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Projekt
USTAWA

z dnia

o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta’

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

Art. 1. 1. Ustawa okresla zasady funkcjonowania systemu jako$ci w opiece zdrowotne;j i
bezpieczenstwie pacjenta.

2. Przepis6w ustawy nie stosuje si¢ do podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza
udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotnej osobom pozbawionym wolno$ci na podstawie
art. 102 pkt 1 1 art. 115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny wykonawczy
(Dz. U. 2 2021 r. poz. 53, z pozn. zm.?).

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) personel — osoby udzielajace $wiadczen opieki zdrowotne] na rzecz podmiotu
leczniczego na podstawie stosunku pracy lub innego niz stosunek pracy stosunku
prawnego:

a) osoby wykonujace zawdd medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633, 655, 974,
1079 1 2280) w zakresie, w jakim uczestniczg w udzielaniu §wiadczen opieki
zdrowotnej,

b) osoby inne niz wymienione w lit. a, ktére uzyskaly fachowe kwalifikacje do
udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej, w zakresie, w jakim uczestniczg w

udzielaniu §wiadczen opieki zdrowotnej,

D" Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od oséb
fizycznych, ustawe z dnia 22 maja 2003 r. o ubezpieczeniach obowiagzkowych, Ubezpieczeniowym Funduszu
Gwarancyjnym i Polskim Biurze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, ustawe z dnia 28 lipca 2005 r. o
lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach
uzdrowiskowych, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z
dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia, ustaw¢ z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnodci leczniczej, ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz
ustawe z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 472, 1236 i 2054
oraz z 2022 r. poz. 22, 655, 1855 1 2600.

2)



3)

4)

5)

6)

7)

8)

1y

c¢) farmaceuci w zakresie, w jakim uczestniczag w udzielaniu $§wiadczen opieki
farmaceutycznej, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o
zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1873);

podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg — podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza

w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci

leczniczej;

rodzaj dzialalnosci leczniczej — rodzaj dziatalnosci leczniczej, o ktérym mowa w art. 8

ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoS$ci leczniczej;

$wiadczenia opieki zdrowotnej — §wiadczenia opieki zdrowotnej w rozumieniu art. 5

pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 i 2674), zwanej

dalej ,,ustawg o Swiadczeniach”;

zaktad leczniczy — zaklad leczniczy w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 14 ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

zakres Swiadczen:

a) jeden z zakreséw S$wiadczen opieki zdrowotnej wymienionych w art. 15 ust. 2
ustawy o §wiadczeniach lub

b) $wiadczenie opieki zdrowotnej lub grupa tych $wiadczen nalezace do jednego z
zakresOw wymienionych w art. 15 ust. 2 ustawy o §wiadczeniach, ktére mogg by¢
dodatkowo okreslone przez wskazanie profilu lub rodzaju komoérki organizacyjnej,
w ktérych sg udzielane, lub

c) S$wiadczenie opieki zdrowotnej lub grupa tych §wiadczen, dla ktérych w umowie o
udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej okresla si¢ kwote finansowania;

zdarzenie niepozadane — zdarzenie zaistniale w trakcie lub w efekcie udzielenia badz

zaniechania udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej, powodujace lub mogace

spowodowac¢ negatywny skutek dla zdrowia lub zycia pacjenta, w szczegd6lnosci zgon,

uszczerbek na zdrowiu lub rozstréj zdrowia, chorobe, zagrozenie zycia, koniecznos¢

hospitalizacji albo jej przedluzenia, a takze uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia

ptodu; nie stanowi zdarzenia niepozadanego zdarzenie, ktérego skutek jest

przewidywanym skutkiem prawidlowo udzielonego $wiadczenia opieki zdrowotne;.

Art. 3. Na system jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta sktadaja sie:

autoryzacja;



2) wewnetrzny system zarzadzania jakoscig 1 bezpieczenstwem, zwany dalej
,wewnetrznym systemem’’;

3) akredytacja;

4) rejestry medyczne w rozumieniu art. 2 pkt 12 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555 i 2280);

5) Rejestr Zdarzen Niepozadanych, o ktérym mowa w art. 25 ust. 1.

Art. 4. 1. Jako$¢ w opiece zdrowotnej jest mierzona z wykorzystaniem wskaznikéw
jakosci opieki zdrowotnej mieszczacych si¢ w zakresie obszarGw:
1) klinicznego — rozumianego jako zestaw wskaznikéw odnoszacych si¢ do poziomu i
efektéw realizowanych swiadczen opieki zdrowotnej, opisywanych przez parametry:
a) dlugosci hospitalizacii,
b) efektu leczniczego,
c) powtdrnych hospitalizacji z tej samej przyczyny,
d) zgonéw w trakcie hospitalizacji, w okresie do 30 dni, 1 roku i pigciu lat od dnia
zakonczenia hospitalizacji;
2)  konsumenckiego — rozumianego jako wyniki badan opinii pacjentéw w zakresie
organizacji procesu udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej;
3) zarzadczego — rozumianego jako wdrozenie systemOw zarzadzania potwierdzonego
przez niezalezng i uprawniong w tym zakresie jednostke akredytujaca certyfikatem ISO.
2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wskazniki
jakosci opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w ust. 1, biorgc pod uwage specyfike swiadczenia
opieki zdrowotnej, ktérego wskaznik dotyczy, lub grupy tych $§wiadczen oraz koniecznos$¢

zapewnienia udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej wysokiej jakosci.

Art. 5. 1. Podmiotem obowigzanym do monitorowania wskaznikow jakosci opieki
zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1, jest Fundusz.

2. Prezes Funduszu w terminie do dnia 30 kwietnia kazdego roku publikuje w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie podmiotowe] Funduszu wartos¢ realizacji wskaznikow
jakosci opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1, dla $wiadczeniodawcow
realizujacych §wiadczenia opieki zdrowotnej, dla ktérych zostaly one ustalone.

3. Rozliczanie $wiadczen opieki zdrowotnej w oparciu o wartosci wskaznikow jakosci
opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1, odbywa si¢ zgodnie z zawartymi ze

swiadczeniodawcami umowami o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej.



4. Prezes Funduszu, okreslajac szczegétowe warunki rozliczania $wiadczen opieki
zdrowotnej, ustala wspétczynniki korygujace zwigzane z uzyskaniem odpowiednej wartosci
realizacji wskaznikéw jakosci opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w przepisach wydanych na

podstawie ust. 2, w odniesieniu do $wiadczen opieki zdrowotnej, ktérych dotycza.
Rozdziat 2
Autoryzacja

Art. 6. Autoryzacja jest warunkiem realizacji przez podmiot wykonujacy dziatalnosé
lecznicza umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych zawartej z Funduszem, na zasadach okreslonych w ustawie o §wiadczeniach, z
wylaczeniem uméw dotyczacych programéw pilotazowych, o ktéorych mowa w art. 48e tej

ustawy.

Art. 7. Autoryzacj¢ moze uzyska¢ podmiot, ktéry spetnia nastgpujace warunki:

1) prowadzi wewnetrzny system;

2) realizuje $wiadczenia opieki zdrowotnej, z zachowaniem warunkéw ich realizacji
dotyczacych miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, personelu 1 wyposazenia
w sprzet 1 aparatur¢ medyczng, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie

art. 31d 1 art. 31da ust. 1 ustawy o §wiadczeniach.

Art. 8. 1. Autoryzacj¢ wydaje si¢ na zakresy §wiadczen na okres 5 lat.

2. W przypadku gdy zachodzi ryzyko braku zabezpieczenia udzielania §wiadczen opieki
zdrowotnej, a prawidlowo zlozony wniosek o autoryzacje¢ oraz zalaczone do niego
oswiadczenia i dokumenty przedstawione przez wnioskodawce potwierdzaja spetnianie
warunkéw wydania autoryzacji, o ktérych mowa w art. 7, Prezes Funduszu moze rozpatrzy¢
ten wniosek bez przeprowadzania wizyty autoryzacyjnej oraz wyda¢ autoryzacj¢ warunkowag

na okres 1 roku.

Art. 9. 1. Autoryzacje wydaje Prezes Funduszu na wniosek podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ lecznicza.
2. Wniosek o autoryzacj¢ zawiera:
1) nazwe podmiotu wnioskujacego;
2)  Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;
3) numer ksiegi rejestrowej podmiotu wnioskujagcego w rejestrze  podmiotow

wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;



4) adres siedziby albo miejsca zamieszkania podmiotu wnioskujacego oraz adres do
korespondencji;

5) zakres $wiadczen;

6) adres 1 oznaczenie zakladéw leczniczych oraz wykaz ich jednostek lub komorek
organizacyjnych, ktérych dziatalno$¢ jest zwigzana z udzielaniem $wiadczen opieki
zdrowotnej, ktérych ma dotyczy¢ autoryzacja, jezeli dotyczy;

7) adres miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej albo adres przyjmowania wezwan
i przechowywania dokumentacji medycznej w przypadku praktyk zawodowych, o
ktérych mowa w art. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej;

8) os$wiadczenie o spelnianiu warunkéw wydania autoryzacji, o ktérych mowa w art. 7, na
dzien sktadania wniosku;

9) podpis osoby upowaznionej.

3. Do wniosku o autoryzacj¢ dotacza si¢ dokumenty potwierdzajace spetnianie
warunkéw wydania autoryzacji, o ktérych mowa w art. 7.

4. Prezes Funduszu okre§la harmonogram skladania wnioskow o autoryzacje,
uwzgledniajac zakresy §wiadczen, liczbe podmiotéw udzielajacych tych §wiadczen na terenie
dziatania poszczegdlnych oddziatéw wojewoddzkich Funduszu oraz termin obowigzywania
uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w tych zakresach, a takze biorac pod uwage
konieczno$¢ zapewnienia dostgpu do $wiadczen opieki zdrowotnej. Prezes Funduszu
udostepnia harmonogram w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe]
Funduszu.

5. Wniosek o autoryzacje jest sktadany w postaci elektronicznej w terminie zgodnym z

harmonogramem, o ktérym mowa w ust. 4.

Art. 10. 1. Prezes Funduszu rozpatruje wniosek o autoryzacj¢ w terminie 3 miesigcy od
dnia jego zlozenia.
2. Prezes Funduszu, rozpatrujgc wniosek o autoryzacje:

1) dokonuje oceny spetniania warunkéw wydania autoryzacji, o ktérych mowa w art. 7, w
tym przeprowadza wizyt¢ autoryzacyjng w miejscu udzielania $wiadczen opieki
zdrowotnej, ktérych dotyczy wniosek;

2) moze zada¢ od podmiotu wnioskujacego udzielenia wyjasnien oraz dodatkowych
informacji 1 dokumentéw pozwalajacych na dokonanie oceny spelniania warunkow

wydania autoryzacji, o ktérych mowa w art. 7.



3. W przypadku nieprzekazania przez podmiot wnioskujacy wyjasnien, informacji lub
dokumentdéw, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, Prezes Funduszu wzywa do ich uzupetienia w

terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania, pod rygorem odmowy udzielenia autoryzacji.

Art. 11. 1. Prezes Funduszu zawiadamia o zamiarze przeprowadzenia wizyty
autoryzacyjne;j.

2. Zawiadomienie o zamiarze przeprowadzenia wizyty autoryzacyjnej zawiera:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) oznaczenie zawiadamiajacego;

3) dat¢ i miejsce wystawienia zawiadomienia;

4) imiona i nazwiska upowaznionych pracownikéw Funduszu przeprowadzajacych wizyte
autoryzacyjng;

5) nazwe¢ podmiotu wnioskujgcego;

6) Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;

7) numer ksiggi rejestrowej podmiotu w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
leczniczy;

8) cel wizyty autoryzacyjnej;

9) wskazanie daty rozpoczecia wizyty autoryzacyjnej;

10) podpis Prezesa Funduszu albo osoby przez niego upowaznionej z podaniem
zajmowanego stanowiska lub funkcji.

3. Wizyta autoryzacyjna moze si¢ odby¢ nie wczesniej niz po uptywie 7 dni od dnia
dorgczenia zawiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1.

4. Wizyta autoryzacyjna jest przeprowadzana przez co najmniej dwdch upowaznionych
przez Prezesa Funduszu pracownikéw po okazaniu kierownikowi podmiotu wnioskujacego
albo osobie przez niego upowaznionej dokumentéw potwierdzajacych tozsamos¢ oraz
upowaznienia do przeprowadzenia wizyty autoryzacyjnej.

5. Upowaznienie do przeprowadzenia wizyty autoryzacyjnej zawiera:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) oznaczenie wydajgcego upowaznienie;

3) dat¢ i miejsce wystawienia upowaznienia;

4) imiona i nazwiska upowaznionych pracownikéw Funduszu przeprowadzajacych wizyte
autoryzacyjng;

5) nazwe¢ podmiotu wnioskujgcego;

6) Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;



7)

8)
9)
10)

numer ksiggi rejestrowej podmiotu w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢
leczniczg;

cel wizyty autoryzacyjnej;

wskazanie daty rozpoczecia wizyty autoryzacyjnej;

podpis Prezesa Funduszu albo osoby przez niego upowaznionej z podaniem
zajmowanego stanowiska lub funkcji.

6. W przypadku nieobecnosci kierownika podmiotu wnioskujacego lub osoby przez

niego upowaznionej wizyta zostaje odwotana, co jest rownoznaczne z odrzuceniem wniosku

0 autoryzacje i pozostawieniem wniosku bez rozpatrzenia.

7. W toku wizyty autoryzacyjnej upowaznieni do przeprowadzenia tej wizyty

pracownicy Funduszu maja prawo do:

1y

2)

3)

wstepu do:

a) siedziby podmiotu wnioskujacego,

b) miejsca prowadzenia dziatalno$ci przez podmiot wnioskujacy,

¢) miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej,

d) miejsca udzielania S$wiadczen opieki zdrowotnej przez podwykonawce w zakresie,
w jakim realizuje on umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawartg
miedzy Funduszem a podmiotem wnioskujacym;

wgladu do dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia wizyty autoryzacyjnej,

dotyczacej miejsca udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej, personelu w podmiocie

wnioskujgcym, sprzetu i aparatury medycznej, okreslonych w przepisach wydanych na

podstawie art. 31d i art. 31da ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, struktury organizacyjnej i

funkcjonowania tego podmiotu oraz zwigzanej z wewngtrznym systemem;

uzyskiwania ustnych i1 pisemnych wyjasnien od kierownika podmiotu wnioskujacego

lub osoby przez niego upowaznione;j.

8. Podmiot wnioskujacy zapewnia mozliwos¢ przeprowadzenia czynno$ci okreslonych

w ust. 7 w podmiotach $wiadczacych ustugi na jego rzecz w ramach umowy, jezeli jest to

niezbe¢dne dla realizacji celu wizyty autoryzacyjne;j.

9. Po zakonczeniu wizyty autoryzacyjnej upowazniony pracownik Funduszu

przeprowadzajacy wizyte autoryzacyjng sporzadza protokét. Protokdt z wizyty autoryzacyjnej

udostepnia si¢ podmiotowi wnioskujacemu.

1y

10. Protokét z wizyty autoryzacyjnej obejmuje:

nazw¢ podmiotu wnioskujgcego;



2)
3)

4)
5)

6)
7)

8)

9)

Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;

numer ksiegi rejestrowej podmiotu wnioskujacego w rejestrze podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

czas trwania wizyty autoryzacyjnej;

imiona i nazwiska upowaznionych pracownikéw Funduszu przeprowadzajacych wizytg
autoryzacyjng;

okreslenie celu wizyty autoryzacyjnej;

opis ustalen faktycznych;

ocen¢ spetnienia przez podmiot wnioskujacy warunkéw wydania autoryzacji, o ktérych
mowa w art. 7, w toku postepowania w sprawie wydania autoryzacji;

dat¢ 1 podpisy upowaznionych pracownikéw Funduszu przeprowadzajacych wizyte
autoryzacyjna.

11. W przypadku podmiotéw, ktéorym wydano autoryzacj¢ warunkowg wizyte

autoryzacyjng przeprowadza si¢ w okresie 1 roku od dnia ztozenia wniosku o autoryzacje.

Art. 12. Jezeli w toku postepowania w sprawie wydania autoryzacji Prezes Funduszu

stwierdzi niespetnianie przez podmiot wnioskujacy warunkéw wydania autoryzacji, o ktérych

mowa w art. 7, przedstawia podmiotowi wnioskujacemu wykaz stwierdzonych uchybien oraz

wyznacza termin ich usunigcia nie krétszy niz 3 miesigce.

Art. 13. 1. Prezes Funduszu wydaje autoryzacjg, jezeli z oceny, o ktérej mowa w art. 10

ust. 2 pkt 1, wynika, ze podmiot wnioskujacy spetnia warunki wydania autoryzacji, o ktérych

mowa w art. 7.

1y
2)
3)
4)
5)
6)

2. Autoryzacja zawiera:

nazwe¢ podmiotu wnioskujacego;

Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;

numer ksiggi rejestrowej w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg;
adres siedziby albo miejsca zamieszkania podmiotu wnioskujacego;

zakres Swiadczen;

adres 1 oznaczenie zakladow leczniczych oraz wykaz ich jednostek lub komoérek
organizacyjnych, ktérych dziatalno$¢ jest zwigzana z udzielaniem $wiadczen opieki

zdrowotnej, ktérych dotyczy autoryzacja, jezeli dotyczy;



7) adres miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej albo adres przyjmowania wezwan
i przechowywania dokumentacji medycznej w przypadku praktyk zawodowych, o
ktérych mowa w art. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;j.

3. Prezes Funduszu odmawia wydania autoryzacji, jezeli z oceny, o ktérej mowa w
art. 10 ust. 2 pkt 1, wynika, ze podmiot wnioskujagcy nie spetnia warunkéw wydania
autoryzacji.

4. W przypadku gdy zawarta z Funduszem umowa o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej objetych autoryzacjg zostanie rozwigzana z powodu:

1) utraty przez §wiadczeniodawce uprawnien koniecznych do udzielania §wiadczen opieki
zdrowotnej,

2) udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej w sposob niespelniajacy warunkéw wydania
autoryzacji, o ktérych mowa w art. 7

— Prezes Funduszu cofa autoryzacje w zakresie §wiadczen objetych umowa nie pézniej niz w

terminie 14 dni od dnia rozwigzania tej umowy.

5. W przypadku zmiany warunkéw realizacji $wiadczen gwarantowanych w rozumieniu
art. 5 pkt 35 ustawy o $wiadczeniach, w zakresie §wiadczen objetych autoryzacja, dotychczas

wydana autoryzacja zachowuje waznos$¢ przez okres, na jaki zostata wydana.

Art. 14. W przypadku odmowy wydania albo cofni¢cia autoryzacji kolejny wniosek o
autoryzacje w tym samym zakresie moze zosta¢ ztozony po uplywie 1 roku od dnia

doregczenia decyzji w tym zakresie.

Art. 15. 1. Na wniosek podmiotu, ktéremu wydano autoryzacj¢, autoryzacja moze byc¢
zmieniona przez dodanie zakresow $wiadczen. Przepisy art. 7-13 stosuje si¢ odpowiednio.
2. Zmiana zakresu $wiadczen, o ktérej mowa w ust. 1, nie skutkuje zmiang okresu, na

ktéry wydano autoryzacjg.

Art. 16. Prezes Funduszu zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Funduszu list¢ podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza wraz z
zakresami Swiadczen:

1) posiadajacych autoryzacje;

2) ktéorym odmoéwiono wydania autoryzacji w okresie 12 miesigcy poprzedzajacych
publikacje;

3) ktérym cofnigto autoryzacje w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych publikacje.
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Art. 17. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
wniosku o autoryzacje, majac na uwadze zapewnienie sprawnosci postepowania w sprawie

wydania autoryzacji.
Rozdziat 3
Wewnetrzny system zarzadzania jakoscig i bezpieczenstwem

Art. 18. 1. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza jest obowigzany do posiadania
wewnetrznego systemu, ktory sklada si¢ z zasad, procedur, metod oraz opiséw stanowisk
pracy, w celu zapobiezenia wystgpieniu zdarzen niepozadanych.

2. Prowadzenie wewnetrznego systemu przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢
leczniczg polega na wdrozeniu, utrzymaniu i usprawnianiu tego systemu na podstawie oceny
jego skutecznosci oraz wynikéw badan opinii i doswiadczen pacjentow.

3. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w ramach wewnetrznego systemu:

1) wdraza rozwigzania stuzace identyfikacji ryzyk wystgpienia zdarzen niepozadanych i
zarzadzaniu tymi ryzykami w ramach udzielanych $§wiadczen opieki zdrowotnej;

2) identyfikuje obszary priorytetowe dla poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych
swiadczen opieki zdrowotnej;

3) okresla kryteria i metody potrzebne do zapewnienia skutecznego nadzoru nad jakoscig i
bezpieczenstwem udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;

4) zapewnia srodki do wlasciwego monitorowania jakosci i1 bezpieczenstwa udzielanych
swiadczen opieki zdrowotnej;

5) okresowo monitoruje i ocenia jako$¢ i bezpieczenstwo udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej;

6) corocznie opracowuje i publikuje raport jakosci, o ktorym mowa w art. 27;

7)  monitoruje zdarzenia niepozadane:

a) identyfikuje zdarzenia niepozadane,

b) zglaszai rejestruje zdarzenia niepozadane,

¢) prowadzi analizy przyczyn zrédlowych zdarzen niepozadanych;

8) wdraza zalecenia, o ktérych mowa w art. 23 ust. 2 pkt 3;

9) zapewnia szkolenia stuzgce uzyskaniu i podnoszeniu kompetencji personelu w zakresie
jakosci i bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen;

10) prowadzi badania opinii i doswiadczen pacjentow na podstawie ankiety, o ktérej mowa

w art. 26 ust. 1.
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4. W ramach wewnetrznego systemu podmiot wykonujacy dzialalno$¢ leczniczg
gromadzi dane o wszystkich zdarzeniach niepozadanych, ktére wystgpity w zwigzku z
udzielaniem §wiadczen opieki zdrowotnej w tym podmiocie.

5. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, ktéry zostal poinformowany przez
Rzecznika Praw Pacjenta o wyplacie $§wiadczenia kompensacyjnego z tytutu zdarzenia
medycznego wynikajacego z okreslonego zdarzenia niepozadanego, ktére mialo miejsce w
tym podmiocie, jest obowigzany do dokonania analizy przyczyn zrodlowych zdarzenia
niepozadanego, chyba ze w tym zakresie zostata juz przeprowadzona analiza, o ktérej mowa

w art. 23 ust. 4.

Art. 19. 1. Osobg odpowiedzialng za prowadzenie wewngtrznego systemu jest
kierownik podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, zwany dalej ,,0sobg
odpowiedzialng”.

2. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:

1) przesylanie do Rejestru Zdarzen Niepozadanych, o ktérym mowa w art. 25 ust. 1,
informacji, o ktérych mowa w:

a) art. 25 ust. 1 pkt 1-3, nie pdzniej niz 72 godziny od zaistnienia zdarzenia

niepozadanego,

b) art. 25 ust. 1 pkt 4, w terminie 40 dni od zaistnienia zdarzenia niepozadanego,

¢) zawartych w zbiorczej analizie, o ktérej mowa w art. 23 ust. 5, w terminie 40 dni

od zaistnienia zdarzenia niepozadanego;

2) kwalifikowanie zdarzen niepozadanych do kategorii ryzyka, o ktérych mowa w art. 22
ust. 1;

3) przeprowadzenie analizy przyczyn zrodtowych;

4) powotlanie zespotu, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 lub 2, do przeprowadzenia analizy
przyczyn zrédtowych;

5) publikowanie w portalu danych w rozumieniu art. 2 pkt 13 ustawy z dnia 11 sierpnia
2021 r. o otwartych danych i ponownym wykorzystywaniu informacji sektora
publicznego (Dz. U. poz. 1641 oraz z 2022 r. poz. 1700) raportéw jakosci, o ktérych
mowa w art. 27;

6) zapewnienie srodkéw, zasobow i informacji niezbednych do wlasciwego monitorowania
jakosci 1 bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;

7) zachowanie w tajemnicy tozsamos$ci osoby zglaszajacej zdarzenie niepozadane oraz

okolicznosci umozliwiajacych ujawnienie jej tozsamosci;
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8) wdrozenie zalecen, o ktérych mowa w art. 23 ust. 2 pkt 3;
9) dokonanie anonimizacji analizy przyczyn zrédtowych.

3. W przypadku niewypelnienia obowiazku, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 1 lit. a lub
art. 20 ust. 1 1 2, Prezes Funduszu z urzedu, w drodze decyzji, moze stosowa¢ wobec
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg kar¢ pieniezng w wysokos$ci nie wyzszej niz
10 000 ztotych. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale do nakfadania kary
pienieznej stosuje si¢ przepisy dzialu IVA ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 i 2185).

4. Srodki z kary pienieznej, o ktérej mowa w ust. 3, stanowia dochéd budzetu panstwa.

Art. 20. 1. Personel podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg jest odpowiedzialny
za identyfikowanie oraz zglaszanie osobie odpowiedzialnej wszystkich zdarzen
niepozadanych, jakie wystagpity w tym podmiocie, niezaleznie od stopnia ich ci¢zkosci i
prawdopodobienstwa.

2. Zgtoszenia zdarzenia niepozadanego dokonuje personel niezwtocznie po stwierdzeniu
tego zdarzenia.

3. Zgloszenie o zdarzeniu niepozagdanym zawiera:

1) dane osoby zgtaszajace;j:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) stanowisko,

c) identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z

dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;
2) dane osobowe pacjenta:

a) 1mi¢ i nazwisko,

b) date urodzenia,

c) ptec,

d) numer PESEL, a w przypadku os6b, ktére nie majg nadanego numeru PESEL —
seri¢ 1 numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajgcego tozsamos$c¢, albo
niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej dla celéw transgranicznej identyfikacji, o ktéorym mowa w
rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501 z dnia 8 wrzes$nia 2015 r.
W sprawie ram interoperacyjnosci na podstawie art. 12 ust. 8 rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji
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elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na

rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 235 z 09.09.2015, str. 1, z p6zn. zm.V);

3) dane dotyczace zgtoszenia:

a)
b)
c)
d)

€)

imi¢ i nazwisko oraz stanowisko osoby uczestniczacej w zdarzeniu niepozadanym,
nazw¢ zdarzenia wraz z kryterium, o ktérym mowa w art. 22 ust. 3,

czas zaistnienia zdarzenia niepozadanego,

miejsce wystgpienia zdarzenia niepozadanego przez wskazanie miejsca udzielenia
swiadczenia opieki zdrowotnej, zgodnie ze strukturg podmiotu wykonujacego
dziatalnos$¢ leczniczg ujawniong w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢
lecznicza,

opis okolicznosci, w jakich doszto do zdarzenia niepozadanego.

4. Dane osobowe pacjenta, 0séb uczestniczacych w zdarzeniu niepozagdanym oraz osoby

zglaszajacej zdarzenie niepozadane przetwarzane w zwigzku z przyjeciem takiego zgloszenia

do systemu wewnetrznego nie podlegaja udostepnieniu, z wylaczeniem sadu lub prokuratora

w zwiazku z prowadzonym postgpowaniem karnym lub Prezesa Funduszu w zwigzku z

czynnosciami kontrolnymi podejmowanymi wobec podmiotu wykonujacego dziatalnos¢

lecznicza.

Art. 21. 1. Dziataniem represyjnym jest okreslone w ust. 2 dzialanie wobec:

1) osoby zgtaszajacej zdarzenie niepozadane,

2) pozostatych cztonkéw personelu podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza

bioragcych udzial w udzielaniu $§wiadczenia opieki zdrowotnej, w trakcie lub w efekcie

ktérego zaistniato zdarzenie niepozadane, jezeli zdarzenie to zostato zgloszone za ich

wiedza i zgoda

— podjete w zwigzku ze zidentyfikowaniem zdarzenia niepozgdanego i dokonaniem

zgloszenia, o ktérym mowa w art. 20 ust. 1, lub w zwigzku z uzyskaniem informacji

bedacych przedmiotem zgloszenia.

2. Za dziatania represyjne uwaza si¢:

1) rozwigzanie stosunku pracy lub umowy wzajemnej;

2) odmowe nawigzania stosunku pracy lub innego niz stosunek pracy stosunku prawnego;

3) niekorzystng zmian¢ warunkow pracy i ptacy lub warunkéw umowy wzajemnej;

3)

Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogloszona w Dz. Urz. UE L 28 z 04.02.2016, str. 18.
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4)  wstrzymanie korzystnej zmiany warunkéw pracy i ptacy lub umowy wzajemnej, jezeli
osoba zgtaszajaca zdarzenie niepozadane mogla jej zasadnie oczekiwac;

5) negatywng oceng¢ pracy lub §wiadczenia z umowy wzajemnej;

6) dochodzenie zwrotu odszkodowania wyptaconego osobie uprawnionej w zwigzku ze
szkodg wynikajaca ze zdarzenia niepozadanego;

7) natozenie lub zastosowanie srodka dyscyplinarnego, w tym kary finansowej, lub srodka
0 podobnym charakterze;

8) wstrzymanie udzialu lub pominiecie przy typowaniu do udzialu w szkoleniach
podnoszacych kwalifikacje zawodowe.

3. Stosowanie dziatan represyjnych jest zakazane.

4. Przepis ust. 1 stosuje si¢ do personelu, z ktérym podmiot wykonujacy dziatalnos¢
leczniczg nawigzal stosunek pracy lub inny stosunek prawny niz stosunek pracy, takze wtedy,
gdy taki stosunek juz ustat.

5. Zgloszenie zdarzenia niepozadanego, o ktérym mowa w art. 20 ust. 1, analiza
przyczyn zrédlowych oraz ocena zgtoszonego zdarzenia niepozadanego i jego kwalifikacja, o
ktéorych mowa w art. 22 ust. 1, nie moze stanowi¢ podstawy do odpowiedzialnosci za
dokonanie tego zgloszenia, analizy lub oceny, w tym odpowiedzialnos$ci dyscyplinarnej,
odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong wskutek dokonania zgloszenia lub
odpowiedzialno$ci z tytutu naruszenia praw innych oséb lub obowigzkéw okre§lonych w
przepisach prawa, w szczegdlnosci w przedmiocie zniestawienia, naruszenia débr osobistych,
przepis6w o ochronie danych osobowych oraz obowigzku zachowania tajemnicy.

6. Ochrona przed dziataniem represyjnym nie przystuguje osobie, ktéra:

1) podczas zdarzenia niepozadanego byta w stanie nietrzezwosci, po uzyciu alkoholu, pod
wplywem S$rodka odurzajgcego, substancji psychotropowej, srodka zastepczego lub
nowej substancji psychoaktywnej, albo gdy spowodowany przez nig negatywny skutek u
pacjenta zostat wyrzadzony umyslnie;

2) zglasza zdarzenie niepozadane, wiedzac, ze zdarzenie nie zaistnialo, albo niezgodnie z
prawda opisuje przebieg zdarzenia niepozadanego, bezpodstawnie obcigzajac inng osobe
odpowiedzialno$cig za skutek zdarzenia.

7. Wobec zglaszajacego, o ktérym mowa w ust. 6, nie stosuje si¢ wylgczenia

odpowiedzialnosci, o ktérym mowa w ust. 5.

Art. 22. 1. Zdarzenia niepozadane kwalifikuje si¢ do jednej z kategorii ryzyka

zwigzanego z jako$cig i bezpieczenstwem, na podstawie matrycy oceny bezpieczenstwa, w
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ktorej okresla si¢ kategori¢ ryzyka w skali punktowej od 1 do 3, na podstawie stopnia

ciezkosci oraz oceny prawdopodobienstwa wystgpienia tego zdarzenia, zgodnie z

wytycznymi, o ktérych mowa w ust. 31 4.

2. Kategori¢ ryzyka dla danego zdarzenia niepozadanego okresla si¢ wedtug skali

punktowe;j:

1) wysokie ryzyko — 3 punkty — zdarzenie niepozadane spetniajace kryteria zdarzenia
bardzo ciezkiego oraz zdarzenia cig¢zkiego 1 czgstego, zgodnie z kryteriami oraz oceng
prawdopodobienstwa, o ktérych mowa w ust. 3 1 4;

2) $rednie ryzyko — 2 punkty — zdarzenie niepozadane ci¢zkie i sporadyczne albo rzadkie
albo bardzo rzadkie oraz zdarzenia umiarkowane i czeste, zgodnie z kryteriami oraz
oceng prawdopodobienstwa, o ktérych mowa w ust. 31 4;

3) male ryzyko — 1 punkt — zdarzenie niepozadane umiarkowane i sporadyczne albo
rzadkie albo bardzo rzadkie oraz zdarzenia lekkie, zgodnie z kryteriami oraz oceng
prawdopodobienstwa, o ktérych mowa w ust. 3 i 4.

3. Zdarzenia niepozadane ocenia si¢ pod wzgledem stopnia cigzkosci wedlug

ponizszych kryteriow:

1)  zdarzenie bardzo ci¢zkie obejmuje:

a) zgon albo

b) znaczne i trwate uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia, skutkujace utratg lub
uposledzeniem funkcji czuciowej, ruchowej, fizjologicznej lub intelektualne;j,
niezwigzane ze schorzeniami stanowigcymi podstawe udzielania §wiadczen opieki
zdrowotnej lub stanem zdrowia pacjenta;

2) zdarzenie ci¢zkie obejmuje:

a) znaczne uszkodzenie ciala lub rozstrj zdrowia, skutkujace czasowym
ograniczeniem funkcji czuciowej, ruchowej, fizjologicznej lub intelektualne;j,
niezwigzane z podstawowym schorzeniem lub stanem zdrowia pacjenta lub

b) przeniesienie na oddzial intensywnej terapii, stacji dializ lub oddziat albo sale
intensywnego nadzoru, lub

¢) konieczno$¢ zastosowania interwencji chirurgicznej;

3) zdarzenie umiarkowane obejmuje:

a) przedluzony czas pobytu w podmiocie leczniczym lub

b) pogorszenie stanu zdrowia pacjenta skutkujace konieczno$cig przeniesienia na

wyzszy poziom opieki;
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4) zdarzenie lekkie obejmuje zdarzenia inne niz okreSlone w pkt 1-3, niepowodujace
uszczerbku na zdrowiu.
4. Zdarzenia niepozadane ocenia si¢ wedlug stopnia prawdopodobienstwa ich
wystgpienia jako:
1) bardzo rzadkie — bardzo mate prawdopodobienstwo wystapienia zdarzenia, rzadziej niz
raz na dwa lata;
2) rzadkie — mozliwe, ze zdarzenie wystapi raz na dwa lata;
3) sporadyczne — zdarzenie prawdopodobnie wystapi raz lub dwa razy w roku;
4)  czeste — zdarzenie prawdopodobnie wystapi kilka razy w ciggu roku.
5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor matrycy
oceny bezpieczenstwa, majac na celu ujednolicenie sposobu prowadzenia analiz przyczyn

zrodtowych.

Art. 23. 1. Analiza przyczyn zrédlowych to proces wyjasniania przyczyn wystgpienia
zdarzenia niepozadanego oraz okolicznos$ci, ktérych wystgpienie mogto mie¢ wptyw na jego
wystgpienie. W ramach analizy przyczyn zrédtowych nie dokonuje si¢ oceny winy i
odpowiedzialnosci os6b, ktdre uczestniczyly w zdarzeniu niepozadanym.

2. Analiza przyczyn zrodtowych ma na celu:

1) zebranie informacji o zidentyfikowanych przyczynach i okoliczno$ciach wystgpienia
zdarzenia niepozadanego, uczestnikach tego zdarzenia oraz jego konsekwencjach dla
uczestnikow;

2) przeprowadzenie analizy informacji, o ktérych mowa w pkt 1, oraz sformutowaniu na jej
podstawie wnioskéw;

3) sformutowanie zalecen podje¢cia dziatan na rzecz poprawy jakosci i1 bezpieczefhstwa
udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej majacych na celu zapobiezenie ponownemu
wystgpieniu zdarzenia niepozadanego.

3. Analiza przyczyn zrodtowych sktada si¢ z nastgpujacych etapdw:

1) zidentyfikowanie zdarzenia niepozadanego oraz oceny wagi tego zdarzenia;

2) opracowanie roboczego zarysu przebiegu zdarzenia niepozadanego;

3) okreslenie, w ujeciu jakosciowym i ilosciowym, dodatkowych czynnikéw, ktére mogty
doprowadzi¢ do wystagpienia zdarzenia niepozadanego;

4) przeprowadzenie poglebionej analizy zebranych materialéw w celu wstgpnego
okreslenia przyczyn zrédtowych;

5) zidentyfikowanie przyczyny zrédtowej;
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6) opracowanie zalecenia dla kazdej z ustalonych przyczyn;
7) opracowanie analizy koncowej;
8) anonimizacji danych osobowych.

4. Przeprowadzenie analizy przyczyn zrédlowych jest obowiazkowe dla zdarzen
niepozadanych zakwalifikowanych do kategorii wysokiego ryzyka, o ktérej mowa w art. 22
ust. 2 pkt 1, oraz zdarzen niepozadanych w zakresie:

1) zwigzanym z dzialaniami chirurgicznymi lub procedurami inwazyjnymi;

2) zwiagzanym z przetaczaniem krwi i jej sktadnikow;

3) dotyczacym sprzetu medycznego, wyposazenia i organizacji pracy;

4) zwigzanym z zakazeniem szpitalnym,;

5) innym niz wymieniony w pkt 1-4, zwigzanym z leczeniem i1 opieka nad pacjentem:

a) mylng identyfikacja pacjenta,

b) mylng identyfikacja procedury,

¢) poczatkowo mylng identyfikacje miejsca operowanego,

d) btedng diagnoze z uwagi na:

— mylng interpretacj¢ wynikow badan laboratoryjnych,
— mylny opis badan radiologicznych,
— mylny opis badania histopatologicznego,

e) emboli¢ ptucna po zabiegu operacyjnym,

f)  uszkodzenie ciata w wyniku procedury medycznej,

g) niedostarczenie opieki lub opéznienie w dostarczeniu opieki,

h) pomytke w podaniu leku, w tym:

— podanie niewlasciwego leku,

— bledne ustalenie dawki leku,

— btedng identyfikacje pacjenta,

— nieuzasadnione op6znienie w podaniu leku,

— niewtasciwg droge podania leku,

— zastosowanie niewlasciwej substancji do rozpuszczenia leku,

i)  probe samobdjcza,

j)  samobdjstwo,

k) odlezyny powstate w szpitalu,

1) upadek pacjenta,

m) zgon potoznicy,
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n) urazy i niedotlenienie okotoporodowe noworodka.

5. Analiza przyczyn  zrédlowych  dotyczaca  zdarzenia  niepozadanego
zakwalifikowanego do kategorii ryzyka sredniego 1 matego moze by¢ prowadzona w formie
analizy zbiorczej.

6. W analizie przyczyn zrédtowych dane, o ktérych mowa w art. 20 ust. 3 pkt 1 i 2 oraz
pkt 3 lit. a, przetwarzane w zwigzku z przyjeciem zgloszenia w ramach systemu
wewnetrznego, sa przechowywane nie diuzej niz do dnia zakonczenia analizy przyczyn
zrodtowych.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowa
listg zdarzen niepozadanych w zakresach, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1-4, biorgc pod uwage
znaczenie monitorowania tych zdarzen dla poprawy jakosci w opiece zdrowotnej i
bezpieczenstwa pacjenta oraz ograniczenia wystgpowania negatywnych skutkéw dla zycia i

zdrowia pacjentow.

Art. 24. 1. W przypadku wystapienia zdarzenia niepozadanego zakwalifikowanego do
kategorii wysokiego ryzyka osoba odpowiedzialna powotuje zespét do przeprowadzenia
analizy przyczyn zrédtowych.

2. W przypadku zdarzen niepozadanych zakwalifikowanych do kategorii ryzyka
sredniego i matego osoba odpowiedzialna moze powota¢ zesp6t do przeprowadzenia analizy
przyczyn zrédiowych.

3. W skiad zespolu wchodza przedstawiciele personelu posiadajacy wiedze 1
do$wiadczenie w zakresie problematyki zwigzanej z bezpieczenstwem pacjenta oraz dajacy
rgkojmi¢ prawidlowego wykonywania powierzonych mu zadan konieczng do
przeprowadzenia analizy danego zdarzenia niepozgdanego.

4. Pracami zespotu kieruje osoba odpowiedzialna albo inna osoba wskazana przez osobg
odpowiedzialng.

5. Przewodniczacym zespotu moze by¢ osoba, ktorej wiedza i do§wiadczenie w zakresie
problematyki zwigzanej z bezpieczenstwem pacjenta dajag rekojmi¢ prawidtowego
wykonywania powierzonych mu zadan, zwigzanych z przeprowadzeniem analizy przyczyn
zrédtowych.

6. W przypadkach uzasadnionych przedmiotem analizy przyczyn zrédlowych w sktad
zespolu moga by¢ powolywane osoby, ktore nie s3 cztonkami personelu podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg, w ktérym wystgpito zdarzenie niepozadane, oraz ktére

wyrdzniajg si¢ wiedzg medyczng, prawniczg lub techniczna.
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7. Osoba odpowiedzialna zatwierdza analiz¢ przyczyn zrédtowych.
8. Analiza przyczyn zrédlowych jest anonimizowana przez osobg¢ odpowiedzialng

niezwlocznie po ukonczeniu.

Art. 25. 1. Minister wtlasciwy do spraw zdrowia prowadzi Rejestr Zdarzen

Niepozadanych, ktéry obejmuje:
1) dane pacjenta:

a) rok urodzenia,

b) ple¢;

2) dane podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza:

a) nazwa podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ lecznicza, w ktérym zidentyfikowano

zdarzenie niepozadane,

b) numer ksiggi rejestrowej podmiotu w rejestrze podmiotdw wykonujacych
dziatalnos$¢ leczniczg;

3) opis zdarzenia niepozadanego zawierajacy informacje o:

a) czasie zaistnienia zdarzenia niepozadanego,

b) kategorii ryzyka, o ktérych mowa w art. 22 ust. 2,

c) miejscu wystgpienia zdarzenia niepozadanego przez wskazanie miejsca udzielenia
$wiadczenia opieki zdrowotnej, zgodnie ze strukturg podmiotu ujawniong w
rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza,

d) konsekwencjach dla zycia i zdrowia pacjenta,

e) przyczynach wystapienia zdarzenia niepozadanego;

4)  informacje¢ o:

a) przeprowadzeniu analizy przyczyn zrodtowych,

b) wnioskach z analiz przyczyn zrédlowych,

c) zaleceniach z analiz przyczyn zrédtowych.

2. Rejestr Zdarzen Niepozadanych jest obslugiwany przez system teleinformatyczny,
ktérego administratorem jest jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
wlasciwa w zakresie systemOw informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Administratorem danych gromadzonych w Rejestrze Zdarzen Niepozadanych jest
minister wtasciwy do spraw zdrowia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje analizy danych przetwarzanych w

Rejestrze Zdarzen Niepozadanych. Minister wiasciwy do spraw zdrowia zamieszcza na
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swojej stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej wnioski z analiz w formie

rocznych raportéw na temat zdarzen niepozadanych.

5. Dane przetwarzane w Rejestrze Zdarzen Niepozadanych minister wlasciwy do spraw
zdrowia udostgpnia:

1) Rzecznikowi Praw Pacjenta w celu realizacji przez niego zadan, o ktérych mowa w
art. 47 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876 1 2280);

2)  Prezesowi Funduszu w zwigzku z czynnos$ciami kontrolnymi podejmowanymi wobec

podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza.

Art. 26. 1. Badanie opinii i doswiadczen pacjenta przeprowadza si¢ przy pomocy
ankiety, ktorej wzor minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza na swojej stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publiczne;.

2. W przypadku pobytu pacjenta w podmiocie udzielajgcym stacjonarnych i
catodobowych $wiadczen opieki zdrowotnej, zanonimizowane badanie opinii i doswiadczen
pacjentéw przeprowadza si¢ po wypisie pacjenta z podmiotu leczniczego lub w dniu wypisu
ze szpitala, w sposéb zapewniajacy swobod¢ wyrazenia opinii.

3. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg inny niz wymieniony w ust. 2 informuje
pacjentéw, w wybrany przez siebie sposéb, o0 mozliwosci wypelnienia ankiety badania opinii

1 doswiadczen pacjentdw, w sposOb zapewniajacy swobode wyrazenia opinii.

Art. 27. 1. Osoba odpowiedzialna do konca pierwszego kwartalu kazdego roku
kalendarzowego publikuje w portalu danych w rozumieniu art. 2 pkt 13 ustawy z dnia
11 sierpnia 2021 r. o otwartych danych i ponownym wykorzystywaniu informacji sektora
publicznego raport jako$ci za rok poprzedni, jezeli $wiadczenia opieki zdrowotnej byly
udzielane co najmniej przez okres 6 miesiecy w danym roku kalendarzowym.

2. Raport jakosci, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera informacje o liczbie zgltoszonych
zdarzen niepozadanych zakwalifikowanych pod wzgledem kategorii ryzyka, o ktérych mowa
w art. 22 ust. 2, liczbie przeprowadzonych analiz przyczyn zrédlowych zgloszonych zdarzen
oraz liczbie 1 sposobie wdrozonych zalecen, o ktérych mowa w art. 23 ust. 2 pkt 3,
wynikajacych z przeprowadzonych analiz oraz wynikéw badan opinii i do$wiadczen

pacjentow.

Art. 28. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym

do spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb publikowania raportow
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jakosci, o ktérych mowa w art. 27 ust. 1, oraz danych, o ktérych mowa w art. 27 ust. 2, majac

na uwadze zapewnienie przejrzystosci przekazywanych analiz oraz poréwnywalnosci

zawartych w nich danych i informacji.

Rozdziat 4
Akredytacja w ochronie zdrowia
Oddziat 1
Przepisy ogdlne

Art. 29. 1. Akredytacja w ochronie zdrowia ma na celu potwierdzenie spelniania przez

podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza standardéw akredytacyjnych w zakresie

udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej oraz funkcjonowania tego podmiotu, zwanych dalej

,standardami akredytacyjnymi”.

2. Akredytacji udziela minister wlasciwy do spraw zdrowia na okres 4 lat w formie

certyfikatu akredytacyjnego, ktéry zawiera:

1y

2)
3)

4)

5)

6)

7)

nazw¢ podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg, zwanego dalej ,,podmiotem
wnioskujgcym o udzielenie akredytacji”;

Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu;

numer ksiggi rejestrowej podmiotu w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢
leczniczg;

wskazanie standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnosci leczniczej
albo zakresu Swiadczen;

adres i oznaczenie zakladow leczniczych oraz wykaz ich jednostek lub komoérek
organizacyjnych, ktérych dziatalno$¢ jest zwigzana z udzielaniem $wiadczen opieki
zdrowotnej, ktérych ma dotyczy¢ akredytacja, jezeli dotyczy;

numer oraz dat¢ wydania certyfikatu akredytacyjnego, a takze okres waznosci
certyfikatu;

podpis ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub osoby przez niego upowaznionej z
podaniem zajmowanego stanowiska lub funkcji.

3. W przypadku podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg posiadajagcych w

swojej strukturze zaktady lecznicze zlokalizowane w réznych miejscowosciach akredytacja

na wniosek tego podmiotu moze by¢ udzielana temu podmiotowi w odniesieniu do danego

zaktadu leczniczego.
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Art. 30. 1. Projekty standardéw akredytacyjnych i ich aktualizacj¢ opracowuje Rada
Akredytacyjna, zwana dalej ,,Radg”.

2. Standardy akredytacyjne dotycza rodzaju dziatalnosci leczniczej albo zakresu
swiadczen 1 sg grupowane w dzialy tematyczne, ktére zawieraja pojedyncze standardy
akredytacyjne.

3. Standardy akredytacyjne obejmujg:

1) opis wymagan dla pojedynczego standardu akredytacyjnego;

2)  sposOb sprawdzenia spetniania pojedynczego standardu akredytacyjnego;

3) spos6b oceny punktowej spetniania pojedynczego standardu akredytacyjnego;

4) wskazanie obligatoryjnych pojedynczych standardéw akredytacyjnych, ktérych
spetnienie warunkuje udzielenie akredytacji;

5) wskazanie pojedynczych standardow akredytacyjnych, ktére moga by¢ wylaczone z
oceny;

6) okreslenie wag dla pojedynczych standardéw akredytacyjnych.

4. Przewodniczacy Rady przedstawia projekty standardéw akredytacyjnych ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia w celu zatwierdzenia.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, w dzienniku
urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia standardy akredytacyjne dla rodzaju
dziatalnosci leczniczej albo zakresu §wiadczenh w podziale na dzialy tematyczne, majac na
celu state podnoszenie jakos$ci i bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej w
oparciu o systematyczng analiz¢ funkcjonowania podmiotéw udzielajacych swiadczen opieki

zdrowotne;j.

Art. 31. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza na swojej stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej list¢ podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
lecznicza:

1) posiadajacych akredytacje;

2) ktéorym odmoéwiono udzielenia akredytacji w okresie 12 miesigcy poprzedzajgcych
publikacje;

3) ktérym cofnigto akredytacje w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych publikacje.
Art. 32. 1. Standardy akredytacyjne podlegajg analizie Rady nie rzadziej niz raz na 5 lat

od dnia ich ogtoszenia w zakresie koniecznosci ich aktualizacji.

2. Do aktualizacji standardow akredytacyjnych stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 30.
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Art. 33. 1. Ocena spetniania przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji
pojedynczych standardow akredytacyjnych jest dokonywana wedtug skali punktowe;j:

1) trzystopniowe;j:

a) 1 punkt — nie spetnia wymagan standardu akredytacyjnego,

b) 3 punkty — spetnia czgSciowo wymagania standardu akredytacyjnego,

¢) 5 punktéw — spetnia wymagania standardu akredytacyjnego;

2) dwustopniowej:

a) 1 punkt — nie spetnia wymagan standardu akredytacyjnego,

b) 5 punktéw — spelnia wymagania standardu akredytacyjnego.

2. Kazdy pojedynczy standard akredytacyjny posiada wage w postaci przypisanej mu
liczby:

1) 1-dlapojedynczego standardu akredytacyjnego istotnego dla bezpieczenstwa pacjenta i
personelu;

2) 0,75 - dla pojedynczego standardu akredytacyjnego istotnego dla bezpieczenstwa
pacjenta i personelu, ale trudnego do wprowadzenia z uwagi na koniecznos¢ istotnych
zmian organizacyjnych lub zwigzanego z naktadami finansowymi;

3) 0,5 — dla pojedynczego standardu akredytacyjnego zwigzanego z opisem procedur i
postepowania;

4) 0,25 — dla pojedynczego standardu akredytacyjnego niemajgcego istotnego wptywu na
bezpieczenstwo pacjenta i personelu.

3. Ocena standardu akredytacyjnego polega na ustaleniu iloczynu wagi standardu
akredytacyjnego i oceny uzyskanej w skali punktowej.

4. Wyniki oceny poszczegdlnych pojedynczych standardéw akredytacyjnych majacych
zastosowanie do podmiotu wnioskujgcego sg sumowane.

5. Ocena stopnia spetnienia standardéw akredytacyjnych przez podmiot wnioskujacy o
udzielenie akredytacji stanowi wyrazony procentowo stosunek sumy ocen poszczegdlnych
pojedynczych standardéow akredytacyjnych majacych zastosowanie do podmiotu
wnioskujacego o udzielenie akredytacji, do maksymalnej mozliwej do uzyskania sumy ocen
poszczegdlnych pojedynczych standardéw akredytacyjnych ogétem.

6. Standardy akredytacyjne, ktére nie majg zastosowania do podmiotu wnioskujacego,

nie sg oceniane i nie sg uj¢te w ocenie, o ktérej mowa w art. 41 ust. 2 pkt 8 ustawy.
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Oddziat 2
Procedura oceniajaca

Art. 34. 1. Udzielenie akredytacji jest poprzedzone przeprowadzaniem procedury

oceniajacej spetnienie pojedynczych standardéw akredytacyjnych, zwang dalej ,,procedurg

oceniajacy”’, obejmujaca:

1
2)

3)

ocen¢ wstepng wniosku o akredytacje;

przeprowadzenie oceny spelnienia standardow akredytacyjnych w podmiocie
wnioskujagcym, zwanej dalej ,,przegladem akredytacyjnym’;

sporzadzenie raportu z przegladu akredytacyjnego, zwanego dalej ,raportem z
przegladu”.

2. Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczga moze wystapi¢ do ministra wlasciwego do

spraw zdrowia, za posrednictwem Prezesa Funduszu, z wnioskiem o akredytacje.

1y
2)
3)

4)
5)

6)

7)

8)

3. Whniosek o akredytacj¢ zawiera:

nazw¢ podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;
numer ksiegi rejestrowej podmiotu wnioskujacego w rejestrze podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

adres podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

wskazanie standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnosci lecznicze;j
albo zakresu §wiadczen, o ktérych mowa w art. 30 ust. 5;

wskazanie zaktadu leczniczego lub zaktadéw leczniczych, jednostki organizacyjnej lub
grupy jednostek, komorki organizacyjnej lub grupy komoérek organizacyjnych w
przypadku podmiotéw leczniczych albo wskazanie miejsca udzielania Swiadczen
zdrowotnych, a w przypadku praktyk zawodowych, o ktérych mowa w art. 5 ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej, wskazanie miejsca udzielania
$wiadczen zdrowotnych, zgodnie z wpisem do rejestru podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza;

dane dotyczace liczby i kwalifikacji personelu wraz z podaniem liczby etatéw lub ich
rownowaznikow w podmiocie wnioskujacym o udzielenie akredytacji albo w miejscach
udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w pkt 6;

wskazanie miejsca udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej przez:
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a) podwykonawce w zakresie, w jakim realizuje on umowe¢ o udzielanie §wiadczen
opieki zdrowotnej zawarta mi¢edzy nim a podmiotem wnioskujagcym o udzielnie
akredytacji,

b) osobe trzecig wykonujaca zawdéd medyczny w zwigzku z powierzeniem tej osobie
niektérych czynno$ci na podstawie uméw lub porozumien zawartych z podmiotem
wnioskujagcym o udzielnie akredytacji;

9) imie¢ i nazwisko osoby uprawnionej do podejmowania dziatah w imieniu i na rzecz
podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza oraz imi¢ i1 nazwisko osoby
odpowiedzialnej za przygotowanie podmiotu udzielajacego $wiadczen opieki
zdrowotnej do procedury oceniajace;.

4. Wniosek o akredytacje jest sktadany w postaci elektroniczne;j.

5. Podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji dolagcza do wniosku o akredytacje

oswiadczenie o spelnianiu standardow akredytacyjnych sporzadzone na formularzu

udostepnionym w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Funduszu oraz

potwierdzenie uiszczenia oplaty, o ktérej mowa w art. 47.

Art. 35. 1. Prezes Funduszu w terminie 14 dni od dnia zlozenia wniosku o akredytacje
dokonuje jego oceny wstgpnej w zakresie spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 34
ust. 3-5.

2. Whnioski o akredytacj¢ rozpatruje si¢ wedtug kolejnosci wptywu.

3. W przypadku stwierdzenia podczas oceny wstepnej wniosku o akredytacj¢ brakéw,
Prezes Funduszu wzywa podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji do ich uzupetnienia w
terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia wezwania, pod rygorem pozostawienia wniosku bez
rozpoznania.

4. Prezes Funduszu po dokonaniu oceny wstepnej wniosku o akredytacje wyznacza
termin przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego, o czym niezwlocznie zawiadamia
podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji.

5. Prezes Funduszu z wtasnej inicjatywy lub na wniosek podmiotu wnioskujacego o
udzielenie akredytacji moze dokona¢ zmiany terminu, o ktérym mowa w ust. 4, nie pdzniej
niz na 2 miesigce przed wyznaczonym terminem przegladu akredytacyjnego, o czym
niezwlocznie zawiadamia podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji.

6. Prezes Funduszu zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie

podmiotowej Funduszu list¢ podmiotéw, ktorych wnioski o akredytacje przeszly oceng
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wstepng wniosku, wraz z terminem przegladu akredytacyjnego. List¢ aktualizuje si¢ co

najmniej raz w miesigcu.

Art. 36. 1. Procedure oceniajacg przeprowadza si¢ w okresie 12 miesiecy od dnia
ztozenia wniosku o akredytacje.

2. Prezes Funduszu moze wyznaczy¢ wigcej niz jeden przeglad akredytacyjny w ramach
procedury oceniajacej podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji prowadzacego

dziatalnos¢ lecznicza w wigcej niz jednym miejscu udzielania Swiadczen.

Art. 37. 1. Prezes Funduszu zawiadamia pisemnie podmiot wnioskujacy o udzielenie

akredytacji o przeprowadzeniu przegladu akredytacyjnego.
2. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) datg i miejsce wystawienia zawiadomienia;

3) imiona i nazwiska wizytatoréw, w tym koordynatora;

4) nazwe podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

5) wskazanie standardéw akredytacyjnych dla okre§lonego rodzaju dziatalnosci leczniczej
albo zakresu Swiadczen;

6) wskazanie daty rozpoczecia i przewidywanego terminu zakonczenia przegladu
akredytacyjnego;

7) podpis Prezesa Funduszu albo osoby przez niego upowaznionej z podaniem
zajmowanego stanowiska lub funkc;ji;

8) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu wnioskujgcego o udzielenie akredytacji.
3. Do zawiadomienia dotacza si¢ plan przegladu akredytacyjnego.
4. Przeglad akredytacyjny moze si¢ odby¢ nie wczesniej niz po uptywie 7 dni od dnia

dorgczenia zawiadomienia, o ktérym mowa w ust. 2.

Art. 38. 1. Przeglad akredytacyjny jest przeprowadzany przez zespdl wizytatorow
sktadajacy si¢ z co najmniej dwdch wizytatoréw.

2. Przeglad akredytacyjny rozpoczyna si¢ od okazania kierownikowi podmiotu
wnioskujacego albo osobie przez niego upowaznionej dokumentdéw potwierdzajacych
tozsamo$¢ wizytatorOw oraz po okazaniu upowaznienia do przeprowadzenia przegladu
akredytacyjnego.

3. Prezes Funduszu wyznacza koordynatora spo$rdd cztonkéw zespolu wizytatoréw,

kierujac si¢ jego wiedza 1 doswiadczeniem zawodowym w zakresie problematyki zwigzanej z
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akredytacjg. Koordynator odpowiada za sprawny przebieg przegladu akredytacyjnego i

koordynuje prace wizytatoréw.

4. Wizytator podlega wylaczeniu z przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego w

przypadku:

1) w ktérym jest strong albo pozostaje z jedng ze stron w takim stosunku prawnym, ze
wynik z przegladu akredytacyjnego moze mie¢ wplyw na jego prawa lub obowigzki;

2)  gdy kierownikiem podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji jest jego matzonek,
krewny lub powinowaty do drugiego stopnia;

3) gdy matzonek, krewny lub powinowaty do drugiego stopnia nalezy do personelu
podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

4) gdy kierownikiem podmiotu wnioskujagcego o udzielenie akredytacji jest osoba, ktéra
jest z nim zwigzana tytulem przysposobienia, opieki lub kurateli;

5) w ktérym byl swiadkiem lub biegtym albo byl lub jest przedstawicielem jednej ze stron,
albo w ktérym przedstawicielem strony jest jego matzonek, krewny lub powinowaty do
drugiego stopnia;

6) w ktéorym brat udzial w wydaniu rozstrzygni¢cia, wobec ktérego wniesiono przed
podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji zastrzezenia, ktére okazaty si¢ zasadne;

7) gdy wszczeto przeciwko niemu dochodzenie stuzbowe, postgpowanie dyscyplinarne,
karne lub karnoskarbowe;

8) w ktérym jedna ze stron jest osobg pozostajaca w stosunku nadrz¢dnosci stuzbowe;.

5. Wizytator jest wylaczony z przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego na wniosek

wizytatora lub z urzedu, jezeli zachodzg uzasadnione watpliwosci co do jego bezstronnosci.

6. O wylaczeniu wizytatora postanawia Prezes Funduszu. Na postanowienie o

wylaczeniu zazalenie nie przystuguje.

7. Zmiana wizytatora wymaga kazdorazowo wydania nowego upowaznienia. Zmiana ta

nie moze prowadzi¢ do wydluzenia planowanego terminu zakonczenia przegladu

akredytacyjnego.

1y
2)
3)
4)

8. Upowaznienie, o ktérym mowa w ust. 2, zawiera:
wskazanie podstawy prawnej;

dat¢ 1 miejsce wystawienia upowaznienia;

imi¢ (imiona) i nazwisko upowaznionego wizytatora;

nazw¢ podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;



5)

6)

7)

1y

2)

3)

4)

5)
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wskazanie standardéw akredytacyjnych dla okre§lonego rodzaju dziatalnosci lecznicze;j
albo zakresu swiadczen;

wskazanie daty rozpoczecia 1 przewidywanego terminu zakonczenia przegladu
akredytacyjnego;

podpis Prezesa Funduszu albo osoby przez niego upowaznionej z podaniem

zajmowanego stanowiska lub funkcji.

Art. 39. 1. W toku przegladu akredytacyjnego wizytatorzy sa uprawnieni do:
wstepu do:
a) siedziby podmiotu wnioskujgcego o udzielenie akredytacji,
b) miejsca prowadzenia dziatalnosci przez podmiot wnioskujacy o udzielenie
akredytacji,
¢) miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej przez podmiot wnioskujacy o
udzielenie akredytacji,
d) miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej przez:
— podwykonawce w zakresie, w jakim realizuje on umowe¢ o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej zawartag miedzy nim a podmiotem wnioskujacym,
— osobe trzecia wykonujacg zawdd medyczny w zwigzku z powierzeniem tej
osobie niektérych czynnosci na podstawie umow lub porozumien zawartych z
podmiotem wnioskujacym;
wgladu do dokumentacji medycznej na zasadach okreslonych w art. 26 ust. 3 pkt 8
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta w
zakresie niezbednym do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego;
wgladu do innej dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia przegladu
akredytacyjnego dotyczacej kwalifikacji, ewidencji czasu pracy i zakresu obowigzkéw
personelu podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji oraz struktury
organizacyjnej i funkcjonowania tego podmiotu;
prowadzenia wywiadoéw oraz uzyskiwania pisemnych wyjasnien i o$wiadczen od
personelu podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;
prowadzenia wywiadéw z pacjentami podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji.

2. Podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji zapewnia mozliwo$¢ przeprowadzenia

czynnosci okreslonych w ust. 1 w podmiotach §wiadczacych ustugi na jego rzecz w ramach

miejsc udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej przez podwykonawce w zakresie, w jakim
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realizuje on umowe o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej, zawartg migdzy Funduszem a

podmiotem wnioskujacym o udzielenie akredytacji.

Art. 40. Wizytatorzy dokonuja oceny spelniania standardéw akredytacyjnych, o ktérej

mowa w art. 41 ust. 2 pkt 8, na podstawie stanu faktycznego w podmiocie wnioskujagcym o

udzielenie akredytacji w dniu przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego, udostepnionych

dokumentéw, opinii biegtych i specjalistow, ustalen dokonanych w zwigzku ze wstepem do

miejsc, o ktérych mowa w art. 39 ust. 1 pkt 1, a takze wywiadéw oraz pisemnych wyjasnien i

oswiadczen personelu podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji.

Art. 41. 1. Po zakonczeniu przegladu akredytacyjnego zespdt wizytatoréw sporzadza

raport z przegladu.

1y
2)
3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

10)

11)

2. Raport z przegladu obejmuje:

nazw¢ podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

czas trwania przegladu akredytacyjnego;

imiona i nazwiska cztonkéw zespotu wizytatorow;

wskazanie standardow akredytacyjnych dla okre§lonego rodzaju dziatalnosci leczniczej
albo zakresu Swiadczen;

wskazanie zaktadu leczniczego lub zaktadéw leczniczych, jednostki organizacyjnej lub
grupy jednostek, komorki organizacyjnej lub grupy komoérek organizacyjnych w
przypadku podmiotéw leczniczych albo wskazanie miejsca udzielania $wiadczen opieki
zdrowotnej w przypadku praktyk zawodowych, o ktérych mowa w art. 5 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, zgodnie z wpisem w ksiedze rejestrowe;j
podmiotéw w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg;

opis ustalen faktycznych;

propozycje oceny punktowej spetnienia pojedynczych standardéw akredytacyjnych
przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji oraz sume¢ ocen punktowych;
propozycje oceny stopnia spetnienia standardéw akredytacyjnych podmiotu
wnioskujgcego o udzielenie akredytacji;

omoéwienie standardow akredytacyjnych, ktére nie sg spetnione albo s3 czgsciowo
spetnione przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji;

zalecenia w zakresie poprawy spelnienia standardéw akredytacyjnych przez podmiot
wnioskujacy o udzielenie akredytacji;

datg sporzadzenia raportu z przegladu oraz podpisy cztonkéw zespotu wizytatorow.
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3. Do raportu z przegladu dotacza si¢ zrealizowany plan przegladu akredytacyjnego.

4. W przypadku, o ktérym mowa w art. 36 ust. 2, sporzadza si¢ jeden raport z przegladu,
ktéry zawiera informacje, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, 4, 5, 8 i 10, przy czym informacje,
o ktéorych mowa w ust. 2 pkt 2, 3, 6, 7 1 9 oraz plan przegladu akredytacyjnego, o ktérym

mowa w ust. 3 — przedstawia si¢ dla kazdego przegladu akredytacyjnego odrebnie.

Art. 42. 1. Raport z przegladu jest niezwtocznie udostepniany przez Prezesa Funduszu
podmiotowi wnioskujagcemu o udzielenie akredytacji, ktéry w terminie 14 dni od dnia
otrzymania tego raportu moze wnieS¢ do Prezesa Funduszu zastrzezenia do raportu z
przegladu w formie pisemne;.

2. W przypadku wniesienia zastrzezen przez podmiot wnioskujacy o udzielenie
akredytacji Prezes Funduszu uwzglednia zastrzezenia i dokonuje niezbednych korekt w
raporcie z przegladu albo nie uwzglednia zastrzezen 1 dofacza je wraz ze swoim stanowiskiem
do raportu z przegladu, ktéry przekazuje podmiotowi wnioskujagcemu o udzielenie
akredytacji.

3. Zastrzezenia, o ktérych mowa w ust. 1, moga dotyczy¢ wylacznie niezgodnosci
miedzy oceng pojedynczych standardéw akredytacyjnych w raporcie z przegladu a stanem
faktycznym 1 nie moga dotyczy¢ zadania zmiany oceny pojedynczych standardow

akredytacyjnych na podstawie uzupetnienia ocenianej dokumentacji.
Oddziat 3
Udzielenie lub odmowa udzielenia akredytacji

Art. 43. 1. Prezes Funduszu niezwlocznie po zakonczeniu procedury oceniajgcej, a w
przypadku wniesienia zastrzezen przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji
niezwlocznie po ich rozpatrzeniu, przedstawia raport z przegladu Radzie.

2. Rada na podstawie raportu z przegladu przedstawia ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia, w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia przedstawienia raportu z przegladu,
rekomendacje w sprawie udzielenia albo odmowy udzielenia akredytacji podmiotowi
wnioskujacemu o udzielenie akredytacji.

3. Rekomendacja Rady w sprawie udzielenia albo odmowy udzielenia akredytacji jest
wydawana w formie uchwaty podejmowanej bezwzgledng wickszosciag gloséw w obecnosci
co najmniej potowy sktadu Rady.

4. Rada moze proponowac zmiany ocen poszczegdlnych standardow akredytacyjnych na

podstawie analizy raportu z przegladu i1 zastrzezen.
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5. W przypadku zmiany propozycji oceny poszczegdlnych standardow akredytacyjnych,
o ktérych mowa w ust. 4, rekomendacja Rady zawiera proponowane zmiany ocen

poszczegdlnych standardéw akredytacyjnych wraz z uzasadnieniem.

Art. 44. 1. Na podstawie rekomendacji Rady o odmowie udzielenia akredytacji minister
wtasciwy do spraw zdrowia moze odmdéwic jej udzielenia.

2. W przypadku nieuwzglednienia rekomendacji Rady, o ktérej mowa w art. 43 ust. 2,
minister wlasciwy do spraw zdrowia przedstawia uzasadnienie do wiadomos$ci Rady i
podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji.

3. Warunkiem udzielenia akredytacji jest:

1) spelnienie pojedynczych standardéw akredytacyjnych obligatoryjnych;

2) uzyskanie oceny akredytacyjnej na poziomie co najmniej 75% maksymalnej mozliwej
do uzyskania sumy ocen poszczegdlnych standardéw akredytacyjnych ogétem;

3) uzyskanie co najmniej 50% maksymalnej mozliwej do wuzyskania sumy ocen
poszczegdlnych standardéw akredytacyjnych dla kazdego dziatu tematycznego.

4. W przypadku odmowy udzielenia akredytacji podmiot wnioskujacy o udzielenie
akredytacji moze, w terminie 14 dni od dnia otrzymania odmowy udzielenia akredytacji,
wnie$¢ sprzeciw do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

5. Po rozpatrzeniu sprzeciwu minister wtasciwy do spraw zdrowia udziela akredytacji,
jezeli uzna sprzeciw za zasadny, albo odmawia jej udzielenia. Odmowa udzielenia akredytacji
jest ostateczna.

6. W przypadku uzyskania nowych informacji majacych wptyw na ocen¢ stopnia
spetnienia standardéw akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnosci leczniczej albo
zakresu Swiadczen przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji, przed podjeciem
rozstrzygnigcia, o ktérym mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze
zdecydowa¢ o ponownym jednorazowym przeprowadzeniu przegladu akredytacyjnego w
podmiocie wnioskujacym o udzielenie akredytacji. Przepisy art. 36 ust. 2, art. 37-42 oraz
art. 43 stosuje si¢ odpowiednio.

7. Przeprowadzenie przegladu akredytacyjnego, o ktérym mowa w ust. 6, nie podlega

oplacie.

Art. 45. 1. W okresie waznos$ci akredytacji minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
zleci¢ Prezesowi Funduszu przeprowadzenie procedury oceniajagcej w podmiocie

posiadajagcym akredytacje.
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2. Do procedury oceniajacej przepisy art. 36 ust. 2, art. 37-42 oraz art. 43 ust. 1 oraz 3-5
stosuje si¢ odpowiednio. Przeprowadzenie procedury oceniajgcej w podmiocie posiadajagcym
akredytacje nie podlega optacie.

3. Rada na podstawie raportu z przegladu przedstawia ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia, w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia przedstawienia raportu z przegladu,
rekomendacje w sprawie utrzymania wazno$ci udzielonej akredytacji albo cofnigcia
udzielonej akredytacji.

4. Rada rekomenduje utrzymanie waznosci udzielonej akredytacji w przypadku
spetnienia przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg warunkéw, o ktérych mowa w
art. 44 ust. 3.

5. Na podstawie rekomendacji Rady o cofnigciu udzielonej akredytacji minister
wilasciwy do spraw zdrowia moze cofnac jej udzielenie.

6. W przypadku nieuwzglednienia rekomendacji Rady, o ktérej mowa w ust. 3, minister
wlasciwy do spraw zdrowia przedstawia uzasadnienie do wiadomosci Rady i podmiotu

wnioskujacego o udzielenie akredytacji.

Art. 46. 1. Akredytacja zachowuje wazno$¢ przez okres, na jaki jej udzielono, dla
podmiotu, ktéry zostat przeksztatcony na zasadach okreslonych:

1) w przepisach ustawy z dnia 15 wrzesnia 2000 r. — Kodeks spétek handlowych (Dz. U. z

2022 r. poz. 1467, 1488, 2280 i 2436),

2) dla samodzielnego publicznego zaktadu opieki zdrowotnej zgodnie z przepisami ustawy

z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci lecznicze;j
— o ile nie doszto do zmiany rodzaju dziatalno$ci leczniczej albo zakresu §wiadczen przez ten
podmiot.

2. W przypadku, o ktéorym mowa w ust. 1, nie wydaje si¢ nowego certyfikatu
akredytacyjnego.

3. Podmiot, o ktérym mowa w ust. 1, przekazuje informacje o dokonanym
przeksztatceniu ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia jego
dokonania.

4. Akredytacja wygasa w przypadku podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza,
ktéry w zwigzku z przeksztalceniem, o ktérym mowa w ust. 1, dokonat zmiany zakresu

Swiadczen.
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Art. 47. 1. Przeprowadzenie procedury oceniajacej podlega optacie, ktéra stanowi
dochéd budzetu panstwa.

2. Optata nie moze przekracza¢ pigtnastokrotnosci przecigtnego miesi¢cznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw w I kwartale roku poprzedniego, wiacznie z
wyplatami z zysku, oglaszanego przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego w
Dzienniku Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

3. W przypadku podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, o ktérych mowa w art.
29 ust. 3, sposéb ustalenia wysokosci optaty, o ktérej mowa w ust. 1, nalicza si¢ dla kazdego
zaktadu leczniczego podlegajacego procedurze oceniajacej.

4. Wysokos¢ optaty jest uzalezniona od liczby t6zek w podmiocie wykonujacym
dziatalnos¢ leczniczg, liczby pacjentow objetych opieka tego podmiotu lub liczby
wykonywanych badan przez ten podmiot.

5. Optate wnosi si¢ na rachunek bankowy ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 48. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia:

1) wzdér wniosku o udzielenie akredytacji, majac na uwadze zapewnienie sprawnosci
postepowania w sprawie udzielania akredytacji;

2) szczegbtowy sposéb przeprowadzenia procedury oceniajacej, w tym zakres planu
przegladu  akredytacyjnego, uwzgledniajagc  zapewnienie  kompleksowosci i
przejrzystosci oceny spetniania warunkow jej wydania;

3) wzor certyfikatu akredytacyjnego, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia jednolitoSci
ich wydawania;

4) sposéb obliczenia wysokosci oplat za przeprowadzenie procedury oceniajacej,
uwzgledniajac naktad pracy wigzacy si¢ z wielkoScig podmiotu oraz zakresem i liczbg

udzielanych przez niego Swiadczen.

Art. 49. 1. Nabor kandydatéw do petnienia funkcji wizytatora odbywa si¢ w drodze
otwartego i konkurencyjnego postepowania kwalifikacyjnego.

2. Prezes Funduszu zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Funduszu ogloszenie o naborze.

3. Nabor sktada si¢ z nastepujacych etapow:
1) ocena spelnienia wymagan formalnych;
2) pisemny test sprawdzajacy wiedze;

3) rozmowa kwalifikacyjna.



—34 —

4. Ogtoszenie o naborze zawiera:

1) zakres zadan wykonywanych na stanowisku wizytatora i wymagania zwigzane z tym
stanowiskiem;

2)  wskazanie wymaganych dokumentow oraz terminu i miejsca ich sktadania.

5. Wizytatorem moze by¢ osoba, ktéra:

1) posiada wyksztatcenie wyzsze;

2) posiada wiedz¢ i doswiadczenie oraz znajomos¢ regulacji prawnych niezbednych do
przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego;

3) posiada co najmniej 3-letnie doswiadczenie zawodowe w podmiotach wykonujacych
dziatalno$¢ leczniczg dajace rekojmi¢ prawidlowego wykonywania obowigzkéw
wizytatora;

4) nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przest¢gpstwo lub przestepstwo
skarbowe;

5) Kkorzysta z petni praw publicznych;

6) uzyskala oceng pozytywng z etapéw naboru, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2 1 3.

Art. 50. 1. W celu przeprowadzenia naboru, o ktérym mowa w art. 49 ust. 1, Prezes
Funduszu powotuje komisj¢ egzaminacyjng.

2. W toku naboru sprawdzeniu podlegaja warunki wskazane w art. 49 ust. 5.

3. Prezes Funduszu wpisuje na liste wizytatorow osobeg, ktéra spetnia warunki, o ktérych
mowa w art. 49 ust. 5. Wpis wizytatora na list¢ jest wazny 4 lata. Po uptywie 4 lat wizytator
moze ponownie przystapi¢ do naboru.

4. W skiad komisji egzaminacyjnej wchodzi 4 pracownikéw Funduszu legitymujacych
si¢ wiedza w zakresie autoryzacji i akredytacji, sposréd ktérych Prezes Funduszu wyznacza
przewodniczacego.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy
tryb organizowania oraz przeprowadzania naboru kandydatéw do petnienia funkcji
wizytatora, uwzgledniajac koniecznos¢ prawidtowego 1 efektywnego przeprowadzenia
wszystkich etapéw tego naboru.

6. Liste oséb zakwalifikowanych do rozmowy kwalifikacyjnej zamieszcza si¢ w
Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Funduszu.

7. Osoby wpisane na list¢ wizytatorow podlegaja okresowym, przeprowadzanym po
2 latach od dokonania wpisu, testom wiedzy niezbednej do przeprowadzania przegladéw

akredytacyjnych.
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8. W celu przeprowadzenia okresowego testu wiedzy, o ktérym mowa w ust. 7, Prezes
Funduszu powotuje komisj¢ egzaminacyjng w skladzie okre§lonym w ust. 4.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegbélowy
tryb organizowania oraz przeprowadzania testu wiedzy, o ktérym mowa w ust. 7, biorac pod

uwage konieczno$¢ zapewnienia prawidtowego i efektywnego przeprowadzania tego testu.

Art. 51. 1. Wizytator otrzymuje wynagrodzenie ze $rodkéw finansowych Funduszu za
kazdy dzien przegladu akredytacyjnego w wysokosci nie wigkszej niz:
1) 50% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia, o ktorym mowa w art. 47 ust. 2 — w
przypadku koordynatora;
2) 40% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia, o ktéorym mowa w art. 47 ust. 2 — w
przypadku wizytatora.
2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos$¢

wynagrodzenia wizytatora oraz koordynatora, uwzgledniajac zakres ich zadan.

Art. 52. Wizytatorowi i koordynatorowi nie przystuguje zwrot kosztéw dojazdu,
zakwaterowania oraz wyzywienia zwigzanych z uczestnictwem w przegladzie

akredytacyjnym.

Art. 53. 1. Prezes Funduszu prowadzi liste¢ wizytatoréw zawierajacg imiona i nazwiska
oraz dat¢ wpisu na te liste.
2. Prezes Funduszu skresla wizytatora z listy, o ktérej mowa w ust. 1, w przypadku:
1) zlozenia rezygnacji;
2) $mierci albo choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych zadan;
3) skazania prawomocnym wyrokiem za umySlne przestepstwo lub przestgpstwo
skarbowe;
4) uzyskania negatywnej oceny z testu wiedzy, o ktérym mowa w art. 50 ust. 7;
5) niespetniania wymagan, o ktérych mowa w art. 49 ust. 5 pkt 1-3, 51 6;
6) uporczywego uchylania si¢ od wykonywania obowigzkéw wizytatora albo

nieprawidlowego wykonywania tych obowigzkow.
Oddziat 4
Rada Akredytacyjna

Art. 54. 1. Przy ministrze wtasciwym do spraw zdrowia dziala Rada.

2. Do zadan Rady nalezy:
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opracowywanie projektow standardéw akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju
dziatalnosci leczniczej lub zakresu $wiadczen oraz ich aktualizacji we wspdlpracy z
Funduszem:;

przygotowywanie rekomendacji, o ktorych mowa w art. 43 ust. 2 oraz art. 45 ust. 3;
wspotpraca z podmiotami krajowymi i zagranicznymi w podejmowaniu dziatan na rzecz
poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej;
propagowanie idei jakosci i bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;

wykonywanie innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 55. 1. Cztonkéw Rady powotuje i odwotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia.

2. W sktad Rady wchodzi 13 cztonkéw, w tym:

sze$ciu przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

trzech przedstawicieli wykonujagcych zawody medyczne sposréd kandydatow
zgtoszonych przez samorzady zawodowe zawodéw medycznych;

jeden przedstawiciel Ministra Obrony Narodowej;

jeden przedstawiciel ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych;

jeden przedstawiciel Rzecznika Praw Pacjenta;

jeden przedstawiciel sposrod kandydatéw przedstawionych przez organizacje spoteczne,
ktérych dziatalno$¢ statutowa polega na dziataniu na rzecz praw pacjentéw.

3. Cztonkowie, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3-6, s3 powolywani na wniosek

wilasciwych organdw lub organizacji, o ktérych mowa w ust. 2.

4. Kadencja Rady trwa 6 lat. W przypadku gdy czionek Rady zostanie odwotany przez

ministra wilasciwego do spraw zdrowia przed uptywem kadencji, kadencja cztonka

powolanego na jego miejsce uptywa z dniem uptywu kadencji Rady.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze odwota¢ cztonka Rady przed uptywem

kadencji w przypadku:

1)  zrzeczenia si¢ funkcji;

2) choroby trwale uniemozliwiajacej sprawowanie funkcji;

3) skazania prawomocnym wyrokiem za S$cigane z oskarzenia publicznego umyslne
przestepstwo lub przestepstwo skarbowe;

4) nieusprawiedliwionej nieobecnos$ci na co najmniej 3 posiedzeniach Rady;

5) wniosku co najmniej 7 cztonkéw Rady;

6) uchylania si¢ od udzialu w pracach Rady lub dezorganizowania swoim zachowaniem

prac Rady;
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7) uzyskania informacji o wystgpieniu okolicznosci, o ktérych mowa w art. 56 ust. 2.

Art. 56. 1. Cztonkiem Rady moze by¢ osoba, ktéra:

1) posiada wiedz¢ i doSwiadczenie w zakresie jakosci i bezpieczenstwa udzielanych
swiadczen opieki zdrowotnej dajace rekojmie prawidtowego wykonywania obowigzkow
cztonka Rady;

2) nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem za umys$lne przestepstwo lub przestepstwo
skarbowe;

3) wobec ktorej nie zachodza okolicznosci okreslone w ust. 2;

4) zostata zaakceptowana przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w przypadku
cztonkéw Rady, o ktérych mowa w art. 55 ust. 2 pkt 3-6.

2. Cztonkowie Rady, ich malzonkowie oraz osoby, z ktérymi czionkowie tej Rady
pozostaja we wspolnym pozyciu, nie moga jednoczesnie:

1)  by¢ pracownikami Funduszu;

2)  by¢ wizytatorami;

3) Dby¢ czlonkami organéw lub przedstawicielami przedsigbiorcow wykonujacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z akredytacja w ochronie
zdrowia;

4)  posiada¢ akcji lub udziatéw w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 3;

5) wykonywac¢ dziatalnosci gospodarczej lub zaje¢ zarobkowych w zakresie doradztwa

zwigzanego z akredytacja w ochronie zdrowia.

Art. 57. 1. Kandydaci na cztonkéw Rady przed powotaniem do sktadu tej Rady, a
cztonkowie Rady wedlug stanu na dzien 31 grudnia danego roku w terminie do dnia
30 kwietnia roku nastepnego, sktadaja ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia pisemne
oswiadczenie o nieistnieniu okolicznosci, o ktérych mowa w art. 56 ust. 2, pod rygorem
odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen.

2. Skladajacy oswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, jest obowigzany do zawarcia w
nim klauzuli o nastepujacej tresci: ,JJestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie
fatszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen.

3. Oswiadczenie jest przechowywane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia

przez okres 7 lat od dnia jego zlozenia.
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Art. 58. 1. Cztonek Rady podlega wylaczeniu od udziatu w przygotowywaniu
rekomendacji, o ktérych mowa w art. 43 ust. 2 i art. 45 ust. 3, w przypadku gdy migdzy nim
lub osobg bliskg a podmiotem wykonujagcym dziatalno$¢ lecznicza, ktéry zlozyt wniosek o
udzielenie akredytacji, zachodzg okolicznos$ci, ktére mogltyby wywota¢ watpliwosci co do
jego bezstronnosci.

2. Osobg bliska, o ktérej mowa w ust. 1, jest matzonek, krewny i powinowaty do
drugiego stopnia, osoba zwigzana z tytulu przysposobienia, opieki lub kurateli oraz inna
osoba pozostajaca we wspllnym gospodarstwie domowym.

3. O wylaczeniu od udzialu w przygotowywaniu rekomendacji, o ktérych mowa w
art. 43 ust. 2 i art. 45 ust. 3, decyduje Rada zwykla wigkszoscig gtosow w obecnosci co
najmniej 7 cztonkéw Rady, na wniosek cztonka Rady albo przewodniczacego Rady.

4. W glosowaniu nad wytaczeniem od udzialu w przygotowywaniu rekomendacji, o
ktérych mowa w art. 43 ust. 2 i art. 45 ust. 3, nie uczestniczy cztonek Rady, ktérego sprawa

dotyczy.

Art. 59. 1. Pracami Rady kieruje przewodniczacy Rady wskazany przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia przy pomocy dwéch wiceprzewodniczacych.

2. Wiceprzewodniczacy sa wybierani sposréd cztonkéw Rady na pierwszym
posiedzeniu bezwzgledng wigkszoscig gloséw w obecnosci co najmniej 7 jej cztonkéw w
glosowaniu tajnym.

3. Rada podejmuje uchwaty zwykla wiekszoscig gloséw w obecnosci co najmniej
7 cztonkow.

4. W przypadku réwnej liczby gtoséw decyduje gtos przewodniczacego Rady.

5. Szczegétowy tryb pracy Rady okresla regulamin organizacyjny uchwalony przez

Rade i1 zatwierdzony przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 60. 1. Cztonkom Rady przystuguje:

1) wynagrodzenie nieprzekraczajace 60% Sredniego miesigcznego wynagrodzenia w
sektorze przedsiebiorstw, wiacznie z wyptatami z zysku, za 1 kwartal poprzedniego
roku, oglaszanego przez Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, za udziat w kazdym

posiedzeniu Rady;
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2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okre§lonych w przepisach

wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy

(Dz. U. 22022 r. poz. 1510, 1700 i 2140).

2. W przypadku gdy w danym miesigcu Rada odbywa wiecej niz jedno posiedzenie,
cztonkom Rady przystuguje wynagrodzenie za udziat w dwoch posiedzeniach.

3. Obstluge organizacyjng i techniczng Rady zapewnia minister wlasciwy do spraw
zdrowia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos$¢
wynagrodzenia czlonkéw, wiceprzewodniczagcych Rady 1 przewodniczacego Rady,

uwzgledniajac zakres ich zadan.
Rozdziat 5
Przepisy karne

Art. 61. 1. Kto, dziatajac w imieniu podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ lecznicza lub
bedac przelozonym osoby zglaszajacej zdarzenie niepozadane lub oséb wymienionych w
art. 21 ust. 1 pkt 2, narusza zakaz, o ktérym mowa w art. 21 ust. 3, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto, nie dopetniajac obowigzku okreslonego w art. 19 ust. 2
pkt 7 lub zakazu okre$lonego w art. 21 ust. 3, ujawnia lub udost¢pnia dane osoby zgtaszajace;]

zdarzenie niepozadane.

Art. 62. 1. Sad moze zastosowaé nadzwyczajne ztagodzenie kary w stosunku do lekarza,
lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, ratownika medycznego Ilub diagnosty
laboratoryjnego, ktéry w zwiazku z udzielaniem $wiadczen opieki zdrowotnej dopuscit si¢
przestepstwa okreslonego w art. 157 § 3 lub art. 160 § 3 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. —
Kodeks karny (Dz. U. z 2022 r. poz. 1138, 1726, 1855, 2339 1 2600), stanowigcego zdarzenie
niepozadane, o ktérym mowa w art. 2 pkt 8 ustawy, jezeli sprawca zglosit to zdarzenie
niepozadane w ramach systemu wewnetrznego, zanim o tym przestepstwie dowiedzial si¢
organ powolany do $cigania przestepstw.

2. W przypadku okreSlonym w ust. 1 sad moze odstgpi¢ od wymierzenia kary za
przestgpstwo okreslone w art. 160 § 3 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, w
szczegdlnosci jezeli sprawca starat si¢ uchyli¢ grozace niebezpieczenstwo.

3. PrzepisOw ust. 1 1 2 nie stosuje si¢, jezeli sprawca w czasie popelnienia przestgpstwa

byl w stanie nietrzezwosci, po uzyciu alkoholu lub pod wptywem $rodka odurzajacego, lub
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innego podobnie dziatajacego srodka, lub w inny sposéb umyslnie lub razaco naruszyt reguty

ostrozno$ci wymaganej w danych okolicznosciach.
Rozdziat 6
Zmiany w przepisach obowigzujacych

Art. 63. W ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od 0séb fizycznych

(Dz. U. z 2021 r. poz. 1128, z p6ézn. zm.”) w art. 21 w ust. 1 po pkt 3f dodaje si¢ pkt 3g w
brzmieniu:

,»3g) kwoty Swiadczenia kompensacyjnego przyznanego na podstawie przepisOw ustawy

z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z

2022 r. poz. 1876 1 2280);”.

Art. 64. W ustawie z dnia 22 maja 2003 r. o ubezpieczeniach obowigzkowych,
Ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym 1 Polskim Biurze Ubezpieczycieli
Komunikacyjnych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2277) w art. 13 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Zaklad ubezpieczen wyptaca odszkodowanie lub S$wiadczenie z tytutu

ubezpieczenia obowigzkowego na podstawie uznania roszczenia uprawnionego z

umowy ubezpieczenia w wyniku ustalefn, zawartej] z nim ugody lub prawomocnego

orzeczenia sgdu.”.

Art. 65. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 1 2674) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1) w art. 47¢ w ust. 1 w pkt 14 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 15 w
brzmieniu:

,»15) osoby, ktdre legitymuja si¢ zaSwiadczeniem, o ktérym mowa w art. 67zb ustawy z
dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, przez okres
wskazany w tym zaswiadczeniu.”;

2) wart. 95m w ust. 3 w pkt 2 w lit. ¢ w tiret drugim kropke zastepuje si¢ Srednikiem i

dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1163, 1243, 1551,
1574, 1834, 1981, 2071, 2105, 2133, 2232, 2269, 2270, 2328, 2376, 2427, 2430, 2490 oraz z 2022 r. poz. 1,
24, 64, 138, 501, 558, 583, 646, 655, 830, 872, 1079, 1265, 1301, 1358, 1459, 1512, 1561, 1692, 1846, 1967,
2014, 2127, 2180, 2433 1 2463.
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»3) posiada autoryzacje, o ktérej mowa w art. 6 ustawy z dnia ... o jakoSci w opiece

zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...) w zakresie profili systemu
zabezpieczenia kwalifikujagcych danego $wiadczeniodawce do danego poziomu

systemu zabezpieczenia.”;

3) wart.97:

a)

b)

w ust. 3:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) monitorowanie oraz ocena jakosci i dostgpnosci, a takze analiza kosztow
$wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie niezbednym dla prawidlowego
zawierania umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;j;”,

—  w pkt 18 kropke zastepuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 19 w brzmieniu:

,»19) realizacja zadan zwigzanych z akredytacja w ochronie zdrowia, o ktdrej
mowa w ustawie z dnia ... o jakosci w opiece zdrowotnej i
bezpieczenstwie pacjenta:

a) przeprowadzanie procedury oceniajacej,
b) wspdtpraca z Radg Akredytacyjng przy opracowywaniu propozycji
standardéw akredytacyjnych i ich aktualizacji.”,
po ust. 3h dodaje si¢ ust. 3i oraz 3j w brzmieniu:

,31. W celu realizacji zadania, o ktéorym mowa w ust. 3 pkt 20, Fundusz do
dnia 31 stycznia kazdego roku kalendarzowego przekazuje na rachunek bankowy
Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, o ktérym mowa w art. 67zi
ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, zwanym dalej ,,Funduszem Kompensacyjnym”, S$rodki finansowe w
postaci odpisu w wysokosci do 0,04% planowanych naleznych przychodéw z
tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne na ten rok, okreslonych w planie
finansowym Funduszu zatwierdzonym w trybie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 4,
albo ustalonym w trybie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 5, albo w trybie, o ktérym
mowa w art. 123 ust. 3. Odpis pomniejsza si¢ o kwote rowng Srodkom z odpisu
przekazanego  Funduszowi  Kompensacyjnemu dwa lata  wczesniej,
niewykorzystanych do konca roku, w ktérym nastgpit ten odpis. Od kwoty
nieprzekazanego przez Fundusz odpisu przystuguja odsetki za zwloke, na zasadach

1 w wysokosci okreslonych dla zaleglosci podatkowych.
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3j. W przypadku wyczerpania srodkéw Funduszu Kompensacyjnego, Fundusz

przekazuje na rachunek Funduszu Kompensacyjnego $rodki finansowe z rezerwy
ogolnej, o ktérej mowa w art. 118 ust. 5, w wysokosci niezbednej do dokonania
wyplat $wiadczen kompensacyjnych osobom uprawnionym.”;

w art. 102 w ust. 5 po pkt 36 dodaje si¢ pkt 36a w brzmieniu:

,»36a) udzielanie, odmowe¢ udzielenia lub cofni¢cie autoryzacji, o ktérej mowa w art. 6
ustawy z dnia ... o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta;”;

art. 116 ust. 1a otrzymuje brzmienie:

»la. Przychody, o ktérych mowa w ust. 1, zmniejsza si¢ o odpis dla Agencji, o
ktérym mowa w art. 31t ust. 5-9, o odpis dla Agencji Badan Medycznych, o ktérym
mowa w art. 97 ust. 3e, oraz o odpis dla Funduszu Kompensacyjnego, o ktérym mowa w
art. 97 ust. 31.”;

w art. 131c w ust. 3 w pkt 11 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 121 13 w

brzmieniu:

,»12) odpis dla Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, o ktérym mowa w
art. 97 ust. 31, oraz $rodki finansowe, o ktérych mowa w art. 97 ust. 3j;

13) wydatki budzetowe w czesci budzetu panstwa, ktérej dysponentem jest Rzecznik

Praw Pacjenta.”;

w art. 149 w ust. 1 w pkt 9 kropke¢ zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 10 w
brzmieniu:
,»10) jezeli §wiadczeniodawca nie posiada autoryzacji, o ktérej mowa w ustawie z dnia

... 0 jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta.”;

w art. 155 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Umowa o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej jest niewazna, jezeli zawarto
ja z oferentem, ktérego oferta podlegata odrzuceniu z przyczyn wskazanych w art. 149
ust. 1 pkt 1, 3-8 i 10, lub zawarto ja w wyniku postgpowania, ktére zostato

uniewaznione.”.

Art. 66. W ustawie z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach

i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych (Dz. U. z 2021 r.

poz. 1301 oraz z 2022 r. poz. 2185) art. 15 otrzymuje brzmienie:

»Art. 15. W sprawach nieuregulowanych w ustawie do zaktadéw lecznictwa
uzdrowiskowego maja zastosowanie przepisy ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o

dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633, 655, 974, 1079 i 2280), ustawy z dnia
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6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r.
poz. 18761 2280), ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2524) oraz ustawy z dnia ... o jakosci w opiece zdrowotnej i

2

bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...).”.

Art. 67. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw

Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876 1 2280) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1y

2)

3)

4)

5)

w art. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,»0) zasady, wysokos¢ oraz tryb przyznawania $wiadczenia kompensacyjnego w
przypadku zdarzen medycznych.”;

w art. 3 w ust. 1 w pkt 10 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 11 w

brzmieniu:

»11) zdarzenie medyczne — zaistniale w trakcie lub w efekcie udzielania §wiadczen
zdrowotnych:

a) zakazenie pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotwdrczym,

b) uszkodzenie ciata lub rozstr6j zdrowia, albo

¢) Smier¢ pacjenta

— ktérych z wysokim prawdopodobienstwem mozna byto uniknagé w przypadku

udzielenia $wiadczenia zgodnie z aktualng wiedzg medyczng albo zastosowania

innej dostgpnej metody diagnostycznej lub leczniczej, chyba ze doszto do dajacych
si¢ przewidzie¢ normalnych nastepstw zastosowania metody, na ktérg pacjent
wyrazit swiadomg zgode.”;

w art. 14:

a) uchyla sig ust. 2a,

b) w ust. 3 skresla si¢ wyrazy ,,i ust. 2a”;

w art. 26 w ust. 3:

a) pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»3) osobom wykonujacym zawéd medyczny, w zwigzku z prowadzeniem
przegladu akredytacyjnego podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych na
podstawie przepisOw ustawy z dnia ... o jakoSci w opiece zdrowotnej i
bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz....) albo procedury uzyskiwania innych
certyfikatow jakosci, w zakresie niezbednym do ich przeprowadzenia;”,

b) uchyla si¢ pkt 91 10;

w art. 28 w ust. 2a:
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a) po pkt 1b dodaje si¢ pkt 1¢c w brzmieniu:
»1c) w zwigzku z postgpowaniem w sprawie §wiadczenia kompensacyjnego, o
ktéorym mowa w art. 67v;”,
b) uchyla si¢ pkt 2;
po rozdziale 11 dodaje si¢ rozdziat 11a w brzmieniu:

,Rozdziat 11a

Pelnomocnik do spraw praw pacjenta w podmiocie udzielajacym swiadczen

zdrowotnych

Art. 40a. 1. Kierownik podmiotu udzielajagcego $wiadczen zdrowotnych moze
utworzy¢ stanowisko do spraw praw pacjenta.

2. Do zadan pelnomocnika do spraw praw pacjenta nalezy wsparcie podmiotu
udzielajacego §wiadczen zdrowotnych w realizacji obowigzku, o ktérym mowa w art. 2,
przez podejmowanie dziatan na rzecz poprawy stopnia przestrzegania praw pacjenta w
tym podmiocie, w tym przez:

1) udzial w rozpatrywaniu skarg pacjentow;

2) analizg stwierdzonych nieprawidlowosci dotyczacych realizacji praw pacjenta oraz
proponowanie kierownikowi podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych
dziatan naprawczych;

3) prowadzenie szkolen z zakresu praw pacjenta dla oséb zatrudnionych w podmiocie
udzielajagcym §wiadczen zdrowotnych.

3. Pelnomocnikiem do spraw praw pacjenta moze by¢ osoba, ktérej wiedza i
doswiadczenie dajg rekojmie wlasciwej realizacji zadan przewidzianych dla tej funkcji.

4. Funkcja petnomocnika do spraw praw pacjenta moze by¢ Iaczona z
zatrudnieniem na innym stanowisku w podmiocie udzielajacym $wiadczen
zdrowotnych, o ktérym mowa w ust. 1, jezeli nie powoduje obaw co do zachowania
bezstronnosci.

5. W zakresie zadan, o ktérych mowa w ust. 2, petnomocnik do spraw praw
pacjenta podlega bezposrednio kierownikowi podmiotu udzielajacego $wiadczen
zdrowotnych.

6. Szczegétowe zasady dzialania i zakres zadan petnomocnika do spraw praw
pacjenta okresli, w regulaminie, kierownik podmiotu udzielajacego $wiadczen

zdrowotnych.
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7. Rzecznik Praw Pacjenta wspétpracuje z pelnomocnikami do spraw praw
pacjenta, w szczegdlnosci udziela im wyjasnien dotyczacych realizacji praw pacjenta
oraz prowadzi dla nich szkolenia w tym zakresie”;

w art. 47 w ust. 1:
a) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2b w brzmieniu:

,»2b) Rzecznik wykonuje zadania zwigzane z prowadzeniem postgpowan w sprawie
przyznania $wiadczenia kompensacyjnego oraz obstuga Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, o ktérych mowa w art. 67t ust. 1,
art. 67x ust. 3, art. 67za ust. 1, art. 67zf oraz art. 67zi ust. 2,61 7;”,

b) po pkt 3a dodaje si¢ pkt 3b w brzmieniu:

,»3b) zbieranie informacji o zdarzeniach niepozadanych w rozumieniu art. 2 pkt 8
ustawy z dnia ... o jakosci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta
przekazywanych przez pacjentow oraz opracowywanie na ich podstawie
rekomendacji, analiz i raportéw w zakresie bezpieczenstwa pacjenta;”,

¢) po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a w brzmieniu:

»7a) wspllpraca z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia w zakresie
bezpieczenstwa pacjenta, w szczegdélnosci promocji i dziatan edukacyjnych
oraz prowadzenie szkolen w tym obszarze;”,

d) po pkt 9a dodaje si¢ pkt 9b oraz 9c w brzmieniu:

,9b) wspétpraca z pelnomocnikami do spraw praw pacjenta w zakresie poprawy
stopnia przestrzegania prawa pacjenta;

9c) prowadzenie szkolen dla petnomocnikéw do spraw praw pacjenta;”;

w art. 47a dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

»J. Rzecznik udostgpnia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia na jego
wniosek informacje o zdarzeniach niepozadanych, o ktérych mowa w art. 47 ust. 1
pkt 3b, z wylaczeniem danych osobowych pacjenta, w celu realizacji zadan, o ktérych
mowa w art. 25 ust. 4 ustawy z dnia ... o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
pacjenta.”;

uchyla si¢ rozdziat 13a;

10) po rozdziale 13a dodaje si¢ rozdziat 13b w brzmieniu:
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,,Rozdziat 13b
Kompensacja szkéd wynikajaca ze zdarzen medycznych
Oddziat 1
Swiadczenie kompensacyjne

Art. 67q. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ do zdarzen medycznych
bedacych nastepstwem udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw w szpitalu w rozumieniu
art. 2 ust. 1 pkt 9 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;.

Art. 67r. 1. W przypadku zaistnienia zdarzenia medycznego, o ktéorym mowa w
art. 3 ust. 1 pkt 11 lit. a oraz b, pacjentowi przystuguje §wiadczenie kompensacyjne.

2. W przypadku Smierci pacjenta, w zwigzku z zaistnieniem zdarzenia
medycznego, $wiadczenie kompensacyjne przystuguje krewnemu pierwszego stopnia,
niepozostajgcemu w separacji matzonkowi, osobie pozostajacej w stosunku
przysposobienia oraz osobie pozostajgcej z pacjentem we wspolnym pozyciu.

Art. 67s. 1. Wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego z tytulu jednego zdarzenia
medycznego w odniesieniu do jednego wnioskodawcy wynosi w przypadku:

1) zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwdérczym — od 2000 zt do 200 000 zt;
2) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — od 2000 zt do 200 000 z1;
3) $mierci pacjenta — od 20 000 zt do 100 000 zt.

2. Wysokos¢ §wiadczenia kompensacyjnego, o ktérym mowa w ust. 1, podlega co
5 lat waloryzacji w stopniu odpowiadajagcym wskaznikowi cen towaréw i ustug
konsumpcyjnych ogétem za okres 5 poprzednich lat obliczonemu na podstawie
sredniorocznych wskaznikow cen towaroéw 1 ustug konsumpcyjnych, oglaszanych przez
Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego na podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy
z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych
(Dz. U. z 2022 r. poz. 504, 1504 1 2461), z zaokragleniem do pelnych ztotych w gore.

3. Informacje¢ o wysokosci §wiadczenia kompensacyjnego, o ktérej mowa w ust. 1,
Rzecznik zamieszcza na stronie internetowej urzedu go obstugujacego.

4. Przy ustalaniu wysokos$ci §wiadczenia kompensacyjnego uwzglednia si¢:

1) w przypadku zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwérczym — rodzaj

biologicznego czynnika chorobotwoérczego oraz charakter nastepstw zdrowotnych
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wynikajacych z tego zakazenia, w tym w zakresie ucigzliwosci leczenia oraz

pogorszenia jakos$ci zycia;

2) w przypadku uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia — charakter nastepstw
zdrowotnych zdarzenia medycznego oraz stopien dolegliwosci wynikajacych z
tego zdarzenia, w tym w zakresie ucigzliwos$ci leczenia oraz pogorszenia jakosci
zycia;

3) w przypadku $mierci pacjenta — rodzaj relacji migdzy osoba, o ktérej mowa w art.
67r ust. 2, a zmarlym pacjentem oraz wiek tej osoby i zmartego pacjenta.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnigciu opinii Rzecznika Praw
Pacjenta, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy zakres i warunki ustalania
wysokos$ci $wiadczenia kompensacyjnego z tytutu zakazenia biologicznym czynnikiem
chorobotwdérczym, uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia oraz $mierci pacjenta,
kierujac si¢ konieczno$cig przejrzystosci w ustalaniu  wysokos$ci $wiadczenia
kompensacyjnego oraz zapewnienia ochrony intereséw wnioskodawcow.

Oddziat 2
Postgpowanie w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego

Art. 67t. 1. Wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego, zwany dalej
,wnioskiem”, wnosi si¢ do Rzecznika.

2. Osobg uprawniong do ztozenia wniosku jest pacjent, a w przypadku $mierci
pacjenta — osoba, o ktérej mowa w art. 67r ust. 2, zwani dalej ,,wnioskodawcg”.

3. Wniosek moze by¢ ztozony w terminie 1 roku od dnia, w ktérym wnioskodawca
dowiedzial si¢ o zakazeniu biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym, uszkodzeniu
ciata lub rozstroju zdrowia albo o $mierci pacjenta, jednakze termin ten nie moze by¢
dtuzszy niz 3 lata od dnia, w ktérym nastgpilo zdarzenie skutkujace zakazeniem
biologicznym czynnikiem chorobotwérczym, uszkodzeniem ciata lub rozstrojem
zdrowia albo $miercig pacjenta.

4. Ztozenie wniosku podlega optacie w wysokosci 300 zi. Optate uiszcza si¢ na
rachunek bankowy Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych.

5. Opftata, o ktérej mowa w ust. 4, podlega zwrotowi w przypadku przyznania
$wiadczenia kompensacyjnego.

6. Wysoko$¢ optaty, o ktérej mowa w ust. 4, podlega corocznej waloryzacji o

srednioroczny wskaznik cen towaréw 1 ustug konsumpcyjnych ogétem w poprzednim
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roku kalendarzowym, ogtaszany przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego na

podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i

rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych, z zaokragleniem do pelnych ztotych w

gore.

7. Informacje o wysokosci optaty, o ktérej mowa w ust. 4, Rzecznik zamieszcza na
stronie internetowej urzedu go obstugujacego.
Art. 67u. 1. Wniosek zawiera:
1) dane wnioskodawcy:
a) 1imi¢ i nazwisko,
b) numer PESEL, a w przypadku gdy wnioskodawcy nie nadano tego numeru —
rodzaj i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ oraz date urodzenia;

2) adres korespondencyjny;

3) numer telefonu lub adres poczty elektronicznej, jezeli wnioskodawca je posiada;

4) wskazanie, czy przedmiotem wniosku jest zakazenie biologicznym czynnikiem
chorobotwdérczym, uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia albo $§mier¢ pacjenta;

5) dane, o ktérych mowa w pkt 1, zmartego pacjenta, jesli wnioskodawcg jest osoba,
o ktérej mowa w art. 67r ust. 2;

6) oznaczenie podmiotu leczniczego prowadzacego szpital w rozumieniu art. 2 ust. 1
pkt 9 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, z ktérego
dziatalnoscig wigze si¢ wniosek;

7)  wskazanie daty, w ktorej wnioskodawca dowiedziat si¢ o zdarzeniu medycznym;

8) uzasadnienie, w tym wskazanie faktéw, na ktérych wniosek jest oparty;

9) numer rachunku bankowego Ilub rachunku w spéldzielczej kasie
oszczednosciowo-kredytowej, na ktéory ma by¢ przekazane $wiadczenie
kompensacyjne, albo adres, na ktéry ma by¢ dokonany przekaz pocztowy.

2. Do wniosku dofacza sig:

1) kopie posiadanej dokumentacji medycznej oraz innych dokumentéw na poparcie
opisanego stanu faktycznego albo szczegétowa informacje o braku takich
dokumentéw;

2) dokumenty potwierdzajace, ze wnioskodawca jest osobg, o ktérej mowa w art. 67r
ust. 2, jezeli dotyczy;

3) potwierdzenie wniesienia oplaty, o ktérej mowa w art. 67t ust. 4;
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4) oswiadczenie, ze w sprawie objetej wnioskiem nie toczy si¢ lub nie zostato
prawomocnie zakonczone postepowanie cywilne w sprawie o odszkodowanie,
rent¢ lub zado$¢€uczynienie lub wnioskodawca nie uzyskat odszkodowania, renty
lub zado$¢uczynienia od osoby odpowiedzialnej za szkodg, w tym z tytutu
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, a takze ze sad karny nie orzekl na rzecz
wnioskodawcy obowigzku naprawienia szkody wyrzadzonej przestepstwem lub
zados¢uczynienia za doznang krzywdg albo nawiazki.

3. Informacje przedstawione we wniosku sklada si¢ pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych o$wiadczen. Sktadajacy
oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia we wniosku klauzuli o nastepujacej tresci:
,Jestem $Swiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.”.
Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za skladanie
fatszywych o$wiadczen.

4. W przypadku wniosku niekompletnego lub nienalezycie optaconego Rzecznik
wzywa wnioskodawce do jego uzupelnienia w terminie 30 dni od dnia doreczenia
wezwania, ze wskazaniem stwierdzonych w nim brakéw, pod rygorem pozostawienia
wniosku bez rozpoznania.

5. Rzecznik:

1) udostepnia na stronie internetowej urzedu go obstugujacego wzér wniosku
umozliwiajacy podanie danych 1 informacji, o ktérych mowa w ust. 1 1 3, w postaci
elektronicznej albo postaci papierowej;

2) umozliwia przestanie wniosku w postaci elektronicznej wraz z zalacznikami za
pomoca Srodkéw komunikacji elektronicznej z zapewnieniem bezpieczenstwa
przekazywanych danych i informacji.

Art. 67v. Postepowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego, zwanego dalej
»postgpowaniem’, nie wszczyna si¢, a wszczete umarza w przypadku, gdy w zwiazku z
tym samym zdarzeniem:

1) prawomocnie osadzono spraw¢ o odszkodowanie, rent¢ lub zadoscuczynienie;

2) toczy si¢ postepowanie cywilne w sprawie o odszkodowanie, rent¢ lub
zadoscuczynienie;

3) wnioskodawca uzyskal odszkodowanie, rent¢ lub zados€uczynienie od osoby
odpowiedzialnej za szkode¢, w tym z tytulu ubezpieczenia odpowiedzialno$ci

cywilnej;
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4) sad karny orzekt na rzecz wnioskodawcy obowigzek naprawienia szkody
wyrzadzonej przestepstwem lub zado$cuczynienia za doznang krzywde albo
nawigzke.

Art. 67w. 1. Strong postepowania jest wnioskodawca.

2. W trakcie trwania postepowania bieg przedawnienia roszczen o naprawienie
szkody wyniklej ze zdarzenia medycznego, ktérego dotyczy wniosek, nie rozpoczyna
sie, a rozpoczety ulega zawieszeniu.

3. Wnioskodawca jest obowigzany zawiadomi¢ Rzecznika, jezeli w toku
postepowania zmianie ulegng okoliczno$ci, co do ktérych skitadal o$wiadczenie, o
ktérym mowa w art. 67u ust. 2 pkt 4.

Art. 67x. 1. Przy Rzeczniku dziata Zespét do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, zwany dalej ,,Zespotem”, do zadan ktérego
nalezy wydawanie w toku post¢gpowania opinii w przedmiocie wystgpienia zdarzenia
medycznego i jego skutkow.

2. Opinig, o ktérej mowa w ust. 1, Zesp6t wydaje w terminie dwdch miesigcy od
dnia otrzymania wniosku w sktadzie nie wigcej niz trzech cztonkéw.

3. Obstuge administracyjng Zespotu zapewnia Rzecznik.

4. W skiad Zespotu wchodzi co najmniej 9 cztonkéw, powotywanych przez
Rzecznika.

5. Cztonkiem Zespolu moze by¢ wylacznie osoba, ktdra:

1) posiada tytul zawodowy magistra lub réwnorzedny, uzyskany po ukonczeniu
studiéw na kierunku zwigzanym z ksztalceniem w zakresie nauk medycznych;

2) wykonuje zawdd medyczny przez okres co najmniej 5 lat albo posiada stopien
naukowy doktora w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

3) nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo lub
przestepstwo skarbowe;

4) korzysta z pelni praw publicznych.

6. Kandydat na cztonka Zespotu sktada Rzecznikowi pisemne oswiadczenie, pod
rygorem odpowiedzialno$ci karnej, ze nie zostat skazany prawomocnym wyrokiem za
umyS$lne przestgpstwo lub przestepstwo skarbowe. Sktadajacy o$wiadczenie jest
obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem Swiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatlszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zast¢puje

pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.
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7. Czlonek Zespotu podlega wytaczeniu na zasadach i w trybie okre§lonych w
art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz. U. 2 2022 1. poz. 2000 i1 2185). Cztonek Zespotu niezwlocznie informuje Rzecznika
o zaistnieniu okolicznos$ci stanowigcych podstawe do wylaczenia.

8. Cztonek Zespotu jest obowigzany do niezwlocznego poinformowania Rzecznika
o zaistnieniu okolicznosci powodujacych utrate¢ wymagan koniecznych do pelnienia
funkcji cztonka Zespotu oraz powstaniu przeszkdéd uniemozliwiajacych wykonywanie
zadan czlonka Zespotu.

9. Cztonkowi Zespotu przystuguje wynagrodzenie za udziat w sporzadzeniu opinii,
o ktérej mowa w ust. 1, w wysokosci nieprzekraczajacej 10% przecigtnego
miesi¢gcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagréd z zysku w
czwartym kwartale, oglaszanego przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego w
Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wigcej jednak
niz 120% tego przecigtnego wynagrodzenia miesi¢gcznie, a takze zwrot kosztow
przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z
2022 r. poz. 1510, 1700 i 2140).

10. Rzecznik odwotuje cztonka Zespotu w przypadku:

1) ujawnienia, ze nie spetnia wymagan, o ktérych mowa w ust. 5;
2) orzeczenia zakazu pelnienia funkcji zwigzanych ze szczegdlng odpowiedzialnoscia

w organach panstwa;

3) choroby trwale uniemozliwiajgcej wykonywanie zadan;

4) zaistnienia okolicznosci, ktére wplywaja na niezalezne sprawowanie funkcji
cztonka Zespotu;

5) wuchylania si¢ od wykonywania obowigzkéw cztonka Zespolu albo ich
nieprawidlowego wykonywania;

6) zlozenia rezygnacji.

11. Cztonek Zespotu jest obowigzany do zachowania w tajemnicy uzyskanych w
zwigzku z toczgcym si¢ postepowaniem informacji dotyczacych wnioskodawcy, w tym
roéwniez po ustaniu czlonkostwa w Zespole.

12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Rzecznika, okresli,

w drodze rozporzadzenia:
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1) regulamin Zespolu okreslajacy jego szczegétowy tryb pracy oraz organizacje,
majac na uwadze sprawnos$¢ i terminowo$¢ dziatania Zespotu;

2)  wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkéw Zespotu, uwzgledniajac zakres ich zadan.

Art. 67y. 1. Rzecznik ma dost¢gp do dokumentacji medycznej dotyczacej osoby,
ktérej dotyczy zdarzenie medyczne, niezbgdnej do rozpatrzenia wniosku, w tym
gromadzonej w systemie, o ktéorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, oraz danych i informacji zawartych w
rejestrach medycznych prowadzonych na podstawie tej ustawy.

2. Zespot przetwarza dokumentacj¢ gromadzong w zwigzku z postepowaniem, w
zakresie koniecznym do sporzadzenia opinii, o ktérej mowa w art. 67x ust. 1.

3. Administratorem danych zawartych w dokumentacji gromadzonej lub
sporzadzone] w zwigzku z postgpowaniem jest Rzecznik.

Art. 67z. 1. Rzecznik prowadzac postgpowanie ma prawo:

1) wezwa¢ wnioskodawce do udzielenia informacji, zlozenia wyjasnien oraz
przedstawienia dokumentéw, niezbednych do rozpatrzenia sprawy;

2) zada¢ udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien oraz przedstawienia posiadanych
dokumentéw przez podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych, ktéry udzielit
$wiadczen zdrowotnych osobie, ktérej dotyczy zdarzenie medyczne.

2. Rzecznik wyznacza termin realizacji czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1, nie
krétszy niz 14 dni od dnia doreczenia wezwania.

Art. 67za. 1. Rzecznik, po uzyskaniu opinii Zespotu, o ktérej mowa w art. 67x
ust. I, wydaje decyzj¢ administracyjng w sprawie przyznania $wiadczenia
kompensacyjnego 1 ustalenia jego wysokosci albo odmowy przyznania Swiadczenia
kompensacyjnego.

2. W decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, okre$la si¢, na wniosek pacjenta, czy
zdarzenie medyczne spowodowato powazne nastepstwa zdrowotne, wraz ze
wskazaniem okresu ich przewidywanego trwania, nie dluzej jednak niz 5 lat. Jezeli w
dniu wydania decyzji, zgodnie z wiedzg medyczng powazne nastepstwa zdrowotne nie
ustapig przed uptywem 5 lat, okresu ich przewidywanego trwania nie wskazuje sie.

3. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, jest wydawana w terminie 3 miesiecy od dnia
otrzymania kompletnego i prawidtowo optaconego wniosku. W przypadku, o ktérym
mowa w art. 67z ust. 1, bieg terminu wydania decyzji ulega wstrzymaniu do czasu

przediozenia niezbednych informacji, wyjasnien lub dokumentow.
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Art. 67zb. Pacjentowi, z chwila gdy decyzja o przyznaniu $wiadczenia
kompensacyjnego stata si¢ prawomocna, dorgcza si¢ niezwlocznie zaswiadczenie
potwierdzajace okolicznosci, o ktérych mowa w art. 67za ust. 2.

Art. 67zc. 1. W terminie 30 dni od dnia, gdy decyzja, w ktérej przyznano
$wiadczenie kompensacyjne i ustalono jego wysoko$¢, stata si¢ prawomocna,
wnioskodawca sklada Rzecznikowi o$wiadczenie o przyjeciu  $wiadczenia
kompensacyjnego lub o rezygnacji ze $wiadczenia kompensacyjnego. Rzecznik
informuje wnioskodawce o konieczno$ci ztozenia takiego o$wiadczenia, pouczajac o
skutkach ztozenia i nieztozenia o§wiadczenia.

2. Ztozenie o$wiadczenia o przyjeciu $wiadczenia kompensacyjnego jest
rOwnoznaczne ze zrzeczeniem si¢ przez wnioskodawce wszelkich roszczen o
odszkodowanie, rente oraz zados¢uczynienie pieni¢zne mogacych wynika¢ ze zdarzenia
medycznego w zakresie szkdd, ktére ujawnity si¢ do dnia ztozenia wniosku.

3. Zlozenie o$wiadczenia o rezygnacji ze $wiadczenia kompensacyjnego lub
nieztozenie zadnego z o$wiadczen, o ktérych mowa w ust. 1, jest rOwnoznaczne ze
zrzeczeniem si¢ przez wnioskodawce §wiadczenia kompensacyjnego.

Art. 67zd. Swiadczenie kompensacyjne jest wyptacane w terminie 14 dni od dnia
ztozenia o$wiadczenia o przyjeciu $wiadczenia kompensacyjnego wynikajacego z
prawomocnej decyzji.

Oddziat 3

Komisja Odwotawcza do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen

Medycznych

Art. 67ze. 1. Od decyzji Rzecznika, o ktérej mowa w art. 67za ust. 1,
wnioskodawcy przystuguje odwotanie do Komisji Odwotawczej do spraw Swiadczen z
Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, zwanej dalej ,,Komisjg”, dziatajace;j
przy Rzeczniku.

2. Whniesienie odwotania podlega optacie w wysokosci 200 zt. Optatg uiszcza si¢
na rachunek bankowy Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych.

3. Do optaty, o ktérej mowa w ust. 2, stosuje si¢ odpowiednio art. 67t ust. 61 7.

4. W przypadku gdy odwotanie nie zostalo nalezycie optacone, Rzecznik wzywa

wnioskodawce do usunigcia tego braku w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania,
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Z pouczeniem, ze jego nieusuni¢cie spowoduje pozostawienie odwotania bez
rozpoznania.

5. W przypadku uchylenia decyzji na skutek wniesionego odwotania optata, o
ktérej mowa w ust. 2, podlega zwrotowi na rachunek bankowy albo rachunek w
spoldzielczej kasie oszczednosciowo-kredytowej, albo adres, na ktéry ma by¢ dokonany
przekaz pocztowy, wskazane we wniosku.

Art. 67zf. 1. Obstuge administracyjna Komisji zapewnia Rzecznik.

2. Orzeczenia Komisji zapadaja na posiedzeniu niejawnym wigkszoscig gtosow. W
przypadku réwnej liczby gloséw decyduje glos prowadzacego posiedzenie. Cztonek
Komisji nie moze wstrzymac si¢ od glosu.

3. Komisja przetwarza dokumentacj¢ gromadzong w zwigzku z rozpatrzeniem
odwotania, w zakresie koniecznym do sporzadzenia orzeczenia.

Art. 67zg. 1. W sklad Komisji wchodzi 9 czlonkéw posiadajacych wiedzg i
doswiadczenie dajace rekojmi¢ prawidtowego sprawowania tej funkcji, w tym:

1) dwoch przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

2) przedstawiciel Ministra Sprawiedliwosci;

3) przedstawiciel Rzecznika Praw Pacjenta;

4) przedstawiciel Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

5) przedstawiciel Naczelnej Rady Lekarskiej;

6) przedstawiciel Naczelnej Rady Pielggniarek 1 Potoznych;

7) dwoch przedstawicieli organizacji spolecznych dziatajacych na rzecz praw
pacjenta.

2. Czlonkéw Komisji powotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, z tym ze
cztonkowie, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2—6, s3 powotywani na wniosek wtasciwych
organow.

3. Cztonkowie Komisji, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 7, s3 powolywani sposréd
kandydatéw wskazanych przez organizacje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 7, zgloszonych
w terminie 14 dni od dnia podania do publicznej wiadomosci na stronie internetowej
urzedu obstugujagcego ministra wilasciwego do spraw zdrowia oraz na stronie
podmiotowej tego ministra w Biuletynie Informacji Publicznej ogloszenia o naborze

przedstawicieli tych organizacji na cztonkéw Komisji.
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4. Kadencja cztonkéw Komisji wynosi 3 lata. W przypadku odwotania cztonka
Komisji albo jego $mierci przed uptywem kadencji, kadencja cztonka powotanego na
jego miejsce uptywa z dniem uptywu kadencji odwotanego albo zmartego cztonka.

5. Cztonkiem Komisji moze by¢ wylacznie osoba, ktdra:

1) posiada tytul zawodowy magistra lub réwnorzedny, uzyskany po ukonczeniu
studiéw na kierunku zwigzanym z ksztatceniem w zakresie nauk medycznych lub
nauk prawnych;

2) nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo S$cigane z
oskarzenia publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe;

3) korzysta z pelni praw publicznych.

6. Kandydat na cztonka Komisji sktada ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
pisemne oswiadczenie, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej, ze nie zostal skazany
prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umysSlne $cigane z oskarzenia
publicznego lub umys$lne przestepstwo skarbowe. Sktadajacy os$wiadczenie jest
obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej tresci: ,Jestem Swiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zast¢puje
pouczenie organu o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

7. Cztonek Komisji jest obowigzany do niezwlocznego poinformowania ministra
wlasciwego do spraw zdrowia oraz Rzecznika o zaistnieniu okoliczno$ci powodujacych
utrat¢ wymagan koniecznych do petnienia funkcji cztonka Komisji oraz powstaniu
przeszkdd uniemozliwiajagcych wykonywanie zadan cztonka Komisji.

8. Cztonkowi Komisji przystuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniu w
wysokosci nieprzekraczajacej 20% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w
sektorze przedsigbiorstw bez wyplat nagréd z zysku w czwartym kwartale roku
ubiegtego, ogtaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gléwnego Urzedu
Statystycznego w Dzienniku Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”,
nie wiecej jednak niz 120% tego wynagrodzenia miesi¢cznie, a takze zwrot kosztow
przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysokos¢ wynagrodzenia cztonkéw Komisji, uwzgledniajac zakres jej zadan.

10. Pracami Komisji kieruje przewodniczacy przy pomocy wiceprzewodniczacego.

Przewodniczacy i wiceprzewodniczacy sg wybierani sposrdd cztonkéw Komisji na
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pierwszym posiedzeniu bezwzgledng wigkszoscig gtosow przy obecno$ci co najmniej
2/3 jej cztonkéw w glosowaniu tajnym.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje czionka Komisji przed

uplywem kadencji w przypadku:
1) ujawnienia, ze nie spetnia wymagan, o ktérych mowa w ust. 5;
2) orzeczenia zakazu petnienia funkcji zwigzanych ze szczeg6lng odpowiedzialnoscia

w organach panstwa;

3) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan;

4)  zaistnienia okolicznos$ci, ktére wplywaja na niezalezne sprawowanie funkcji
cztonka Komisji;

5) uchylania si¢ od wykonywania obowigzkéw cztonka Komisji albo ich
nieprawidlowego wykonywania;

6) zlozenia rezygnacji.

12. Tryb pracy Komisji okresla regulamin uchwalany przez Komisje.

Art. 67zh. 1. Czltonek Komisji podlega wylaczeniu na zasadach 1 w trybie
okreSlonym w art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego. Cztonek Komisji niezwtocznie informuje Rzecznika o zaistnieniu
okolicznosci stanowigcych podstawe do wytaczenia.

2. Cztonek Komisji jest obowigzany do zachowania w tajemnicy uzyskanych w
toku postepowania informacji dotyczacych wnioskodawcy, w tym réwniez po ustaniu
cztonkostwa w Komisji.

Oddziat 4
Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych

Art. 67zi. 1. Fundusz Kompensacyjny Zdarzeh Medycznych, zwany dalej
,Funduszem”, jest panstwowym funduszem celowym tworzonym w celu wyptacania
swiadczen kompensacyjnych w przypadku wystapienia zdarzen medycznych.

2. Dysponentem Funduszu jest Rzecznik.

3. Przychody Funduszu pochodzg z:

1) odpisu, o ktérym mowa w art. 97 ust. 3i ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;
2) optat, o ktérych mowa w art. 67t ust. 4 1 art. 67ze ust. 2;

3) odsetek od zgromadzonych srodkéw;
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4)  wptat z Narodowego Funduszu Zdrowia, o ktérych mowa w art. 97 ust. 3j ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych;

5) innych zrédet, w szczegdlnosci ze spadkéw, zapiséw 1 darowizn.

4. Ze srodkéw zgromadzonych w Funduszu sg finansowane:

1) wyplaty $wiadczen kompensacyjnych;

2) zwroty optlat, o ktérych mowa w art. 67t ust. 4 oraz art. 67ze ust. 2;

3) odsetki za nieterminowe wyptaty Swiadczen kompensacyjnych;

4)  koszty bezposrednio zwigzane z biezacym funkcjonowaniem Funduszu;

5) koszty zwigzane z prowadzeniem postepowan oraz obstugi i funkcjonowania
Zespotu 1 Komisji.

5. W sprawach z zakresu gospodarki finansowej Funduszu nieuregulowanych w
ust. 1-4 stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych
(Dz. U. 22022 r. poz. 1634, z pézn. zm.”).

6. Roczny plan finansowy Funduszu, w terminie do dnia 31 grudnia roku
poprzedzajacego realizacje tego planu, opracowuje Rzecznik we wspdlpracy z
ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, po zasi¢gnig¢ciu opinii ministra wtasciwego do
spraw finansO6w publicznych.

7. Rzecznik sporzadza sprawozdanie z wykonania rocznego planu finansowego
Funduszu w terminie 2 miesiecy od dnia zakonczenia okresu sprawozdawczego.”;

11) art. 69 otrzymuje brzmienie:

»Art. 69. W przypadku nieprzekazania na zgdanie Rzecznika dokumentéw oraz
informacji, o ktérych mowa w art. 61 lub art. 67z ust. 1 pkt 2, Rzecznik naktada, w
drodze decyzji, na podmiot, do ktérego skierowano zgdanie, kar¢ pieni¢zng do

wysokosci 50 000 ztotych.”.

Art. 68. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2524) po art. 10 dodaje si¢ art. 10a w brzmieniu:

»Art. 10a. Konsultant krajowy po sporzadzeniu opinii, o ktérej mowa w art. 10

ust. 1 pkt 6, z wylaczeniem opinii odnoszacych si¢ do przypadkéw poszczegdlnych

pacjentéw, przekazuje niezwtocznie kopie tej opinii ministrowi wtasciwemu do spraw

> Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 1692, 1725, 1747,
1768, 1964 1 2414.
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zdrowia, ktéry publikuje ja na swojej stronie podmiotowej w Biuletynie Informacji

Publicznej.”.

Art. 69. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2022 1.

poz. 633, 655, 974, 1079 i1 2280) wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1y

art. 23a otrzymuje brzmienie:

»Art. 23a. 1. W podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg moze byc¢
prowadzona obserwacja pomieszczen:

1) ogdlnodostepnych, jezeli jest to niezbedne do zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentéw lub pracownikéw pomieszczen,

2) w ktérych sa udzielane $wiadczenia zdrowotne oraz pobytu pacjentow, w
szczegOlnosci  pokoi  t6zkowych, pomieszczen  higieniczno-sanitarnych,
przebieralni, szatni, jezeli wynika to z przepiséw odrebnych,

3) w ktorych sg udzielane $§wiadczenia zdrowotne, jezeli jest to konieczne w procesie
leczenia pacjentow lub do zapewnienia im bezpieczenstwa — w przypadku szpitali,
zaktadow  opiekunczo-leczniczych, zaktadéw  pielegnacyjno-opiekunczych,
zaktadow rehabilitacji leczniczej oraz hospicjow

— za pomocg urzadzen umozliwiajgcych rejestracj¢ obrazu (monitoring).

2. Cel, sposéb obserwacji pomieszczen, o ktérych mowa w ust. 1, oraz
szczegotowe zasady funkcjonowania monitoringu, w szczeg6lnosci w zakresie:

1) pomieszczen objetych monitoringiem,

2)  warunkéw przechowywania oraz dostgpu do nagran obrazu uzyskanych w wyniku
monitoringu,

3) wykorzystania monitoringu oraz przetwarzania danych osobowych pozyskiwanych
w wyniku monitoringu wyltacznie przez osoby upowaznione

— kierownik podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg okresla w regulaminie

organizacyjnym, uwzgledniajac koniecznos¢ poszanowania intymnosci i godno$ci

pacjenta, w tym przekazywanie obrazu z monitoringu w sposéb uniemozliwiajacy
ukazywanie intymnych czynnosci fizjologicznych, potrzebg zastosowania monitoringu

w danym pomieszczeniu oraz konieczno$¢ ochrony danych osobowych.

3. Kierownik podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza odpowiada za

wykorzystywanie monitoringu zgodnie z przepisami prawa.
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4. Nagrania obrazu uzyskane w wyniku monitoringu zawierajagce dane osobowe
podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza przetwarza wylacznie do celow, dla ktérych
zostaly zebrane, 1 przechowuje przez okres nie dluzszy niz 3 miesiace od dnia nagrania.

5. Po uptywie okresu, o ktérym mowa w ust. 4, uzyskane w wyniku monitoringu
nagrania obrazu zawierajagce dane osobowe podlegaja zniszczeniu, w sposéb
nieumozliwiajacy odzyskanie danych, o ile przepisy odrebne nie stanowig inaczej.”;

w art. 29 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

»J. Wypisanie, o ktérym mowa w ust. 1, dotyczace pacjenta, wobec ktérego jest
uprawdopodobnione, ze znajduje si¢ w przemijajagcym stanie wytgczajagcym swiadome
albo swobodne powziecie decyzji i wyrazenie woli, nast¢puje po uprzednim
powiadomieniu osoby bliskiej w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876 i
2280) o dacie i godzinie planowanego wypisu, jezeli osoba bliska jest znana.”;

w art. 36:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Pacjentow szpitala zaopatruje si¢ w znaki identyfikacyjne, ktére zawieraja
imi¢ 1 nazwisko pacjenta, a takze jego dat¢ urodzenia, a w przypadku noworodka
urodzonego w szpitalu — imi¢ i nazwisko matki, pte¢ i dat¢ urodzenia dziecka ze
wskazaniem roku, miesigca, dnia oraz godziny i minuty w systemie 24-godzinnym,
a w przypadku noworodka urodzonego z cigzy mnogiej takze cyfry wskazujace na
kolejnos¢ rodzenia sig.”,

b) uchyla si¢ ust. 3a,
¢) uchyla si¢ ust. 5.

Art. 70. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. z 2022 r. poz. 1555 i 2280) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

y

w art. 5 ust. 3b otrzymuje brzmienie:

»3b. W rejestrach, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 17 ust. 1 1
art. 17a ust. 1, moga by¢ weryfikowane dane o ustugobiorcach, ustugodawcach,
pracownikach medycznych oraz produktach leczniczych przetwarzane w:

1) rejestrach medycznych;
2) rejestrze podmiotéw wykonujacych dzialalno$¢ leczniczg, o ktéorym mowa w

ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;
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3) systemach teleinformatycznych, dla ktérych administratorem danych jest minister

wlasciwy do spraw zdrowia lub organy, o ktérych mowa w art. 33 ust. 2 ustawy z

dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dzialach administracji rzadowej (Dz. U. z 2022 r.

poz. 2512).”;
po art. 8c dodaje si¢ art. 8d w brzmieniu:

»Art. 8d. 1. Uslugodawcy oraz dostawcy ustlug informatycznych dla
ustugodawcow, zwani dalej ,,dostawcami ustlug informatycznych”, sa obowiazani
zapewnia¢, aby ich systemy teleinformatyczne identyfikowaly si¢ wzajemnie oraz
porozumiewaly si¢ miedzy sobg w sposéb bezpieczny, zgodnie z wymogami
dotyczacymi wspdlnych i bezpiecznych otwartych standardéw komunikacji.

2. Wymogi dotyczace wspolnych 1 bezpiecznych otwartych standardow
komunikacji okresla minister wilasciwy do spraw zdrowia na swojej stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej, majac na uwadze zapewnienie
adekwatnego poziomu bezpieczenstwa komunikacji i poufno$ci oraz integralnosci
przekazywanych danych.

3. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, maja obowiazek stosowania wymogoéw, o
ktérych mowa w ust. 2, w terminie 9 miesiecy od dnia ich zamieszczenia w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

4. Wymogi dotyczace wspolnych 1 bezpiecznych otwartych standardow
komunikacji przed ich zamieszczeniem w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej ministra wihasciwego do spraw zdrowia podlegajg konsultacjom z
ustugodawcami oraz dostawcami ustug informatycznych.

5. Konsultacje, o ktérych mowa w ust. 4, prowadzi jednostka podlegta ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia wiasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia, przez zamieszczenie na sSwojej stronie internetowej projektu wymogow
dotyczacych wspdlnych i bezpiecznych otwartych standardéw komunikacji, ze
wskazaniem sposobu i terminu zglaszania uwag.

6. Termin, o ktérym mowa w ust. 3, moze ulec wydluzeniu przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia w drodze obwieszczenia publikowanego w dzienniku
urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

7. Zmiany w zakresie wymogow dotyczacych wspdlnych i bezpiecznych otwartych
standardow komunikacji wprowadza si¢ na zasadach okreslonych w ust. 2—6, przy czym

ustugodawcy oraz dostawcy ustug informatycznych majg obowigzek stosowac
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zmienione wymogi w terminie wyznaczonym przez ministra wilasciwego do spraw

zdrowia, nie krétszym niz 1 miesigc od dnia ich zamieszczenia w Biuletynie Informacji

Publicznej na stronie podmiotowej ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”;

w art. 19:

a)

b)

c)
d)

€)

w ust. 1 w pkt 4 dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

,»J) monitorowania jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w
podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg”,

ust. 1b otrzymuje brzmienie:

,»1b. Utworzenie rejestru medycznego, o ktéorym mowa w ust. 1, moze
nastgpi¢ na wniosek podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza w rozumieniu
art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej,
Narodowego Funduszu Zdrowia, innych jednostek podlegtych lub nadzorowanych
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia albo medycznych towarzystw
naukowych.”,
uchyla si¢ ust. 314,
ust. 4b otrzymuje brzmienie:

,4b. Udzielajac dotacji celowej, o ktérej mowa w ust. 4a pkt 2, minister
wlasciwy do spraw zdrowia kieruje si¢ kryteriami przejrzystosci, racjonalnosci i
efektywnosci funkcjonowania rejestru medycznego.”,
po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a—7d w brzmieniu:

»7a. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okres§lony w przepisach
wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 publikuje na swojej stronie podmiotowej do
konca pierwszego kwartatu roku dane:

1) o rozpoznaniu, zgodnie z aktualnie obowigzujaca Miedzynarodowa

Klasyfikacjg Choréb i Probleméw Zdrowotnych,

2) dotyczace przeprowadzonych badan diagnostycznych, w szczegdlnosci dane
dotyczace rozpoznanh histopatologicznych,

3) dotyczace pacjenta: wyksztatcenie, wiek, pte¢ oraz przyczyne zgonu,

4) na temat powiktan i wynikéw odlegtych, zwigzanych z pogorszeniem jakosci
zycia, bezposrednio zagrazajacych zyciu lub mogacych prowadzi¢ do zgonu
pacjenta

— w formie uniemozliwiajacej ich powiazanie z konkretng osoba fizyczna.
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7b. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych
na podstawie art. 20 ust. 1 jest obowigzany w terminie do dnia 30 listopada roku
nastepnego przedstawi¢ 1 udostgpni¢ raport analityczny, zawierajacy dane w formie
uniemozliwiajacej ich powigzanie z konkretng osobg fizyczng na swojej stronie
podmiotowej oraz uslugodawcom okreslonym w przepisach wydanych na
podstawie art. 20 ust. 1.

7c. Raport analityczny, o ktérym mowa w ust. 7b, zawiera:

1) analize zapotrzebowania na S$wiadczenia opieki zdrowotnej;

2) analize stanu zdrowia ustugobiorcow;

3) analize bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci i efektywnosci kosztowej badan
diagnostycznych lub procedur medycznych;

4) analize kompletnosci 1 jakosci danych, ktére sg przetwarzane w rejestrze
medycznym, w podziale na ustugodawcéw przekazujacych dane do rejestru
medycznego;

5) analize ilosciowa albo statystyczng zgromadzonych danych, ktére s3a
przetwarzane w rejestrze medycznym, celem oceny efektow 1 korzysci
wynikajacych z wdrozenia tego rejestru;

6) ocen¢ funkcjonalnosci i spéjnosci prowadzonego rejestru medycznego z
innymi rejestrami publicznymi.
7d. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze

rozporzadzenia, szczegbélowy zakres danych publikowanych w raporcie

analitycznym, o ktéorym mowa w ust. 7b, majagc na uwadze zapewnienie
przejrzystosci 1 jednolitosci opracowywanych raportéw analitycznych oraz
porownywalnosci zawartych w nich danych.”,

ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8. Ustlugodawcy, administrator danych przetwarzanych w  SIM,
administratorzy = danych  przetwarzanych w  dziedzinowych  systemach
teleinformatycznych, Narodowy Fundusz Zdrowia oraz podmioty prowadzace
rejestry publiczne lub rejestry medyczne s3 obowigzani do nieodptatnego
przekazywania danych do rejestréw medycznych, o ktérych mowa w ust. 1. Przepis
ust. 15 stosuje si¢ odpowiednio.”,

w ust. 11 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a, ¢, g, h, i, r, t oraz pkt 2;”,
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w ust. 12 w pkt 3 w lit. ¢ kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. d w
brzmieniu:
,»d) oceny bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci 1 efektywnosci kosztowej badan

diagnostycznych lub procedur medycznych u ustugodawcoéw.”;

w art. 20 w ust. 1:

a)

b)

c)

d)

po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

,»2a) administratora systemu odpowiedzialnego za techniczno-organizacyjna
obstuge rejestru,”,

pkt 3a otrzymuje brzmienie:

,»3a) ustugodawcéw, podmioty prowadzace rejestry publiczne Ilub rejestry
medyczne, administratora danych przetwarzanych w SIM lub administratoréw
danych przetwarzanych w dziedzinowych systemach teleinformatycznych, z
ktérych moga by¢ przekazywane dane do rejestru oraz sposoby i terminy ich
przekazywania,”,

po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

»A4a) zakres przedmiotowy rejestru, opisany jako:

a) zakres $wiadczen, o ktéorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, oraz
b) rozpoznania zgodnie =z aktualnie obowigzujaca Miedzynarodowa
Klasyfikacjg Choréb i Probleméw Zdrowotnych lub
c) procedury wedlug obowigzujacej Miedzynarodowej Klasyfikacji
Procedur Medycznych lub produkty z katalogu ptatnika,”,
czes¢ wspolna otrzymuje brzmienie:
»— Majagc na uwadze zapewnienie proporcjonalnosci zakresu i rodzaju danych

przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.”.

Art. 71. W ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974)

w art. 4 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 15.

Rozdziat 7

Przepisy przejsciowe, dostosowujace i koncowe

Art. 72. Tworzy si¢ Rejestr Zdarzen Niepozadanych.

Art. 73. 1. Tworzy si¢ Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych.
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2. Pierwszy odpis, o ktérym mowa w art. 97 ust. 31 ustawy zmienianej w art. 65, w
brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, jest przekazywany na rachunek bankowy Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych w potowie wysokos$ci wynikajacej z tego przepisu w
terminie 3 miesi¢gcy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

3. Rzecznik Praw Pacjenta we wspétpracy z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia,
po zasiegnigciu opinii ministra wtasciwego do spraw finanséw publicznych, ustali w terminie
miesigca od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy pierwszy plan finansowy Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzeh Medycznych, o ktérym mowa w art. 67zi ust. 6 ustawy
zmienianej w art. 67, obejmujacy okres od 1. dnia miesigca nastepujgcego po dniu wejscia w
zycie niniejszej ustawy do dnia 31 grudnia 2023 r.

4. Pierwsze sprawozdanie, o ktérym mowa w art. 67zi ust. 7 ustawy zmienianej w
art. 67, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, Rzecznik Praw Pacjenta skiada do dnia
29 lutego 2024 r. za okres od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy do dnia 31 grudnia

2023 1.

Art. 74. 1. Rzecznik Praw Pacjenta powota co najmniej 9 cztonkéw Zespotu do spraw
Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, o ktérym mowa w art. 67x
ust. 1 ustawy zmienianej w art. 67, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, w terminie
miesigca od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia powota cztonkéw pierwszej kadencji Komisji
Odwotawczej do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, o
ktérej mowa w art. 67ze ust. 1 ustawy zmienianej w art. 67, w brzmieniu nadanym niniejszg

ustawg, w terminie 3 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art.75. 1. Z dniem 1 stycznia 2024 r. likwiduje si¢ wojewddzkie komisje do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktérych mowa w art. 67e ust. 1 ustawy zmienianej w
art. 67.

2. Wniosek o ustalenie zdarzenia medycznego, o ktérym mowa w art. 67c ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 67, dotyczacy zdarzenia medycznego majacego miejsce przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy moze by¢ zlozony do wojewddzkiej komisji do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktérej mowa w art. 67e ust. 1 ustawy zmienianej w
art. 67, na zasadach dotychczasowych, w terminie 3 miesigcy od dnia wejscia w zycie

niniejszej ustawy.
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3. Postgpowania, o ktérych mowa w art. 67i ust. 1 ustawy zmienianej w art. 67,
wszczete 1 niezakonczone przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, a takze w sprawie
wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, sg prowadzone przez wojewddzkie komisje do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktérych mowa w art. 67e ust. 1 ustawy zmienianej w
art. 67, na zasadach dotychczasowych.

4. Orzeczenie, o ktérym mowa w art. 67j ust. 1 ustawy zmienianej w art. 67, w
postepowaniu w sprawie wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, jest wydawane nie pézniej niz w
terminie 2 miesiecy od dnia zlozenia wniosku.

5. Orzeczenie, o ktorym mowa w art. 67j ust. 1 ustawy zmienianej w art. 67, w
postepowaniach, o ktérych mowa w art. 67i ust. 1 ustawy zmienianej w art. 67, wszczgte i
niezakonczone przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy, jest wydawane nie pdzniej niz
w terminie 2 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

6. Postepowania przed wojewddzkimi komisjami do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych, o ktérych mowa w art. 67e ust. 1 ustawy zmienianej w art. 67, niezakonczone
do dnia 31 grudnia 2023 r. podlegaja umorzeniu z mocy prawa.

7. W przypadku postepowan, o ktérych mowa w ust. 6:

1) zlozenie wniosku o ustalenie zdarzenia medycznego, o ktérym mowa w art. 67c ust. 1
ustawy zmienianej w art. 67, przerywa bieg terminu przedawnienia roszczen okreslony

w przepisach ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2022 r.

poz. 1360, 2337 1 2339) wynikajacy ze zdarzen obje¢tych wnioskiem;

2) podlega zwrotowi optata, o ktérej mowa w art. 67d ust. 3 ustawy zmienianej w art. 67,
powigkszona o odsetki ustawowe za opdznienie, naliczane od dnia wszczecia

postepowania.

Art. 76. 1. Swiadczenie kompensacyjne, o ktérym mowa w art. 67r ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 67, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, przyznaje si¢ w odniesieniu do
zdarzenia medycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 11 ustawy zmienianej w art. 67, w
brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, zaistniatego po dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy.

2. Wniosek o przyznanie $§wiadczenia kompensacyjnego, o ktérym mowa w art. 67t
ust. 1 ustawy zmienianej w art. 67, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, moze réwniez
zosta¢ wniesiony wtedy, gdy zdarzenie medyczne w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 11 ustawy
zmienianej w art. 67, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, mialo miejsce przed dniem

wejScia w zycie niemniejszej ustawy, jezeli wnioskodawca dowiedziat si¢ o zakazeniu
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biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym, uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo o
$mierci pacjenta po dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy.
3. Do postepowania w sprawie wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, stosuje si¢ przepisy

ustawy zmienianej w art. 67, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 77. 1. Wnioski o udzielenie akredytacji ztozone w trybie art. 3 ustawy uchylanej w
art. 87 i nierozpatrzone do dnia 1 stycznia 2024 r. sg rozpatrywane przez Narodowy Fundusz
Zdrowia na zasadach dotychczasowych.

2. Czynnosci podjete w postepowaniach w sprawie wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1,
zachowuja waznos$¢ z mocy prawa.

3. Od dnia 1 stycznia 2024 r. rekomendacje do wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1,
wydaje Rada Akredytacyjna, o ktérej mowa w art. 54, na zasadach dotychczasowych.

4. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, ktéry zlozyt wniosek w trybie art. 3
ustawy uchylanej w art. 87, moze w terminie do dnia 1 marca 2024 r. wycofa¢ ten wniosek.

5. W przypadku gdy procedura oceniajaca, o ktérej mowa w art. 3 ust. 3 ustawy
uchylanej w art. 87, nie rozpoczela si¢ oraz podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ lecznicza
wycofat wniosek zgodnie z ust. 4, minister wtasciwy do spraw zdrowia zwraca wniesiong
oplate, o ktérej mowa w art. 4 ust. 1 ustawy uchylanej w art. 87, wraz z odsetkami
ustawowymi za okres od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy na rachunek bankowy
wskazany przez wnioskodawce.

6. W przypadku wycofania wniosku zgodnie z ust. 4 podmiot wykonujacy dziatalnos¢
leczniczg moze ztozy¢ wniosek o udzielenie akredytacji, o ktérym mowa w art. 34 ust. 2,
dotyczacy tego samego rodzaju dziatalno$ci leczniczej albo zakresu §wiadczen, co wniosek, o
ktéorym mowa w ust. 1, w terminie do dnia 1 kwietnia 2024 r. Wniosek ten bedzie
rozpatrywany przed wnioskami o udzielenie akredytacji, o ktérych mowa w art. 34 ust. 2,
ztozonymi po raz pierwszy w trybie art. 34 ust. 2, z uwzglednieniem kolejnosci zlozenia
wniosku w trybie art. 3 ustawy uchylanej w art. 87.

7. Cztonkowie Rady Akredytacyjnej wybrani na podstawie ustawy uchylanej w art. 87,
petnia swoja funkcje nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2023 r.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powota cztonkéw Rady Akredytacyjnej, o ktorej
mowa w art. 54, w terminie do dnia 31 grudnia 2023 .

9. Cztonkowie Rady Akredytacyjnej, o ktérej mowa w art. 54, pelnig swoja funkcje od
dnia 1 stycznia 2024 r.
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Art. 78. Certyfikaty akredytacyjne wydane na podstawie ustawy uchylanej w art. 87

zachowuja waznos¢ przez okres, na jaki zostaty wydane.

Art. 79. 1. Pierwsze standardy akredytacyjne, o ktéorych mowa w art. 29 ust. 1,
dotyczace rodzaju dziatalnos$ci leczniczej lub zakresu swiadczen w dziatach tematycznych:
1) diagnostyka patomorfologiczna,
2) inwazyjne procedury zabiegowe i operacyjne,
3) stacjonarne leczenie uzaleznien,
4) podstawowa opieka zdrowotna,
5) leczenie szpitalne
— opracuje mister wtasciwy do spraw zdrowia.

2. Przepisu art. 54 ust. 2 pkt 1 nie stosuje si¢.

Art. 80. 1. Pracownicy Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia z dniem
1 stycznia 2024 r. staja si¢ pracownikami Narodowego Funduszu Zdrowia.

2. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia wpisuje na liste, o ktérej mowa w art. 53
ust. 1, osoby petnigce funkcje¢ wizytatora w Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie
Zdrowia, spetniajagce warunki wskazane w art. 49 ust. 5 pkt 1-5.

3. Pierwsza kadencja wizytatoréw, wpisanych na liste, o ktérej mowa w art. 53 ust. 1,

rozpoczyna si¢ z dniem 1 stycznia 2024 r.

Art. 81. 1. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza jest obowigzany do utworzenia
wewnetrznego systemu zarzadzania jakoscig 1 bezpieczenstwem, o ktérym mowa w art. 3
pkt 2, w terminie 18 miesigcy od dnia wejscia w Zycie ustawy.

2. Personel jest obowigzany do zglaszania zdarzen niepozadanych do wewngtrznego
systemu zarzadzania jakos$cig 1 bezpieczenstwem, o ktérym mowa w art. 3 pkt 2, w terminie
18 miesigcy od dnia wejsScia w zycie ustawy.

3. Osoba odpowiedzialna, o ktérej mowa w art. 19 ust. 1, w zakresie $wiadczen
szpitalnych jest obowigzana do zglaszania zdarzen niepozadanych do Rejestru Zdarzen
Niepozadanych, od dnia 1 lipca 2024 r.

4. Podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ lecznicza w zakresie innym niz wskazany w ust. 3
jest zobowigzany do zglaszania zdarzen niepozadanych do Rejestru Zdarzen Niepozadanych,
od dnia 1 stycznia 2026 .

5. Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg jest obowigzany do zlozenia pierwszego

raportu jakosci, o ktorym mowa w art. 27 ust. 1:
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1) w przypadku $wiadczen szpitalnych do dnia 31 marca 2026 r. za okres od dnia 1 lipca
2024 r. do dnia 31 grudnia 2025 r.;
2)  w przypadku Swiadczen innych niz szpitalne do dnia 31 marca 2027 r. za okres od dnia

1 stycznia 2026 r. do dnia 31 grudnia 2026 r.

Art. 82. 1. Wnioski o udzielenie autoryzacji, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1, moga by¢
sktadane:
1) po uptywie 6 miesigcy od dnia wejScia w zycie ustawy — w odniesieniu do swiadczen
opieki zdrowotnej z zakresu leczenie szpitalne;
2) po uplywie 18 miesiecy od dnia wejScia w zycie ustawy — w odniesieniu do $wiadczen
opieki zdrowotnej z zakresu innego niz okreslony w pkt 1.
2. Przepis art. 6 ma zastosowanie do uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej

zawartych po dniu wejscia w zycie tego przepisu.

Art. 83. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli po raz pierwszy wymogi
dotyczace wspdlnych i bezpiecznych otwartych standardow komunikacji, o ktérych mowa w
art. 8d ust. 2 ustawy zmienianej w art. 70, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, w terminie

18 miesigcy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 84. 1. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na
podstawie art. 20 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 70 opublikuje na swojej stronie
podmiotowej dane, o ktérych mowa w art. 19 ust. 7a ustawy zmienianej w art. 70, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, uniemozliwiajace ich powigzanie z konkretng osobg
fizyczna, po raz pierwszy w terminie do dnia 31 marca 2024 r.

2. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreSlony w przepisach wydanych na
podstawie art. 20 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 70 jest obowigzany do przedstawienia na
swojej stronie podmiotowej raportu analitycznego, o ktérym mowa w art. 19 ust. 7b ustawy
zmienianej w art. 70, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, po raz pierwszy do dnia

30 listopada 2024 r.

Art. 85. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 20 ust. 1
ustawy zmienianej] w art. 70, zachowuja moc do dnia wejScia w zycie przepisOw
wykonawczych wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 70, w

brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2027 r.

Art. 86. 1. W latach 2023-2032 maksymalny limit wydatkéw bedacych skutkiem

finansowym ustawy bedzie wynosi¢:
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1) 1777472zt —w 2023 r.;
2) 3527828zt —w 2024 r,;
3) 449673271 —w 20251,
4) 4518530zt —-w2026r.;
5) 4572444 71 —w 2027 r.;
6) 4627705zt -w2028r.;
7) 4684347 zt —w 2029 1.;
8) 4742406zt —w 2030r;
9) 4798916zt —w 2031 r.;
10) 4862914 zt —w 2032 .

2. W przypadku przekroczenia lub zagrozenia przekroczeniem przyjetego na dany rok
budzetowy maksymalnego limitu wydatkéw, o ktérym mowa w ust. 1, minister wtasciwy do
spraw zdrowia wprowadza mechanizm korygujacy polegajacy na zmniejszeniu wydatkow
budzetu panstwa bedacych skutkiem finansowym ustawy.

3. Organem odpowiedzialnym za monitorowanie wykorzystania limitu wydatkow
okreslonego w ust. 1 oraz wdrozenie mechanizmu korygujacego, o ktérym mowa w ust. 2,

jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Art. 87.7Z dniem 1 stycznia 2024 r. traci moc ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o

akredytacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 2135).

Art. 88. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem:
1) art. 29-48 oraz art. 51-60, ktére wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.;
2) art. 72, ktéry wchodzi w zycie po uptywie 18 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie ustawy;
3) art. 19 ust. 3, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r.;

4) art. 6, ktéry wchodzi w zycie po uptywie 36 miesigcy od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

Celem projektu ustawy jest wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktére w

sposob kompleksowy i skoordynowany beda realizowaty priorytety polityki zdrowotnej w

obszarze jakos$ci. Przedmiotem uregulowania sg rozwigzania w zakresie:

1)
2)
3)
4)
5)

autoryzacji;

wewnetrznego systemu zarzadzania jakoscig 1 bezpieczenstwem;
akredytacji;

systemu $wiadczen kompensacyjnych;

rejestréw medycznych.

Aktualnie zagadnienia jako$ci w opiece zdrowotnej sg regulowane w wielu aktach

prawnych o zréznicowanej randze. Jednoczesnie jest prowadzonych szereg inicjatyw

projakosciowych inicjowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, Narodowy

Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,Funduszem”, organizacje zrzeszajace pacjentOw oraz

srodowiska medyczne. Jednak dotychczas wprowadzenie wymagan jakosciowych nie wigze si¢

z dostateczng i systematyczng oceng ich spelnienia. Systemowe podejscie do zagadnienia

jakosci w opiece zdrowotnej wymaga przede wszystkim oceny zjawiska ,,niedostateczne;j

jakosci” i1 skali jego wystgpowania, wskazania gtdwnych przyczyn i konsekwencji jego

wystepowania oraz wprowadzenia rozwigzan stymulujacych do poprawy.

Uregulowanie kwestii systemowego monitorowania jakosci udzielanych $§wiadczen

opieki zdrowotnej w drodze odrgbnego aktu prawnego pozwoli na:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7

poprawe skuteczno$ci diagnostyki i leczenia przez systematyczng ocen¢ klinicznych
wskaznikow jakosci;

state udoskonalanie praktyki klinicznej przez prowadzenie rejestrow medycznych;
poprawe bezpieczenstwa i satysfakcji pacjenta przez rejestrowanie i monitorowanie
zdarzen niepozadanych;

stworzenie warunkéw do systematycznej oceny jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych i upubliczniania tych informacji;

uzyskanie poréwnywalnosci podmiotéw udzielajacych swiadczen pod wzgledem jakosci
i skutecznos$ci oferowanej opieki oraz udostepnienie wynikéw opinii publicznej;
stworzenie warunkéw umozliwiajagcych finansowe motywowanie podmiotéw
udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych do
podnoszenia poziomu jakosci;

efektywniejsze wykorzystanie srodkéw publicznych w obszarze zdrowia.



Niezbedne jest zatem wprowadzenie ustawowej regulacji, ktéra okresli zadania,
obowigzki 1 uprawnienia poszczegdlnych podmiotéw w zakresie monitorowania, oceny i
poprawy jakosci. Nowa regulacja zapewni pacjentom, osobom wykonujagcym zawdd medyczny
i podmiotom wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg dostgp do powszechnej, wiarygodnej,

obiektywnej i poréwnywalnej informacji o jakosci udzielanej opieki.

Projekt ustawy wprowadza nowe rozwigzania w strategicznych obszarach ochrony

zdrowia.

Wprowadzenie wymogu obligatoryjnej autoryzacji dla podmiotéw wykonujacych
dziatalnos$¢ leczniczg udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych. Autoryzacje wydawac¢ bedzie Prezes Funduszu, na wniosek podmiotéw
wykonujacych  dzialalnos¢ lecznicza udzielajacych Swiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, podlegajacych autoryzacji. Autoryzacj¢ bedzie mogt
uzyska¢ podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg, ktéry spetnia nastepujace warunki:

1) prowadzi wewnetrzny system zarzadzania jako$cig i bezpieczenstwem;

2) realizuje $wiadczenia opieki zdrowotnej, z zachowaniem warunkéw ich realizacji,
dotyczacych miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, personelu i wyposazenia w
sprzet i aparatur¢ medyczng, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d i
art. 31da ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561), zwanej dalej

,ustawa o $wiadczeniach”.

Zobowigzano ministra wilasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, wzoru wniosku o wydanie autoryzacji. Autoryzacja bedzie wydawana na okres
5 lat, w przypadku za$ dodania zakresow $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych przez
podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza, autoryzacja bedzie moglta by¢ zmieniona na
wniosek podmiotu. Ponadto w przypadku, gdy zajdzie ryzyko braku zabezpieczenia udzielania
swiadczen opieki zdrowotnej, Prezes Funduszu bedzie mogt rozpatrze¢ wniosek bez
przeprowadzania wizyty autoryzacyjnej oraz wydac autoryzacj¢ warunkowg na okres 1 roku.
Projekt ustawy przewiduje wprowadzenie okresu przejsciowego wynoszgcego 36 miesigcy od
dnia ogtoszenia projektowanej ustawy dla podmiotéw podlegajacych autoryzacji na
dostosowanie do wymagan dotyczacych autoryzacji, o ktérych mowa w art. 7 projektu ustawy.
Ponadto projekt ustawy przewiduje publikowanie przez Prezesa Funduszu informacji o
udzielonych autoryzacjach, odmowach lub cofnigciu autoryzacji na stronie podmiotowe;j

Biuletynu Informacji Publicznej Funduszu.



Celem autoryzacji jest potwierdzenie spetnienia przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢
leczniczg, udzielajacy S$wiadczen zdrowotnych finansowanych ze S$rodkéw publicznych,
warunkow realizacji §wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie dotyczacym miejsca udzielania
$wiadczen opieki zdrowotnej, personelu i wyposazenia w sprzet i aparatur¢ medyczng,
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d i art. 31da ust. 1 ustawy o
$wiadczeniach. Przepisy te szczegdélowo okreslajg wymagania dotyczgce miejsca udzielania
swiadczen opieki zdrowotnej, personelu medycznego i wyposazenia w sprzet i aparature
medyczng, co daje gwarancje, ze podmioty wykonujace dziatalnos$¢ leczniczg bedg oceniane na
podstawie materii uregulowanej jednakowo w zakresie odpowiednim dla kazdego rodzaju
udzielanych przez te podmioty $wiadczen opieki zdrowotnej. Dzigki uwzglednieniu w
procedurze autoryzacji aktow prawnych juz obowigzujacych nie ma potrzeby kreowania nowe;j
rzeczywistosci prawnej przez kopiowanie przepisow juz obowigzujacych do nowej ustawy, co
w efekcie powinno doprowadzi¢ do zmniejszenia biurokracji w tym zakresie. Wymoég
uzyskania autoryzacji nie ogranicza réwniez prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, poniewaz
dotyczy jedynie tych podmiotéw, ktére maja zamiar udziela¢ §wiadczen finansowanych ze
srodkéw publicznych (wymdg uzyskania autoryzacji jest jedynie warunkiem zawarcia umowy
z Narodowym Funduszem Zdrowia, a nie prowadzenia dzialalnosci leczniczej w ogdle).
Ponadto projekt ustawy zaktada, ze w przypadku zmiany warunkéw realizacji Swiadczen
gwarantowanych w zakresie $wiadczen objetych autoryzacja, dotychczas wydana autoryzacja

zachowuje waznos$¢ przez okres na jaki zostata wydana.

Niezaleznie od faktu korzystania ze srodkéw publicznych, wprowadza si¢ obligatoryjny
dla podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg wewngtrzny system zarzadzania jakoscig

1 bezpieczenstwem (system monitorowania zdarzen niepozadanych).

W ramach wewnetrznego systemu zarzadzania jako$cig i bezpieczenstwem podmioty

wykonujace dziatalno$¢ leczniczg bedg zobligowane miedzy innymi do:

1) wdrazania rozwigzan stuzacych identyfikacji ryzyk wystapienia zdarzen niepozadanych i
zarzadzania tymi ryzykami w ramach udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;

2) identyfikowania obszaréw priorytetowych dla poprawy jakosci i bezpieczenstwa
udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej;

3) okreslania kryteriow i metod potrzebnych do zapewnienia skutecznego nadzoru nad
jakoscia 1 bezpieczenstwem udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;

4)  zapewniania S$rodkéw do wilasciwego monitorowania jakosci 1 bezpieczenstwa

udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej;



5)

6)
7

8)

9)

10)

okresowego monitorowania i oceny jakos$ci i bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen
opieki zdrowotnej;

corocznego opracowania i publikacji raportu jakosci;

monitorowania zdarzen niepozadanych:

a) identyfikowania zdarzen niepozadanych,

b) zglaszania i rejestrowania zdarzen niepozadanych,

c) prowadzenia analizy przyczyn zrédtowych zdarzen niepozadanych;

wdrazania zalecen podj¢cia dzialan na rzecz poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielnych
swiadczen opieki zdrowotnej majacych na celu zapobiezeniu ponownemu wystgpieniu
zdarzenia niepozadanego;

zapewniania szkolen stuzacych uzyskaniu i1 podnoszeniu kompetencji personelu w
zakresie jakos$ci 1 bezpieczenstwa udzielanych swiadczen;

prowadzenia badania opinii i do§wiadczen pacjentéw na podstawie ankiety, ktérej wzor
minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza na stronie podmiotowej Biuletynu

Informacji Publicznej na stronie urzedu go obstugujacego.

Podkreslenia wymaga, ze kazdy podmiot bedzie zobowigzany do wprowadzenia

rozwigzan majacych na celu monitorowanie zdarzen niepozadanych, w szczegélnosci:

1)

2)

3)

4)

5)

zglaszanie wszystkich zdarzen niepozadanych do jakich doszio w podmiocie
wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza;

prowadzenie analizy zdarzen niepozadanych, z uwzglednieniem oceny ci¢zkosci i
prawdopodobienstwa zdarzen, z wykorzystaniem analiz przyczyn zrédlowych (Root
Cause Analysis — RCA);

omoéwienie wnioskOw z analizy z personelem i wdrozenie ich do praktyki postepowania
medycznego;

opracowywanie i wdrozenie rozwigzan ograniczajagcych wystepowanie analogicznych
zdarzen niepozadanych w przysziosci;

przesylanie zgloszen zdarzen niepozadanych i analiz przyczyn zrédiowych do systemu

teleinformatycznego prowadzonego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

W zwiazku z konieczno$cig kwalifikowania zdarzen medycznych do kategorii zdarzen

niepozadanych zdefiniowano pojecie ,,zdarzenia niepozgdanego’.

Podmioty beda réwniez obowiazane do powotania zespolow dokonujacych oceny i

analizy zdarzen niepozadanych oraz tworzenia warunkow do funkcjonowania tych zespotow.

W ramach wewnetrznego systemu zarzadzania jakos$cig i bezpieczenstwem podmioty zostang



zobligowane do przesytania do systemu teleinformatycznego ministra wtasciwego do spraw

zdrowia — Rejestru Zdarzen Niepozadanych:

1) zgloszen zdarzen niepozadanych o ,,wysokim ryzyku”, takich jak zgony czy powiktania
wymagajace reoperacji, wraz z informacjg z analizy przyczyn zrédtowych;

2) informacji o liczbie i rodzajach pozostatych zdarzen niepozadanych (tj. zdarzen o ,,matym

1 Srednim ryzyku”).

Podkreslenia wymaga, ze projekt ustawy przewiduje wprowadzenie regulacji dotyczacych
ochrony personelu medycznego w zwigzku ze zgloszeniem zdarzenia niepozadanego, co w
zatozeniu ma zachg¢ca¢ personel do ujawniania mozliwie jak najwiekszej liczby zdarzen
niepozadanych, bez obawy o ewentualne sankcje i dzialania represyjne z tym zwigzane, a takze
wplywa¢ na rozwdj kultury bezpieczenstwa w ramach opieki nad pacjentem. Personel
zglaszajacy zdarzenie niepozadane nie powinien by¢ zatem narazony, z okre§lonymi
wyjatkami, na takie niekorzystne dla niego dziatania jak rozwigzanie umowy czy niekorzystna
zmiana warunkow pracy i ptacy. Wprowadzono rozwigzania, zgodnie z ktoérymi sad moze
zastosowa¢ nadzwyczajne ztagodzenie kary w stosunku do osoby, ktéra zglosita zdarzenie
niepozadane, ktorg jest lekarz, lekarz dentysta, pielegniarka, potozna, ratownik medyczny lub
diagnosta laboratoryjny, zanim organ powotany do $cigania przestgpstw dowiedzial si¢ o
przestgpstwie, w przypadku przestepstwa okreslonego w art. 157 § 3 lub art. 160 § 3 ustawy z
dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2022 r. poz. 1138, z pozn. zm.). Katalog oséb,
wobec ktorych sad moze zastosowa¢ nadzwyczajne ztagodzenie kary, zostat ograniczony do
lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, ratownika medycznego lub diagnosty
laboratoryjnego, jednak w dalszej perspektywie planuje si¢ rozszerzenie katalogu o pozostate
zawody medyczne. Zdecydowano si¢ na ograniczenie katalogu oséb, wobec ktorych sad moze
zastosowa¢ nadzwyczajne ztagodzenie kary, poniewaz dotychczas zglaszanie zdarzen
niepozadanych bylo dobrowolne w ramach akredytacji w ochronie zdrowia, a same zdarzenia
niepozadane dotycza oséb, ktére sprawuja przede wszystkim opieke nad pacjentem w stanie
ostrym w szpitalu. Ponadto sad moze odstgpi¢ od wymierzenia kary za przestepstwo okreslone
w art. 160 § 3 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, w szczegblnosci jezeli sprawca
starat si¢ uchyli¢ grozace niebezpieczenstwo. Fakt zgloszenia zdarzenia niepozadanego nie
chroni osoby, ktéra zglosita zdarzenie niepozadane, jezeli w czasie popetnienia przestepstwa
byla w stanie nietrzezwosci, po uzyciu alkoholu, pod wptywem $rodka odurzajacego, substancji
psychotropowej, srodka zastepczego lub nowej substancji psychoaktywnej, albo gdy

spowodowany przez nig negatywny skutek u pacjenta zostalt wyrzadzony umyslnie lub zgtosita



zdarzenie niepozadane, wiedzac, ze zdarzenie nie zaistniato albo niezgodnie z prawdg opisata
jego przebieg, bezpodstawnie obcigzajac inng osobg odpowiedzialnoscig za skutek zdarzenia.
W zwigzku z kontrolng dziatalnoscia Prezesa Funduszu nad podmiotami wykonujacymi
dziatalno$¢ kontrolng, projekt ustawy wprowadza réwniez uprawnienie Prezesa Funduszu do
natozenia w formie decyzji na podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg kary pieni¢znej w
wysokosci nie wyzszej niz 10 000 ztotych za niezgtoszenie zdarzenia niepozadanego do rejestru
zdarzen niepozadanych. Proponuje si¢ wprowadzenie niniejszego uprawnienia od dnia
1 stycznia 2025 r celem przygotowania przez podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza

wewnetrznych systemow zarzgdzania jakoscig i bezpieczenstwem.

Za zglaszanie zdarzen niepozadanych, do ktérych dochodzi w zwiazku z udzielaniem
swiadczen opieki zdrowotnej, ma by¢ odpowiedzialny personel podmiotu leczniczego. Na
podstawie dokonanych zgloszen w podmiocie dokonywana bedzie analiza przyczyn
zrodtowych, dzigki ktérej mozliwe bedzie sformutowanie i wdrozenie zalecen konkretnych
dziatan na rzecz poprawy jakosSci 1 bezpieczenstwa udzielanych Swiadczen opieki zdrowotnej
majacych na celu zapobiezenie ponownemu wystapieniu zdarzenia niepozadanego. Natomiast
kierownik podmiotu leczniczego bedzie mial za zadanie zapewnienie osobie zglaszajace;j
zdarzenie niepozadane ochrony przed dzialaniem represyjnym w zwigzku z dokonanym
zgloszeniem oraz w zwigzku z uzyskaniem informacji bedacych przedmiotem zgloszenia, w
szczegllnosci zachowanie w tajemnicy okoliczno$ci umozliwiajacych ujawnienie tozsamosci
osoby zglaszajacej zdarzenie niepozadane. Naruszenie tego obowigzku bedzie stanowito
przestepstwo zagrozone karg grzywny, karg ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci

do lat 2.

Celem Rejestru Zdarzen Niepozadanych, prowadzonego przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, bedzie stworzenie bazy danych na temat wystepujacych w podmiotach
wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg zdarzen niepozadanych, w celu wykorzystania informacji

gromadzonych w tym rejestrze do celow naukowo-badawczych.

W projekcie ustawy okreslono réwniez procedure udzielania akredytacji w ochronie
zdrowia (fakultatywna zewnetrzna ocena jakosci). Do realizacji procedury oceniajgcej w
procesie akredytacji w ochronie zdrowia wskazano Fundusz. Dotychczas zadanie to lezato w
gestii Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia, a samo zagadnienie byto
uregulowane w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z

2016 r. poz. 2135), zwanej dalej ,,ustawg o akredytacji”.



Proponowane w projekcie ustawy rozwigzania precyzuja i porzadkujg proces akredytaciji,

w szczegolnosci w zakresie jej przebiegu, termindw 1 uczestnikow procesu. Wydtuzono okres

waznosci akredytacji z 3 do 4 lat. Jednoczesnie wprowadzono dodatkowe warunki

przyznawania akredytacji:

1) spetlniania pojedynczych standardéw akredytacyjnych obligatoryjnych, ktérych
niespelnienie bedzie wigzalo si¢ z odmowa udzielenia akredytacji, niezaleznie od
sumarycznej liczby uzyskanych punktow;

2) wymdg uzyskania oceny akredytacyjnej na poziomie co najmniej 75% maksymalnej
mozliwej do uzyskania sumy ocen poszczegolnych standardow akredytacyjnych ogétem;

3) wymog uzyskania co najmniej 50% maksymalnej mozliwej do uzyskania sumy ocen

poszczegblnych standardéw akredytacyjnych dla kazdego dziatu tematycznego.

Ponadto wprowadzono mozliwo$¢ cofni¢cia udzielonej akredytacji w przypadku
niespetnienia standardow po przegladzie akredytacyjnym. Nowym rozwigzaniem jest réwniez
zasada weryfikacji 1 aktualizacji standardow akredytacyjnych co najmniej raz na 5 lat od dnia
ich ogloszenia, w oparciu o przygotowang przez Rade Akredytacyjng analize, w szczegdlnosci

w zakresie koniecznoS$ci ich aktualizacji zgodnie z aktualng wiedzg medyczna.

Istotne jest rowniez biezace planowanie przegladéw akredytacyjnych, w tym przez
wyznaczanie termindéw przegladow akredytacyjnych po formalnej ocenie wniosku o udzielenie
akredytacji, a w konsekwencji zapewnienie wlasciwego zaplanowania przegladow
akredytacyjnych i cigglosci akredytacji oraz skrécenie czasu oczekiwania na przeprowadzenie

przegladéw akredytacyjnych do niezbednego minimum.

Zaproponowano, aby do wniosku o udzielenie akredytacji dolaczano o$wiadczenie
podmiotu wnioskujacego o jej udzielenie o spelnianiu standardéw akredytacyjnych. Na etapie
sktadania wniosku o udzielenie akredytacji podmiot jest zobowigzany do samodzielnej oceny
stopnia spetnienia standardéw oraz ztozenia w tym zakresie o$wiadczenia, ktére stanowi

nieodtgczny element wniosku.

Projekt ustawy przewiduje réwniez utworzenie korpusu wizytatorow, ktérzy beda
przeprowadzali przeglady akredytacyjne. Zasada bedzie przeprowadzanie przegladéw
akredytacyjnych przez co najmniej dwoch wizytatoréw. W ramach zespotu wizytatoréw,
realizujacych przeglad akredytacyjny, Prezes Funduszu wyznacza koordynatora, ktory
odpowiada za sprawny przebieg przegladu akredytacyjnego i koordynuje prace poszczegdlnych

wizytatorow. List¢ wizytatorbw uprawnionych do przeprowadzania przegladow



akredytacyjnych prowadzi Prezes Funduszu, ktéry odpowiada réwniez za przeprowadzenie

naboru do petnienia funkcji wizytatora. Nabor sktada si¢ z trzech etapow:

1y
2)
3)

oceny spetnienia wymagan formalnych;
pisemnego testu sprawdzajacego wiedze;
rozmowy kwalifikacyjne;j.

Projektowana ustawa okresla kryteria jakie musi spelni¢ osoba ubiegajaca si¢ o wpis na

liste wizytatorow. Kandydat musi:

1)
2)

3)

4)

5)
6)

posiada¢ wyksztatcenie wyzsze;

posiada¢ wiedze i do§wiadczenie oraz znajomo$¢ regulacji prawnych niezbednych do
przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego;

posiada¢ co najmniej 3-letnie doswiadczenie zawodowe w podmiotach wykonujacych
dziatalno$¢ leczniczg dajace rekojmi¢ prawidlowego wykonywania obowigzkéw
wizytatora;

nie by¢ skazanym prawomocnym wyrokiem za umyslne przest¢pstwo lub przestepstwo
skarbowe;

korzysta¢ z petni praw publicznych;

uzyska¢ pozytywng ocen¢ z pisemnego testu sprawdzajacego wiedz¢ oraz rozmowy

kwalifikacyjnej.

Osoby, ktére =zostang wpisane na liste¢ wizytatoréw, podlegaja okresowym,

przeprowadzanym po 2 latach od dokonania wpisu, testom wiedzy niezbednej do prawidtowego

realizowania zadan wynikajagcych z prowadzenia przegladéw akredytacyjnych. Wpisu

wizytatoréw na list¢ dokonuje Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia. Wpis wizytatora na listg

jest wazny 4 lata, z mozliwos$cig ponownego naboru.

Istotnym novum jest réwniez uregulowanie sposobu organizacji i finansowania

przegladéw akredytacyjnych w podmiotach wielolokalizacyjnych.

1)

2)

3)

Projekt ustawy wprowadza rowniez zmiany wynikowe w ustawach:

z dnia 22 maja 2003 r. o ubezpieczeniach obowigzkowych, Ubezpieczeniowym Funduszu
Gwarancyjnym i Polskim Biurze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2277),

z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony
uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1301,
z pézn. zm.),

z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974)



— stanowigce konsekwencje uchylenia ustawy o akredytacji oraz wejscia w zycie ustawy o

jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta.

Projekt ustawy zaktada réwniez zmian¢ ustawy z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku
dochodowym od o0s6b fizycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1128, z p6zn. zm.), wynikajacg z faktu,
ze S$wiadczenia kompensacyjne wyptacane z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych powinny by¢ zwolnione od podatku dochodowego od 0s6b fizycznych, w sposéb
analogiczny do kwoty $§wiadczenh kompensacyjnych wyptacanych z  Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, jak i w innych przypadkach rekompensowania
szkéd doznanych przez osoby poszkodowane, jak np. otrzymane odszkodowania lub
zadosCuczynienia, jezeli ich wysokos$¢ lub zasady ustalania wynikajg wprost z przepisow
odrebnych ustaw lub przepisow wykonawczych wydanych na podstawie tych ustaw lub aktow
administracyjnych wydanych na podstawie tych przepisow, czy tez odszkodowania lub

zados$¢uczynienia otrzymane na podstawie wyroku lub ugody sagdowe;.

Ponadto projekt ustawy wprowadza zmiany w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych wynikajace z
utworzenia i powierzenia Funduszowi nowych zadan zwigzanych z wprowadzeniem (art. 6
projektu ustawy) obowigzkowej autoryzacji dla podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
lecznicza. W ramach projektowanych zmian jest przewidziane réwniez przejecie przez Fundusz
zadan zwigzanych z realizacja przegladow akredytacyjnych, dotychczas realizowanych przez
Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia — w zwigzku z planowang likwidacja

tego osrodka.

Przedmiotowy projekt przewiduje rowniez dookreslenie zasad tworzenia i finansowania
rejestrow medycznych w ramach nowelizacji ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie

informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, z p6zn. zm.).

Doprecyzowano zakres przedmiotowy danych przetwarzanych w rejestrach medycznych

przez okreslenie ,,dziedziny rejestru” za pomoca:

1) zakresu $wiadczen, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy o §wiadczeniach;

2) rozpoznania zgodnie z aktualnie obowigzujaca Miedzynarodowg Klasyfikacjg Chordb i
Probleméw Zdrowotnych lub

3) procedury wedlug obowigzujacej Migdzynarodowej Klasyfikacji Procedur Medycznych
lub produktoéw z katalogu platnika.



Projekt ustawy przewiduje réwniez raportowanie i udostgpnianie danych z rejestrow
medycznych umozliwiajgc powszechny dostep do danych z rejestréw medycznych, w formie
uniemozliwiajacej ich powiazanie z konkretng osobg fizyczng. Podmioty prowadzace rejestry
medyczne beda obowigzane do udostgpniania cze$ci danych w formacie okreslonym i
upowszechnionym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz opracowania i publikacji

co najmniej raz w roku raportéw na podstawie danych z rejestrow medycznych.

Jednym z celéw przetwarzania danych w rejestrach medycznych bedzie monitorowanie
jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w podmiotach wykonujacych dziatalnos¢
leczniczg. W tym celu rozszerzono zakres danych udostepnianych Funduszowi z rejestrow
medycznych o informacj¢ o plci, dacie urodzenia, przyczynie zgonu oraz jednostkowych
danych medycznych. Dane z rejestréw beda mogty by¢ udostepniane Funduszowi w celu oceny
bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci i efektywnosci kosztowej badan diagnostycznych lub

procedur medycznych u ustugodawcow.

Projekt ustawy zapewnia podmiotom prowadzacym rejestry medyczne dostep do danych,
w tym danych osobowych i jednostkowych danych medycznych, przetwarzanych w SIM,
dziedzinowych systemach teleinformatycznych lub innych rejestrow medycznych w celu i
zakresie niezbednym do realizacji ich zadan, w szczeg6lnosci w celu zapewnienia kompletnosci
1 walidacji danych. Projekt ustawy zaklada zapewnienie komunikowania si¢ systemow
teleinformatycznych w systemie informacji przez dwukierunkowa mozliwos¢ pozyskiwania i
przetwarzania danych, co pozwoli na unikni¢cie wielokrotnego zbierania tych samych danych

przez rézne podmioty.

Intencja projektodawcy jest ustandaryzowanie interfejséw integracyjnych (API)
systemOw ustugodawcy, tak aby byla mozliwa szybka i stosunkowo niedroga integracja np.
systemu szpitalnego z laboratoryjnym lub systemami obstugujgcymi tzw. internet rzeczy (ang.
internet of things, IoT lub Internet of Medical Things IoMT). Otwarte API powinno pozwoli¢
na fatwg rozbudowe systeméw ustugodawcé$w o kolejne komponenty obstugujace dziedzinowe
procesy biznesowe, a takze pozwoli na fatwa wymian¢ komponentéw, co powinno wspomoc
ustugodawcéw w uniezaleznieniu si¢ od jednego dostawcy ustug informatycznych. Wymogi
dotyczace wspolnych i bezpiecznych otwartych standardéw komunikacji zostang okreslone
przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia, ktéry opublikuje je na swojej stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej, majac na uwadze zapewnienie adekwatnego
poziomu bezpieczenstwa komunikacji i poufnosci oraz integralnosci przekazywanych danych.

Specyfikacja interfejsow zostanie przygotowana w oparciu o otwarte standardy
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interoperacyjnosci. Specyfikacja zasobéw bedzie rozwijana tak jak mialo to miejsce w
przypadku Polskiej Implementacji Krajowej HL7 CDA opisanej w art. 11 ust. lai 1b ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, stosowanej do dokumentéw

elektronicznej dokumentacji medycznej.

Projekt ustawy zaktada wdrozenie systemu pozasadowego rekompensowania szkdéd
doznanych przez pacjentow w wyniku zaistnienia zdarzen medycznych. Nastapi to w ramach
nowelizacji ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

(Dz. U. z 2022 1. poz. 1876, z p6zn. zm.).

W ramach powyzszego systemu proponuje si¢ wprowadzenie dwuinstancyjnego
pozasagdowego systemu rekompensaty szkéd z tytutu zdarzen medycznych obslugiwanego
przez Rzecznika Praw Pacjenta w miejsce obecnych wojewddzkich komisji do spraw orzekania
o zdarzeniach medycznych (analiza systemu funkcjonowania wojewddzkich komisji do spraw

orzekania o zdarzeniach medycznych wykazata nieefektywnos$¢ obecnych rozwigzan).

Wdrozenie systemu rekompensat za szkody bez orzekania o winie ma na celu ustalenie
czy w sprawie objetej wnioskiem doszto do zdarzenia medycznego oraz wskazanie wysokosci
$wiadczenia naleznego wnioskodawcy z tego tytutu. Rekompensaty bedag wyptacane szybciej i
sprawniej niz w postgpowaniach przed wojewddzkimi komisjami do spraw orzekania o

zdarzeniach medycznych lub w postepowaniach sagdowych.

Postgpowanie bedzie prowadzone za pomocg srodkow komunikacji elektronicznej na
podstawie zebranej dokumentacji oraz opinii medycznej, przy zachowaniu mozliwej formy
pisemnej tych postepowan albo poszczegdlnych jego czynno$ci w uzasadnionych przypadkach.
Projekt ustawy przewiduje powotanie Funduszu Kompensacyjnego Zdarzeh Medycznych
zapewniajacego pacjentom rekompensate za szkody zwigzane z opiekg zdrowotng na poziomie
akceptowalnego spotecznie stopnia zado$¢uczynienia za doznang krzywde, ktére utatwi

rekonwalescencje i spoteczne funkcjonowanie poszkodowanych.

Zgodnie z projektem ustawy podmiotem wskazanym do rozstrzygania w sprawach
rekompensaty z tytulu zdarzen medycznych w I instancji oraz obstugi Funduszu bedzie

Rzecznik Praw Pacjenta.

Projekt przewiduje réwniez wskazanie pacjentéw, a w razie Smierci pacjenta — krewnego
pierwszego stopnia, niepozostajacego w separacji matzonka, osoby pozostajagcej w stosunku
przysposobienia oraz osoby pozostajacej z pacjentem we wspOlnym pozyciu, jako

uprawnionych do zlozenia wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego (wniosku o
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ustalenie zaistnienia zdarzenia medycznego oraz okreSlenia wysokosci rekompensaty za

szkode), przy czym:

1) wnioskodawca ma wybor czy dochodzi roszczen na drodze cywilnej, czy w trybie
pozasagdowym (wniesienie do sgdu sprawy o odszkodowanie lub zado$cuczynienie
wykluczatoby rozpatrzenie wniosku przez Rzecznika Praw Pacjenta i ewentualnie
Komisje Odwotawcza);

2) w terminie 30 dni od dnia, w ktérym rozstrzygnigcie o przyznaniu S$wiadczenia
kompensacyjnego stato si¢ prawomocne, wnioskodawca moze ztozy¢ do Rzecznika Praw
Pacjenta os$wiadczenie o przyjeciu tego $wiadczenia, co bedzie roéwnoznaczne ze
zrzeczeniem si¢ przez wnioskodawce z wszelkich roszczen o odszkodowanie, rent¢ oraz
zados$Cuczynienie pieni¢zne mogacych wynika¢ ze zdarzenia medycznego w zakresie

szkdd, ktére ujawnity si¢ do dnia ztozenia wniosku.

Zgodnie z projektem ustawy skladanie wnioskéw o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego bedzie mozliwe w terminie do 1 roku od dnia pozyskania informacji o
zdarzeniu medycznym, nie dtuzej niz do 3 lat od wystgpienia zdarzenia i bedzie podlegato
oplacie w wysokosci 300 zt, uiszczanej na rachunek bankowy Funduszu Kompensacyjnego
Zdarzen Medycznych. Rzecznik bedzie mégt zwolni¢ wnioskodawce od optaty uwzgledniajac
jego trudng sytuacj¢ materialng (na podstawie art. 267 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000, z p6zn. zm.)). Oplata

bedzie podlegata corocznej waloryzacji.

Optata od wniosku ma charakter ryczattowy i ma na celu partycypacje przez
wnioskodawce w kosztach postgpowania, wszczynanego na jego wniosek i prowadzonego w
jego interesie. Nalezy zauwazyC, ze rozpatrujagc wniosek Rzecznik bedzie wystgpowat do
Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych o wydanie
opinii w przedmiocie wystgpienia zdarzenia medycznego i jego skutkow. Opinie te beda
wydawane w sktadzie nie wiecej niz trzech czlonkéw Zespotu, a kazdemu z nich bedzie
przystugiwatlo wynagrodzenie w wysokosci nieprzekraczajacej 10%  przecigtnego
miesi¢cznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagréd z zysku w
czwartym kwartale, ogtaszanego przez Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wigcej jednak niz 120% tego
przecigtnego wynagrodzenia miesi¢cznie, a takze zwrot kosztéw przejazdu w wysokosci 1 na
warunkach okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia

26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2022 r. poz. 1510, z p6zn. zm.). Z uwagi zas$ na
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tres¢ art. 262 § 1 pkt 2 in fine ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego, wydajac decyzj¢ Rzecznik nie bedzie mégt obcigzy¢ strony kosztami
sporzadzenia opinii. Stad tez konieczne jest pobieranie optaty od samego wniosku, ktéra
pokryje cho¢ czes$¢ kosztow zwigzanych z postgpowaniem, w tym zwtaszcza wydania opinii.
Optata ma poza tym zapobiega¢ wnoszeniu wnioskéw catkowicie nieuzasadnionych czy wrecz
pieniaczych, co przy stopniu skomplikowania prowadzonych postepowan utrudniatoby
rozpatrywanie innych spraw. Warto doda¢, ze w Swietle dotychczasowych przepisow
regulujacych funkcjonowanie wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych ztozenie wniosku podlega optacie w wysokosci 200 zi. Wskazana optata podlega
zaliczeniu na poczet kosztow postgpowania, przy czym koszty te sg ustalane w orzeczeniu, a
minimalny koszt sporzadzenia opinii lekarza to 300 zi. Jest to przy tym regulacja, ktéra weszta

w zycie w 2012 r., a zatem wysoko$¢ tej optaty nawigzywata do 6wczesnych cen.

Przewiduje si¢ réwniez ograniczenie zakresu mozliwej rekompensaty za szkody do
zdarzen medycznych, ktérymi sa zaistniale w trakcie lub w efekcie udzielania swiadczen
zdrowotnych:

1) zakazenie pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym,

2) uszkodzenie ciata lub rozstr6j zdrowia,

3) Smier¢ pacjenta

— ktérych z wysokim prawdopodobienstwem mozna byto unikng¢ w przypadku udzielenia
$wiadczenia zgodnie z aktualng wiedzg medyczng albo zastosowania innej dostepnej metody
diagnostycznej lub leczniczej, chyba ze doszio do dajacych si¢ przewidzie¢ normalnych

nastepstw zastosowania metody, na ktora pacjent wyrazil §wiadoma zgode.

Projekt ustawy okresla zakres mozliwej wysokosci $swiadczenia kompensacyjnego z
tytutu poszczegdlnych kategorii zdarzen medycznych, ustalanej w drodze rozporzadzenia przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Rzecznika Praw Pacjenta, przy
zatozeniu, ze wysokos¢ §wiadczenia kompensacyjnego z tytutu jednego zdarzenia medycznego
w odniesieniu do jednego wnioskodawcy bedzie wynosi¢ w przypadku:

1) zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwérczym — od 2000 zt do 200 000 zt;
2) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — od 2000 zt do 200 000 zt;
3) S$mierci pacjenta — od 20 000 zt do 100 000 zi.

W decyzji o stwierdzeniu zdarzenia medycznego okresla si¢, na wniosek pacjenta, czy
zdarzenie medyczne spowodowalo powazne nastgpstwa zdrowotne, wraz ze wskazaniem

okresu ich przewidywanego trwania, nie dluzej jednak niz 5 lat, chyba ze wedlug wiedzy
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medycznej nie ma rokowan, by powazne nastepstwa zdrowotne ustgpily przed uptywem tego

okresu.

W przypadku wystapienia powaznych nastepstw zdrowotnych pacjentom zostang wydane
zaswiadczenia wskazujace okres przewidywanego trwania tych nastepstw (tylko do

rozstrzygnie¢ prawomocnych i ostatecznych).

Przewiduje si¢ powotanie przy Rzeczniku Praw Pacjenta Zespotu do spraw Swiadczen z
Funduszu Kompensacyjnego Zdarzeh Medycznych, do zadan ktérego nalezalo bedzie
wydawanie w toku postepowania w sprawie S$wiadczenia kompensacyjnego opinii w
przedmiocie wystgpienia zdarzenia medycznego i jego skutkow. Opini¢, o ktérej mowa
powyzej, Zesp6t wydaje w terminie dwdéch miesigcy od dnia otrzymania wniosku. Ustawa
okresla rowniez minimalne wymagania jakie musi spetni¢ kandydat na cztonka Zespotu:

1) posiada tytut zawodowy magistra lub réwnorzgdny, uzyskany po ukonczeniu studiéw na
kierunku zwigzanym z ksztatceniem w zakresie nauk medycznych;

2) wykonuje zawdd medyczny przez okres co najmniej 5 lat albo posiada stopien naukowy
doktora w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

3) nie byl skazany prawomocnym wyrokiem sgdu za przestgpstwo umyslne lub przestgpstwo
skarbowe;

4) korzysta z pelni praw publicznych.

Projekt ustawy wprowadza uprawnienie Rzecznika Praw Pacjenta do natozenia w formie
decyzji karg pieni¢znej do wysokosci 50 000 ztotych na podmiot udzielajacy swiadczen opieki
zdrowotnej, w przypadku niedopetnienia obowigzku udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien
oraz przedstawienia posiadanych dokumentéw dotyczacych udzielenia $wiadczen
wnioskodawcy lub zmartemu pacjentowi (rozwigzanie analogiczne do przewidzianej w art. 69
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta kary naktadane;j
w przypadku nieprzediozenia dokumentéw w postepowaniu w sprawie stosowania praktyk

naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow).

Zgodnie z projektem ustawy Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 3 miesiecy od dnia
otrzymania kompletnego wniosku o przyznanie $§wiadczenia kompensacyjnego, po uzyskaniu
opinii Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych,
wydaje decyzje administracyjng w sprawie:

1) przyznania $wiadczenia kompensacyjnego i ustalenia jego wysokosci albo

2) odmowy przyznania $wiadczenia kompensacyjnego.

14



Okreslono réwniez zrédta finansowania Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen

Medycznych:

1) z odpisu z przychodéw z tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne, o ktérym mowa w
art. 97 ust. 3i ustawy o §wiadczeniach;

2)  z optat od wnioskéw o wyptate Swiadczenia z tytutu zdarzenia medycznego;

3) odsetek od zgromadzonych srodkow;

4)  z wptat z Narodowego Funduszu Zdrowia, o ktérych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 3j ustawy
o $wiadczeniach;

5)  zinnych zrédetl, w szczegdlnosci ze spadkow, zapisow i darowizn.

W I instancji sprawy bedzie rozpatrywata Komisja Odwotawcza do spraw Swiadczen z
Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, zwana dalej ,,Komisja Odwolawcza”.
Orzeczenia Komisji Odwotawczej beda wydawane w formie decyzji albo postanowien, na

posiedzeniu niejawnym.

Cztonkowie Komisji Odwotawczej beda powotywani 1 odwolywani przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia (niezalezna od Rzecznika Praw Pacjenta) w liczbie
9 przedstawicieli réznych instytucji i $rodowisk. Cztonkiem Komisji Odwolawczej moze
zosta¢ przedstawiciel, ktéry: posiada tytut zawodowy magistra lub rownorzedny, uzyskany po
ukonczeniu studidéw na kierunku zwigzanym z ksztatceniem w zakresie nauk medycznych lub
nauk prawnych, nie zostal skazany prawomocnym wyrokiem za umyS$lnie przestepstwo lub
przestepstwo skarbowe oraz korzysta z petni praw publicznych. W sktad Komisji Odwotawcze]
wchodzi:

1) dwoch przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw zdrowia;
2)  przedstawiciel Ministra Sprawiedliwosci;

3) przedstawiciel Rzecznika Praw Pacjenta;

4) przedstawiciel Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

5) przedstawiciel Naczelnej Rady Lekarskiej;

6) przedstawiciel Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

7) dwoch przedstawicieli organizacji spolecznych dzialajagcych na rzecz praw pacjenta.

Cztonkom Komisji Odwotawczej bedzie przystugiwalo wynagrodzenie za udzial w
posiedzeniach w  wysokosci nieprzekraczajacej 20%  przecigtnego miesiecznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagréd z zysku w czwartym kwartale
roku ubiegtego, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu

Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie
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wiecej jednak niz 120% tego wynagrodzenia miesi¢cznie, a takze zwrot kosztéw przejazdu w
wysokosci i na warunkach okre§lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2

ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

Zadania realizowane przez Rzecznika Praw Pacjenta w zwigzku z wyptatg Swiadczen
kompensacyjnych zastapig dotychczasowa dziatalnos¢ 16 wojewddzkich komisji do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych, ktére zostang zlikwidowane. W celu zagwarantowania
mozliwosci rozpatrzenia wnioskOw wniesionych do wojewddzkich komisji do spraw orzekania
o zdarzeniach medycznych jeszcze przed wejSciem w zycie ustawy, niezbedne jest
ustanowienie okresu przej§ciowego, przeznaczonego na zakonczenie postepowan toczacych si¢
przed wojewddzkimi komisjami do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych. Ze wzgledu
na specyficzny charakter prawny wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych oraz tryb ich dziatania nie jest bowiem mozliwe przejecie prowadzonych przez
nie spraw przez inne organy, w tym réwniez przez Rzecznika Praw Pacjenta z dniem wejscia
w zycie przepisOw projektowanej ustawy. W zwiazku z powyzszym zaklada sig, ze
wojewddzkie komisje do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych beda dziataly do konca

2023 r., a nastepnie zostang zlikwidowane.

Nalezy przy tym przewidzie¢ réwniez okreslony czas na sktadanie przez zainteresowane
osoby wnioskéw do wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych
dotyczacych zdarzen, ktére miaty miejsce przed dniem wejscia w zycie ustawy, o ile do tego
momentu wnioski w tych sprawach nie zostaly ztozone. W dotychczasowych przepisach termin
na wniesienie wniosku zostat okreslony na jeden rok od dnia, w ktérym podmiot sktadajacy
wniosek dowiedziat si¢ o zakazeniu biologicznym czynnikiem chorobotworczym, uszkodzeniu
ciata lub rozstroju zdrowia albo nastgpita Smier¢ pacjenta, jednakze termin ten nie moze by¢
dtuzszy niz 3 lata od dnia, w ktérym nastgpito samo zdarzenie. W zwigzku z koniecznoscig
likwidacji wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych ustawa
ograniczy mozliwos¢ wniesienia do wojewodzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych wniosku w sprawie zdarzenia, ktére mialo miejsce przed dniem wejscia w zycie
ustawy, do najwyzej trzech miesigcy, liczac od dnia wejscie ustawy w zycie. Wszystkie
postepowania wszczgete i niezakonczone przed dniem wejscia w zycie ustawy, jak i te wszczete
juz po tym dniu we wskazanych powyzej przypadkach, wojewddzkie komisje do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych bedg rozpatrywac na dotychczasowych zasadach. Dzieki
temu zapewniona zostanie mozliwos¢ wniesienia, tak jak dotychczas, wniosku o ponowne

rozpatrzenie sprawy, ktory wojewddzka komisja do spraw orzekania o zdarzeniach
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medycznych ma obowigzek rozpatrzy¢ w terminie 30 dni od dnia jego otrzymania.
Postgpowania przed wojewddzkimi komisjami do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych
niezakonczone do dnia 31 grudnia 2024 r. ulegaja umorzeniu z mocy prawa. W projekcie
ustawy wskazano rowniez, ze wnioski kierowane do wojewddzkich komisji do spraw orzekania
o zdarzeniach medycznych dotyczacych zdarzen medycznych na podstawie ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta przerywaja bieg terminu
przedawnienia roszczen okreslonych w przepisach Kodeksu cywilnego. W przypadku
umorzenia spraw nie zakonczonych przed wojewddzkimi komisjami do spraw orzekania o
zdarzeniach medycznych przewidziano przepis gwarancyjny dotyczacy zwrotu optaty
powigkszonej o odsetki ustawowe za opdznienie. W projekcie ustawy wprowadzono
rozwigzania majace na celu jak najpelniejsze zabezpieczenie praw osob, ktére zdecydowaly sie
na skierowanie swojej sprawy do wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych. Okres funkcjonowania wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych po wejsciu ustawy w zycie zostal ustanowiony na 1 stycznia 2024 r. Przyjete
rozwigzania zapewnig odpowiedni czas do zakonczenia postgpowan do konca zatozonego
okresu dzialania wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych. Beda
tez mobilizowa¢ wojewddzkie komisje do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych do
podejmowania efektywnych dziatan zmierzajacych do rozpatrzenia wszystkich podjetych przez
nie spraw do konca 2023 r., ktory to termin stanowi takze koniec 6-letniej kadencji czlonkow
komisji. Wojewoddzkie komisje do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych juz teraz sg
obcigzone sprawami w stopniu nizszym niz kilka lat temu, z powodu zmniejszonego
zainteresowania w korzystaniu z dotychczasowej procedury, co jest szczegélnie widoczne od
poczatku epidemii SARS-CoV-2. Wptyw nowych spraw w 2023 r. ograniczy si¢ zas do

I kwartatu, a ich liczb¢ mozna ocenia¢ na stosunkowo niewielka.

Nie mozna natomiast bezwzglednie wykluczy¢, ze mimo to na koniec 2023 r. pozostanie
pewna liczba postgpowan niezakonczonych przez wojewddzkie komisje do spraw orzekania o
zdarzeniach medycznych. Sg to w szczegdlnosci sprawy podlegajace zawieszeniu z uwagi na
toczace si¢ w zwigzku z tym samym zdarzeniem postgpowanie w przedmiocie
odpowiedzialnosci zawodowej osoby wykonujacej zawdd medyczny lub postgpowania karnego
w sprawie o przestepstwo (art. 67b ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach

pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta).
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1)

2)

3)

W tym kontekscie nalezy wskazac trzy istotne okolicznosci:

liczba spraw zawieszanych przez wojewddzkie komisje do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych jest znikoma (np. w komisji kujawsko-pomorskiej w 2022 r. zawieszone
zostaly jedynie 4 postepowania);

uprawniony ma otwartg i w pewien sposob uproszczong droge do zaspokojenia roszczen
o naprawienie doznanej w wyniku zdarzenia medycznego szkody; dotyczy to zwlaszcza
postepowania karnego, w ramach ktérego sad w razie skazania moze orzec, a na wniosek
pokrzywdzonego lub innej osoby uprawnionej orzeka obowigzek naprawienia lub
zados$¢uczynienia za doznang krzywde albo nawigzke (art. 46 § 1 i 2 ustawy z dnia
6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny); jest to tez obligatoryjne w razie warunkowego
umorzenia postepowania karnego (art. 67 § 3 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
karny); z kolei w toku postgpowania w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowe;j
mozliwe jest przeprowadzenie postegpowania mediacyjnego miedzy pokrzywdzonym i
obwinionym (art. 113 ust. 1 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. z
2021 r. poz. 1342)), za$ przy wymierzaniu kary sad lekarski uwzglednia m.in. starania
sprawcy o naprawienie szkody (art. 53 § 2 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
karny w zwigzku z art. 112 pkt 2 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich); sa
to zatem okolicznosci, ktére daja pokrzywdzonemu sposobnos¢ do polubownego
zakonczenia sporu dotyczacego odpowiedzialnosci odszkodowawczej;

w postepowaniach zawieszonych oraz tych, ktére nie zostaty zakonczone orzeczeniem
przed datg likwidacji wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych, wnioskodawca begdzie mogt skorzysta¢ ze wszystkich trybéw dochodzenia
roszczen odszkodowawczych, takich jak podjecie starah o zawarcie z podmiotem
leczniczym ugody pozasagdowej lub uznania przez niego roszczen, skierowanie
zawiadomienia o szkodzie do ubezpieczyciela (z ktérym szpital zawarl umowe
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej) w celu wszczgcia przez niego postgpowania
likwidacyjnego, zawarcie z podmiotem odpowiedzialnym za naprawienie szkody umowy
o mediacje¢ w celu przeprowadzenia mediacji przed sagdem, wniesienie do sadu
zawezwania do proby ugodowej w celu przeprowadzenia postepowania pojednawczego
czy wreszcie wytoczenie powddztwa; w celu wzmocnienia praw wnioskodawcy w
projekcie ustawy zastrzezono skutek w postaci przerwania biegu terminu przedawnienia
w odniesieniu do wnioskow, ktére nie zostaly rozpatrzone ze wzgledu na umorzenie

postepowania z mocy prawa — na wzOr normy z art. 67c ust. 3 ustawy z dnia 6 listopada
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2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ktéra odnosi si¢ do spraw, w

ktorych komisja wydata orzeczenie o zdarzeniu medycznym.

Celem dziatania wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych
nie jest ani przyznawanie odszkodowan lub zados¢uczynien, ani tez ustalanie ich wysokosci, a
jedynie stwierdzenie czy doszto do zdarzenia medycznego, o ktérych mowa w art. 67a ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Ma to charakter w
istocie deklaratywny, wrecz opiniodawczy i de facto nie pocigga za sobg gwarancji korzystnego
zakonczenia sporu o naprawienie szkody, nawet gdy wnioskodawca uzyskat pozytywne dla
siebie rozstrzygni¢cie. Orzeczenie ustalajgce zdarzenie medyczne powoduje bowiem jedynie
obowigzek przedstawienia przez stron¢ przegrywajacg propozycji wysokosci odszkodowania i
zadoScuczynienia. Niemal wszystkie orzeczenia o zajsciu zdarzenia medycznego koncza si¢
jednak odrzuceniem przez wnioskodawcéw propozycji szpitali, ktére opiewaja najczegsciej na
niskie lub bardzo niskie kwoty, nawet rzgdu 500 czy 100 zt. W 2019 r. na 850 spraw zaledwie
25 zakonczylo si¢ ugoda.

Zgodnie z wyrokiem Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 11 marca 2014 r. (sygn. K 6/13)
postepowanie przed wojewddzka komisjg do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych jest
— dang wylacznie poszkodowanemu pacjentowi — alternatywa pozasagdowego dochodzenia
kompensacji uszczerbku doznanego podczas leczenia szpitalnego. Chociaz alternatywa jest
roztaczna, ustawodawca pozwala poszkodowanemu, ktéry zdecydowat si¢ na realizacje swego
roszczenia poza sagdem, na zmian¢ decyzji i wycofanie wniosku o ustalenie zdarzenia
medycznego (art. 671 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta) — prawo to stuzy az do wydania orzeczenia w wyniku ponownego rozpatrzenia
sprawy. Poszkodowany moze takze wystgpi¢ na droge sadowa w wypadku orzeczenia
negatywnego, czyli stwierdzenia, ze zdarzenie medyczne nie wystgpitlo — albo tez jesli nie
zaakceptowal kwoty zaproponowanej mu w zwigzku z orzeczeniem pozytywnym. Orzeczenie
komisji nie jest jednak prejudykatem i nie wywiera zadnego wptywu na sposoéb wyrokowania
przez sad, ktéry w razie wniesienia do niego pozwu prowadzi catkowicie odrebne postgpowanie

dowodowe.

Nalezy w zwiazku z tym uzna¢, ze likwidacja wojewddzkich komisji do spraw orzekania
o zdarzeniach medycznych z dniem 1 stycznia 2024 r. powinna powodowaé umorzenie
postepowan, ktére nie zostang do tego czasu zakonczone. Nie jest mozliwe, by po zatozone;j
dacie likwidacji wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych i

niezakonczone postepowania byly rozpatrywane w tym samym co dotychczas trybie. Nie jest
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mozliwe przejecie zadania zwigzanego z dalszym prowadzeniem postgpowan niezakonczonych
przez wojewddzkie komisje do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych przez inny organ
panstwa, w tym ktory$ z organéw administracji publicznej. Wynika to z catkowitej odrgbnosci
wojewoddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych i sposobu ich dziatania
od wszelkich innych instytucji, m.in. pod katem charakteru prawnego, struktury, sktadu czy
trybu postepowania. Przepisy ustawy przyznajace uprawnienie do wniesienia wniosku do
Rzecznika Praw Pacjenta o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego beda mie¢ co do zasady
zastosowanie do zdarzen medycznych majacych miejsce po dniu wejscia ustawy w zycie.
Przewidziany zostal réwniez wyjatek, niezbedny w przyjetym modelu przepisow
przejsciowych zaktadajacych p6zniejsza likwidacje wojewddzkich komisji do spraw orzekania
o zdarzeniach medycznych. Odnosi si¢ on do osob, ktére dowiedzialy si¢ o zakazeniu,
uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo o $mierci pacjenta dopiero po dniu wejscia w zycie
ustawy, cho¢ samo zdarzenie mialo miejsce przed dniem wejscia w zycie ustawy. W takiej
sytuacji nie bedzie juz mozliwe wniesienie wniosku do wojewddzkiej komisji do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych, lecz w zamian za to osoba uprawniona bg¢dzie miata
mozliwo$¢ wniesienia do Rzecznika Praw Pacjenta wniosku o przyznanie $wiadczenia

kompensacyjnego.

Czes¢ podmiotéw udzielajagcych $wiadczen zdrowotnych w  swojej strukturze
organizacyjnej tworzy stanowiska przeznaczone sprawom pacjentOw oraz realizacji ich praw.
Do zadan os6b zatrudnianych na tych stanowiskach nalezy najcze¢sciej kontakt z pacjentami
oraz analiza i udzielanie odpowiedzi na ich skargi lub wnioski. Z do§wiadczen Rzecznika Praw
Pacjenta wynika, ze utworzenie w podmiocie udzielajagcym swiadczen zdrowotnych stanowiska
do spraw praw pacjenta niesie ze sobg wiele korzysci, w szczegdlnosci pozwala na
funkcjonowanie w strukturze podmiotu osoby bieglej w tematyce praw pacjenta. Juz obecnie
Rzecznik Praw Pacjenta wspétpracuje z osobami zatrudnianymi na tych stanowiskach,
zwanymi najcze¢sciej pelnomocnikami do spraw praw pacjenta, w szczeg6lnos$ci organizuje dla
nich szkolenia z zakresu praw pacjenta. W ocenie projektodawcy funkcja pelnomocnika do
spraw praw pacjenta, jako istotna z punktu widzenia mozliwo$ci oddzialywania na wdrazanie
w podmiocie rozwigzan pro-pacjenckich oraz zwickszajacych bezpieczenstwo pacjentow,
powinna mie¢ swoje uregulowania w przepisach prawa powszechnie obowigzujacego. Takie
tez rozwigzanie zaproponowano w projekcie ustawy przez dodanie art. 40a do ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Zgodnie z projektem ustawy

powotanie w podmiocie udzielajacym §wiadczen zdrowotnych petnomocnika do spraw praw
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pacjenta bedzie dobrowolne. Okreslono gtéwny cel dla takiego stanowiska, tj. wsparcie
podmiotu udzielajagcego $wiadczen zdrowotnych w realizacji obowigzku, o ktérym mowa w
art. 2 tej ustawy. Szczegélowe zasady dziatania i zakres zadan petnomocnika kierownik
podmiotu okresli w regulaminie organizacyjnym. Proponuje si¢ takze ustawowe uregulowanie
wspotpracy Rzecznika Praw Pacjenta z petnomocnikami. W mys$l projektu ustawy
pelnomocnikiem do spraw praw pacjenta moze by¢ osoba, ktérej wiedza i doSwiadczenie daja
rekojmi¢ wlasciwej realizacji zadan przewidzianych dla tej funkcji. Kwalifikacje te bedzie
ocenial pracodawca. Istotny jest rowniez aspekt niezalezno$ci — pelnomocnik do spraw praw
pacjenta bedzie podlegal bezposrednio kierownikowi podmiotu wykonujacego dziatalnos¢

lecznicza.

Komponentem wdrazanych w projekcie ustawy rozwigzan, majacych na celu poprawe
jakosci udzielanych $wiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci w zakresie zwigkszenia
bezpieczenstwa pacjentéw, jest zmiana przepiséw dotyczacych wykorzystania monitoringu
wizyjnego w podmiotach wykonujacych dziatalnos$¢ leczniczg. W obecnym stanie prawnym
kierownik podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza moze samodzielnie zdecydowac¢ o
obserwacji, przy pomocy monitoringu, pomieszczen ogélnodostepnych, jezeli jest to niezbedne
do zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow lub pracownikéw tych pomieszczen. Mozliwos¢
obserwacji innych pomieszczen, w szczegdlnosci tych, w ktérych pacjentom sa udzielane
swiadczenia zdrowotne, musi wynika¢ z odrebnych przepiséw, zgodnie z aktualnym
brzmieniem art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;j

(Dz. U. z 2022 r. poz. 633, z p6zn. zm.).

Bezsprzecznie jednak obserwacja pacjentow w toku udzielania im $wiadczen
zdrowotnych stanowi ingerencj¢ w ich intymno$¢, chroniong przede wszystkim na gruncie
art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
zgodnie z ktérym pacjent ma prawo do poszanowania jego intymnosci i godnosci podczas
udzielania §wiadczen zdrowotnych. Ingerencja taka musi zatem mie¢ oparcie w przepisach
ustawy — ingerencja w prawo do prywatnosci czyniona za pomocg urzadzen do monitoringu
wizyjnego, ktéra nie ma oparcia w przepisach rangi ustawowej, stanowi naruszenie art. 47
Konstytucji Rzeczypospolitej Polskie;j.

Uwzgledniajac powyzsze w projekcie ustawy proponuje si¢ modyfikacj¢ obecnych zasad
stosowania monitoringu wizyjnego w podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza

(art. 23a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej) przewidujaca, ze w

przypadku szpitali, zaktadow opiekunczo-leczniczych, zaktadéw pielegnacyjno-opiekunczych,
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zaktadéw rehabilitacji leczniczej oraz hospicjow, kierownik podmiotu, bez odrebnej podstawy
prawnej, bedzie mogt zdecydowaé o obserwacji przy pomocy monitoringu pomieszczen, w
ktorych sg udzielane swiadczenia zdrowotne; przyjeto, ze zmiany w tym zakresie powinny
dotyczy¢ wylacznie podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i
catodobowe $§wiadczenia zdrowotne szpitalne oraz inne niz szpitalne, w ktérych sg udzielane
$wiadczenia zdrowotne o podwyzszonym ryzyku oraz calodobowo; wylaczono zatem
ambulatoria (przychodnie, poradnie, osrodki zdrowia, lecznice), ktére w dalszym ciggu beda
mogty stosowa¢ monitoring na podstawie odrebnych przepiséw, zgodnie z art. 23a ust. 1 pkt 2
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej. Jednoczes$nie kierownikowi
podmiotu jednoznacznie 1 wprost przypisano odpowiedzialnos¢ za wykorzystanie monitoringu
zgodnie z przepisami prawa. Ponadto proponowane przepisy przewiduja konkretne przestanki
zastosowania monitoringu (niezbedno$¢ w procesie leczenia pacjentow lub zapewnienie im
bezpieczenstwa). W tym $wietle oraz w powigzaniu z projektowanymi przepisami instalacja
monitoringu w miejscach udzielania §wiadczenh zdrowotnych powinna by¢ poprzedzona
stosownymi analizami w zakresie koniecznosci wykorzystania tego rozwigzania. Jednoczesnie
proponuje si¢ przyjecie, ze cel, sposdb obserwacji pomieszczen oraz szczegdtowe zasady
funkcjonowania monitoringu bgdg normowane w regulaminie organizacyjnym podmiotu

wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg.

Zgodnie z obecnym brzmieniem art. 36 ust. 3 1 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej pacjentow zaopatruje si¢ w znaki identyfikacyjne. Znak identyfikacyjny
zawiera informacje pozwalajace na ustalenie m.in. imienia i nazwiska oraz daty urodzenia
pacjenta. Znak identyfikacyjny umieszcza si¢ na opasce albo na zdj¢ciu (jezeli zatozenie opaski
dziecku, ktére nie ukonczyto szdstego roku zycia, nie jest mozliwe) oraz w indywidualnej
dokumentacji medycznej pacjenta. Opaske zaklada si¢ na nadgarstek pacjenta, a w przypadku
gdy jest to niemozliwe albo niewskazane ze wzgledu na przebieg procesu leczenia na kostke
nogi, zgodnie z § 3 i § 4 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 wrzesnia 2012 r. w
sprawie warunkéw, sposobu i trybu zaopatrywania pacjentow szpitala w znaki identyfikacyjne
oraz sposobu postepowania w razie stwierdzenia ich braku (Dz. U. poz. 1098). Informacje na
znaku identyfikacyjnym powinny by¢ umieszczone w taki sposéb, aby uniemozliwi¢ osobie
nieuprawnionej identyfikacje pacjenta. Zatem proces identyfikacji pacjenta przebiega z
wykorzystaniem metod pozwalajacych na ustalenie jego tozsamosci, co niekiedy wymaga
czasu lub uzycia odpowiednich urzadzen (np. skaneréw kodéw) i moze mie¢ wplyw na

szybkos$¢ podejmowanych dziatah medycznych. Niemniej istotne sg pomyiki przy identyfikacji
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pacjentéw skutkujace zdarzeniami niepozadanymi, jak podanie pacjentowi niewtasciwego leku
lub udzielenie mu innych §wiadczen opieki zdrowotnej, ktére powinien otrzymac inny pacjent.
Celem poprawy bezpieczenstwa pacjentéw w tym zakresie proponuje si¢ zmiang art. 36 ustawy
o dzialalnosci leczniczej i uregulowanie, ze pacjentéw szpitala zaopatruje si¢ w znaki
identyfikacyjne, sktadajace si¢ z imienia i nazwiska pacjenta, a takze jego daty urodzenia.
Zdaniem projektodawcy przedmiotowe rozwigzanie pozwoli na ograniczenie pomylek w
identyfikacji pacjentéw i zdarzen niepozadanych w tym zakresie. Szczegdty dotyczace:

1)  warunkéw, sposobu i trybu zaopatrywania pacjentéw w znaki identyfikacyjne,

2) sposobu postepowania w razie stwierdzenia braku znakéw identyfikacyjnych pacjentow

szpitala

— tak jak obecnie, minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 36 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
mozliwe bedzie postuzenie si¢ rozwigzaniem obecnie stosowanym, tj. umieszczeniem imienia,
nazwiska i1 daty urodzenia pacjenta na opasce, celem ochrony danych osobowych pacjenta
mozliwe bedzie takze przyjecie, ze nazwisko pacjenta bedzie napisane mniejszg czcionka, przez
co tez dostepne w praktyce wylacznie dla personelu udzielajacego §wiadczen zdrowotnych

pacjentowi.

W  codziennej praktyce medycznej 1 organizacji procesu udzielania S$wiadczen
zdrowotnych istotng role¢ odgrywaja zalecenia, wytyczne, opinie czy tez rekomendacje
wydawane przez towarzystwa naukowe, zespoty ekspertow w poszczegdlnych dziedzinach
medycyny albo konsultantéw krajowych. Jednym z zadan konsultantéw krajowych z
poszczegblnych dziedzin medycyny, farmacji oraz innych dziedzin majacych zastosowanie w
ochronie zdrowia, zgodnie z art. 10 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 2524) jest wydawanie opinii o stosowanym
postepowaniu diagnostycznym, leczniczym i pielegnacyjnym w zakresie jego zgodnosci z
aktualnym stanem wiedzy, z uwzglednieniem dostgpnosci metod 1 srodkéw. W projekcie
proponuje si¢, aby opinie byly powszechnie dostepne — dla pacjentéw, reprezentujgcych ich
organizacji, w szczegdlnosci za$ dla os6b wykonujacych zawdéd medyczny oraz podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg odpowiadajacych za opieke nad pacjentami i organizacj¢
procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych. Projekt przewiduje, ze opinie beda publikowane
na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej urzedu obstugujacego ministra
wlasciwego do spraw zdrowia. Potrzebe wprowadzenia wskazanego rozwigzania wzmacniajg

doswiadczenia zwigzane z przebiegiem epidemii wirusa SARS-CoV-2 - na stronie
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podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej urzgdu obstugujacego ministra wtasciwego do
spraw zdrowia sg publikowane zalecenia dla personelu i kierownikéw podmiotéw leczniczych
oraz wytyczne dla  poszczegdlnych zakresow 1 rodzajow swiadczen
(https://www.gov.pl/web/zdrowie/zalecenia-dla-personelu-i-kierownikow-podmiotowleczniczych),
stanowigce istotne zrodio informacji i wsparcie w tworzeniu dla pacjentéw oraz personelu
medycznego bezpiecznych warunkéw leczenia i pracy. Jednoczesnie przyjmuje si¢, ze beda
publikowane wytacznie opinie konsultantow krajowych, nie za$ konsultantéw wojewddzkich.
Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze opinia, o ktérej mowa w art. 10 ust. 1 pkt 6 tej ustawy, moze
dotyczy¢ przypadku konkretnego pacjenta. Stad tez przewiduje si¢ wytaczenie tego rodzaju
opinii z obowigzku ich przekazywania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, z uwagi na
ochron¢ danych osobowych oraz brak przetozenia takiej opinii na cel regulacji. Intencjg jest
zapewnienie powszechnego dostepu do opinii wykraczajacych poza analize¢ indywidualnego
przypadku, odnoszacych si¢ do oceny danych metod diagnostycznych lub leczniczych pod
katem ich zgodnosci z aktualng wiedza medyczng, z perspektywy organizacji procesu
udzielania swiadczen zdrowotnych w calym podmiocie leczniczym.

Projekt zaktada, ze ustawa o akredytacji utraci moc z dniem 1 stycznia 2024 r. Wnioski
nierozpatrzone, o ktérych mowa w art. 3 ustawy uchylanej w art. 87, z dniem 1 stycznia 2024 r.
beda rozpatrywane przez Fundusz na zasadach dotychczasowych. Podjete czynnosci przez
Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia zachowuja wazno$¢ z mocy prawa.
Rekomendacji dotyczacych udzielenia bagdz odmowy udzielenia akredytacji na podstawie
ustawy o akredytacji dokonuje Rada Akredytacyjna powotana na podstawie przepiséw projektu
ustawy, na zasadach dotychczasowych. Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza, ktory
ztozyl wniosek w trybie art. 3 ustawy o akredytacji, moze w terminie do dnia 1 marca 2024 r.
wycofa¢ ten wniosek. W przypadku wycofania wniosku (ztozonego w trybie ustawy o
akredytacji) podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza moze ztozy¢ wniosek o udzielenie
akredytacji dotyczacy tego samego rodzaju dziatalnosci leczniczej albo zakresu swiadczen, co
wniosek zlozony w trybie ustawy o akredytacji, w terminie do dnia 1 kwietnia 2024 r. Wniosek
ten bedzie rozpatrywany przed wnioskami o udzielenie akredytacji ztozonymi po raz pierwszy
w trybie projektowanej ustawy. W projekcie ustawy przewidziano zwrot optaty na rzecz
podmiotu, ktéry wycofat wniosek o akredytacje, ztozony na podstawie dotychczasowych
przepisOw, przed rozpoczeciem procedury oceniajacej. Zwrot optaty bedzie obejmowat
rOwniez odsetki ustawowe za okres od dnia wejscia w zycie projektowanej ustawy.
Projektowana norma prawna ma na celu zabezpieczenie roszczen podmiotéw ubiegajacych si¢

o zwrot dokonanej optaty za przeprowadzenie procedury oceniajacej. Z uwagi na fakt, ze co do
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zasady optata ta byla wnoszona przed rozpoczeciem procedury oceniajgcej (a nie w momencie
ztozenia wniosku), co do zasady nie przewiduje si¢ sytuacji, ktére skutkowalyby koniecznoscia
dokonania takiego zwrotu. Nalezy podkresli¢, ze regulacja ta ma charakter gwarancyjny.
Pierwsze standardy akredytacyjne zostang opracowane przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia z wylaczeniem przepisOw dotyczacych opracowania projektow standardow

akredytacyjnych przez Rad¢ Akredytacyjng.

Zaktada si¢, ze projektowane regulacje wejda w zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 29-48 oraz art. 51-60, ktére wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r, poniewaz
przepisy uchylanej ustawy w art. 87 beda obowiazywac¢ do 31 grudnia 2023 r. celem
zakonczenie obecnie trwajacych procedur o udzielnie akredytacji;

2) art. 72 projektu ustawy, ktéry wejdzie w zycie po uptywie 18 miesigcy od dnia wejscia w
zycie ustawy, powyzsze wynika z Kkonieczno$ci przygotowania  systemu
teleinformatycznego, ktorego zadaniem bedzie gromadzenie i1 obstuga przekazywanych
zgloszen;

3) art. 19 ust. 3 projektu ustawy, ktéry wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r. celem
przygotowania przez podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza wewnetrznych
systemOw zarzgdzania jakoscig i bezpieczenstwem;

4)  art. 6 projektu ustawy, ktéry przewiduje wprowadzenie autoryzacji, czyli obligatoryjnego
systemu oceny spelniania przez podmioty wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg, finansowane
ze Srodkéw publicznych, powyzsze wynika z koniecznosci zastosowania 36-miesi¢cznego
okresu przejsciowego od dnia wejScia w zycie ustawy, dla podmiotéw podlegajacych

autoryzacji, na dostosowanie si¢ do przewidzianych w tym zakresie wymagan ustawy.

Projekt ustawy stanowi realizacj¢ jednego z kamieni milowych w ramach Krajowego
Planu Odbudowy pod nazwag D3G ,, Wejscie w Zycie ustawy o jakosci w ochronie zdrowia i
bezpieczenstwie pacjenta, wraz z niezbednymi przepisami wykonawczymi”, ktérego celem jest
poprawa efektywnosci funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, dostgpnosci oraz jakosci
$wiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci w kluczowych obszarach ze wzgledu na zagrozenia
epidemiologiczne i choroby cywilizacyjne oraz sytuacj¢ demograficzng. W tym zakresie

projekt ustawy wprowadza rozwigzania w nast¢pujacych obszarach:
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Zakres kamienia milowego

Przepisy projektu ustawy

wprowadzajacy rozwiazanie

1. autoryzacja — wprowadza nowy nieznany
wczesniej w polskim systemie ochrony zdrowia
system oceny zgodnosci podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza z wymaganiami Ministerstwa
Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia (tzw.

wymaganiami koszykowymi);

Przepisy rozdziatu 2.

2. akredytacja — okresla ramy zewngtrznej oceny

jakosci opieki zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta;

Przepisy rozdziatu 4.

3. monitorowanie zdarzen niepozadanych —
wprowadza nowe ramy dzialalnosci podmiotéw
wykonujagcych dziatalno$¢ lecznicza, polegajace w
szczegblnosci na zgtaszaniu zdarzen niepozadanych,
prowadzeniu ich systematycznej analizy i wdrazaniu
wnioskéw z takiej analizy, w celu zapobiegania
wystgpieniu podobnych zdarzen niepozadanych w

przysztosci;

Przepisy rozdziatu 3.

4. rejestry medyczne — wzmocnienie nadzoru
ministra wlasciwego do spraw zdrowia nad zasadami

ich tworzenia i finansowania;

Art. 70 projektu ustawy
wprowadzajacy zmiany w ustawie z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie

informacji w ochronie zdrowia.

5. doswiadczenie pacjentow — projekt ustawy
wprowadza ramy pomiaru doswiadczenia pacjentow
zwigzanego z  zapisami  kontraktowania z
Funduszem, co pozwoli na skuteczniejszg poprawe
jakosci udzielanych $wiadczen zdrowotnych z

poziomu pacjenta;

Art. 26 projektu ustawy.

6. rehospitalizacja — przez okreslenie ram $ledzenia i
analizy 30-dniowych stawek readmisji zwigzane z

zapisami kontraktowymi Funduszu, jako jednego ze

Art. 4 projektu ustawy.

26




wskaznikow oceny jakosci udzielanych $wiadczen

opieki zdrowotne;.

Projektowane rozwigzania majg na celu poprawe efektywnosci i sprawnosci dziatania
podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, a przez to wzrost konkurencyjnosci tego
sektora. Wobec ustanowienia wspdlnotowych ram prawnych w opiece transgranicznej
przedmiotowe rozwigzania dadzg impuls do wzmocnienia pozycji podmiotéw wykonujacych
dziatalnos$¢ leczniczg na plaszczyznie obrotu migdzynarodowego. Dbatos¢ o wysoki poziom
jakosci moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia zainteresowania oséb z innych panstw
$wiadczeniami zdrowotnymi udzielanymi przez podmioty dzialajace w Rzeczypospolitej

Polskiej oraz uzyskania dodatkowego kapitatu, ktéry moze przyczyni¢ si¢ do ich rozwoju.

Projekt ustawy zostat wpisany do Wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady

Ministréw pod numerem UD255.

Projekt ustawy nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) i nie podlega
notyfikacji Komisji Europejskiej.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej 1 nie wymaga
przedstawienia wiasciwym organom i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu
Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo

uzgodnienia projektu.

Przewiduje si¢, ze projektowane przepisy wpltyng na poprawe konkurencyjnosci
gospodarki przez wzrost konkurencyjnosci podmiotéw dziatajacych na rynku zdrowotnym,
bedacych podmiotami wykonujgcymi dziatalno$¢ lecznicza. Projekt nie zaktada wdrazania
nowych obcigzen na przedsigbiorcow. Uwzglednione w projekcie ustawy wymagania
funkcjonujg juz obecnie w systemie opieki zdrowotnej (m.in. w ustawie z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych). Dziatania,
ktére zostang podjete w oparciu o projektowane rozwigzania majg za zadanie uproszczenie
procesu monitorowania zdarzen niepozadanych. Przewiduje si¢, ze projektowane rozwigzania
beda mialy wptyw na poprawe konkurencyjnosci gospodarki przez wzrost konkurencyjnosci
podmiotéw dziatajacych na rynku zdrowotnym, bedacych podmiotami wykonujacymi
dziatalnos¢ lecznicza. W dluzszej perspektywie rozwigzania te powinny spowodowad

zwiekszenie zainteresowania podmiotdw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg dziataniami
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projakosciowymi, w szczegdlnosci zwigzanymi z monitorowaniem zdarzen niepozadanych,
podwyzszaniem standardow postepowania medycznego oraz poprawa skutecznosci procesow
diagnostyczno-terapeutycznych 1 ich bezpieczenstwa. Celem przyjecia proponowanych
rozwigzan jest zmotywowanie podmiotéw $wiadczacych ustugi na duzo nizszym poziomie

jakosciowym do systematycznego jego podnoszenia i poprawy.

Nie istnieja alternatywne Srodki w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy

umozliwiajace osiagniecie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu: Data sporzadzenia:

Projekt ustawy o jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta 12.12.2022 1.
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace: Zroédlo:
Ministerstwo Zdrowia Polski Lad

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | Nr w Wykazie prac legislacyjnych i
lub Podsekretarza Stanu: programowych Rady Ministréw:
Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia UD255

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Pani Dominika Janiszewska-Kajka, Zastepca Dyrektora Departamentu
Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia,

tel. (22) 530 02 84, dep-dl@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Aktualnie zagadnienia jakoSci w opiece zdrowotnej sa regulowane w wielu aktach prawnych o zréznicowanej randze.

Jednoczes$nie jest prowadzonych szereg inicjatyw projakosciowych inicjowanych przez ministra wiasciwego do spraw

zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,NFZ”, organizacje zrzeszajace pacjentéw oraz Srodowiska medyczne.

Jednak dotychczasowe wprowadzenie wymagan jako$ciowych nie wiaze si¢ z dostateczng i systematyczng oceng ich

spetnienia. Systemowe podejscie do zagadnienia jako$ci w opiece zdrowotnej wymaga przede wszystkim oceny zjawiska

,hiedostatecznej jakosci” i1 skali jego wystepowania, wskazania gtdwnych przyczyn i konsekwencji jego wystepowania

oraz wprowadzenia rozwigzan stymulujacych do poprawy.

Celem projektu ustawy jest wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktére w sposéb kompleksowy i

skoordynowany beda realizowaty priorytety polityki zdrowotnej w obszarze jakosci. Przedmiotem uregulowania bedzie

wprowadzenie rozwigzah w zakresie:

1) autoryzacji podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

2) monitorowania zdarzen niepozadanych;

3) usprawnienia akredytacji w ochronie zdrowia;

4) usprawnienia wyptaty pacjentom rekompensat za zdarzenia medyczne;

5) tworzenia i prowadzenia rejestrow medycznych.

Uregulowanie kwestii systemowego monitorowania jakosci udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej w drodze odrebnego

aktu prawnego pozwoli na:

1) poprawe skutecznosci diagnostyki i leczenia przez systematyczng ocene wskaznikéw jakosci;

2) state udoskonalanie praktyki klinicznej przez prowadzenie rejestrow medycznych;

3) poprawe bezpieczenstwa i satysfakcji pacjenta przez rejestrowanie i monitorowanie zdarzen niepozadanych;

4) stworzenie warunkéw do systematycznej oceny jakosci §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $Srodkéw
publicznych i upubliczniania tych informacji;

5) poréwnywanie podmiotdw udzielajacych $wiadczen pod wzgledem jakosci i skuteczno$ci oferowanej opieki oraz
udostepnienie wynikéw opinii publicznej;

6) stworzenie warunkéw umozliwiajagcych finansowe motywowanie podmiotéw udzielajacych $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych do podnoszenia poziomu jakosci;

7) efektywniejsze wykorzystanie srodkéw publicznych w obszarze zdrowia;

8) usprawnienie dochodzenia rekompensat z tytutu zdarzen medycznych.

Propozycja wdrozenia autoryzacji podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza ma na celu wprowadzenie do polskiego

systemu opieki zdrowotnej rozwiagzan stalej oceny spelniania wymagan jakoSciowych przez podmioty udzielajace

$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych. Obecnie w polskim systemie opieki zdrowotnej nie

funkcjonuja rozwigzania motywujace ww. podmioty do utrzymywania swojej dziatalnosci leczniczej na co najmniej

minimalnym poziomie spelnienia wymagan zwiazanych z jakoScig 1 bezpieczenstwem pacjenta, jak rowniez wymagan

okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d i art. 31da ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561). Bez wdrozenia

systemu autoryzacji nie nastgpi wyréwnanie poziomu spelnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 7 projektowane;j

ustawy, a tym samym niezbg¢dna i oczekiwana poprawa jakosci opieki nad pacjentami, zapewniona réwno$¢ dostepu do

$wiadczen o ,,gwarantowanej” jako$ci.

Wymagania w zakresie zbierania i analizy zdarzef niepozadanych wprowadzono w Rzeczypospolitej Polskiej w 2009 r. w

drodze obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2010 r. w sprawie standardéw akredytacyjnych w zakresie

udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej oraz funkcjonowania szpitali (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 24). W standardach tych

zdarzenie niepozadane zdefiniowano jako szkode¢ powstala w trakcie lub w efekcie leczenia, niezwigzang z naturalnym

przebiegiem choroby i stanem zdrowia pacjenta lub ryzyko wystgpienia szkody. Prowadzenie wewnatrzszpitalnego

systemu zglaszania zdarzen niepozadanych wprowadzit standard ,,PJ 5.1: W szpitalu identyfikuje si¢ i gromadzi dane na




temat zdarzen niepozadanych”. System ten jest nakierowany na raportowanie, analizowanie i uczenie si¢ na btedach.
Dobrowolno$¢ tych rozwigzan powoduje, ze tylko wybrane szpitale wykorzystuja mozliwo$¢ uczenia si¢ na wilasnych
btedach. W ramach systemu akredytacji w ochronie zdrowia wigkszo$¢ jednostek wdrozyta taki system catosciowo — 57%
jednostek poddanych przegladowi w 2015 r. lub czeSciowo (35%). Zaledwie 8% wizytowanych szpitali nie wdrozyto
efektywnego systemu monitorowania zdarzen niepozadanych.

W zakresie systemu gromadzenia danych o zdarzeniach niepozadanych problemem jest poziom zglaszalnosci tych
zdarzef. Ze wzgledu na brak dostatecznej ochrony prawnej mozna odnotowa¢ tendencje do zglaszania zdarzen, ktére w
wigkszo$ci nie stanowity zagrozenia dla pacjenta oraz w ktoérych personel medyczny nie miat bezposredniego udziatu,
takich jak upadki pacjentéw czy zdarzenia zwigzane z wadliwym funkcjonowaniem sprzetu medycznego. Zauwaza si¢
takze brak zgloszen dotyczacych niewlasciwej farmakoterapii (np. pomylenie leku, pacjenta, dawki, drogi czy czasu
podania). Prawdopodobnie znaczna cze$¢ zdarzen nie jest zglaszana w obawie przed konsekwencjami prawnymi.
Zdarzenia, ktore skutkowaty lub mogty skutkowaé¢ powaznymi konsekwencjami zdrowotnymi dla pacjentéw, powinny
zosta¢ poddane szczegdtowej analizie, a wynikajace z niej wnioski zosta¢ wdrozone do praktyki klinicznej 1 organizacji
pracy w danej jednostce. Wnioski z prowadzenia systemu akredytacji wskazuja na niedostateczne wdrozenie przez szpitale
wnioskéw z prowadzonych analiz zdarzen niepozadanych. Okoto 20% szpitali poddawanych ocenie akredytacyjnej nie
spetnito standardéw zwigzanych z wdrozeniem wnioskéw z prowadzonych analiz. Na bazie 10-letnich do$wiadczen i
wnioskéw z systemu akredytacji w ochronie zdrowia zaproponowano wdrozenie obowigzkowego monitorowania zdarzen
niepozadanych w podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg. Zatozenia dla systemu oparto na najlepszych ,,dobrych
praktykach” funkcjonujacych w tym zakresie w innych panstwach, jak réwniez rekomendacjach Swiatowej Organizacji
Zdrowia. Dotychczas w ramach systemu akredytacji w ochronie zdrowia monitorowanie zdarzen niepozadanych byto
prowadzone wylacznie na poziomie szpitali. Wprowadzenie obowigzkowego monitorowania zdarzen niepozadanych
wymaga wdrozenia systemu nadzoru nad tym systemem, co czyni go systemem dwupoziomowym. Ponadto w
obowigzujacym systemie prawnym skutecznie funkcjonuje juz inny system zglaszania zdarzen niepozadanych. Zgodnie
bowiem z obowigzujaca ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301) pacjenci,
ich przedstawiciele ustawowi lub opiekunowie faktyczni, jak réwniez osoby wykonujace zawdéd medyczny moga zgtosic¢
dziatanie niepozadane produktu leczniczego. Dziataniem niepozadanym produktu leczniczego jest kazde niekorzystne i
niezamierzone dziatanie produktu leczniczego.

Akredytacja éwczesnych zaktadéw opieki zdrowotnej zostata wprowadzona z dniem 5 grudnia 1997 r. ustawg z dnia
20 czerwca 1997 r. o zmianie ustawy o zaktadach opieki zdrowotnej oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 661, z pdzn. zm.). Certyfikat akredytacyjny byt wydawany przez Rad¢ Akredytacyjng na podstawie ustalonych przez
siebie wymagan i po przeprowadzeniu przez o$rodek akredytacyjny procedury oceniajgcej zaktad opieki zdrowotnej. Rada
byla powotywana przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Akredytacja byta dobrowolna, udzielana kazdorazowo na
okres nie dtuzszy niz 3 lata. Od dnia 5 czerwca 2009 r. akredytacja jest udzielana przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, na podstawie ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 2135).
Akredytacja podmiotéw udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotnej nosi charakter wymagan fakultatywnych, ktére sa
oceniane w podmiotach, ktére wyrazaja wolg¢ poddania si¢ przegladowi akredytacyjnemu. Podmiot udzielajacy $wiadczen
opieki zdrowotnej moze wystapi¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, za posrednictwem osrodka akredytacyjnego
(Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia), z wnioskiem o udzielenie akredytacji. Zasady i tryb udzielania
akredytacji okresla ww. ustawa. Akredytacji udziela minister wlasciwy do spraw zdrowia na okres 3 lat, w formie
certyfikatu akredytacyjnego. Akredytacji udziela si¢ na podstawie rekomendacji Rady Akredytacyjnej (organ doradczy
Ministra Zdrowia do spraw akredytacji) oraz po przeprowadzeniu procedury oceniajacej podmiot udzielajacy swiadczen
zdrowotnych.

Procedura oceniajaca polega na dokonaniu przegladu podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych, pod wzgledem
spetniania standardéw akredytacyjnych. Z przegladu jest sporzadzany raport. Na podstawie raportu Rada Akredytacyjna
dokonuje oceny punktowej spetnienia poszczegdlnych standardéw i przedstawia Ministrowi Zdrowia rekomendacje w
zakresie udzielenia albo odmowy udzielenia akredytacji podmiotowi udzielajacemu $wiadczen zdrowotnych. Do
udzielenia akredytacji jest niezb¢dne uzyskanie przez podmiot poddajacy si¢ ocenie co najmniej 75% mozliwej do
uzyskania liczby punktéw. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych sktadajacy wniosek o akredytacje wnosi optate za
przeprowadzenie procedury oceniajacej, ktéra stanowi dochdéd budzetu panstwa.

Projekt ustawy zaktada poszerzenie zadah NFZ o ocen¢ jakosci §wiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych oraz
powiazanie tej oceny z systemem finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych. Naturalng konsekwencja tego
zalozenia jest delegowanie na NFZ zadan zwigzanych z oceng spelnienia przez podmioty wykonujace dziatalnosé
lecznicza wymagan zwigzanych z ustawa o akredytacji w ochronie zdrowia. Zaktada si¢, ze w nastepstwie tych dziatan
bedzie mozliwe zwickszenie liczby podmiotéw akredytowanych oraz realizowanych przegladéw akredytacyjnych,
skrdcenie czasu oczekiwania na przeprowadzenie przegladu akredytacyjnego oraz poszerzenie systemu akredytacji o nowe
obszary, np. standardy akredytacyjne w patomorfologii.

Obecnie funkcjonujacy model pozasadowego dochodzenia roszczen odszkodowawczych przez pacjentéw za szkody
zwigzane z leczeniem wymaga gruntownej zmiany. Aktualna regulacja, oparta na dziatalnosci wojewddzkich komisji do
spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, obowigzuje od dnia 1 stycznia 2012 r. Celem ich utworzenia byto
zmniejszenie obcigzenia sagdéw powszechnych postepowaniami w sprawie odszkodowan za btedy medyczne. Miaty one
zatem stanowi¢ szybsza i tansza alternatywe do procesu cywilnego. Komisje orzekaja w przedmiocie zdarzenia
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medycznego, bedacego nastgpstwem udzielania §wiadczen zdrowotnych w szpitalu. Nalezy tez podkresli¢, ze wbrew
zatozeniom dziatalno$¢ komisji nie przyczynita si¢ do zmniejszenia obcigzenia sadéw sprawami o odszkodowania za
szkody wyrzadzone przez zaistniale zdarzenie medyczne. Poszkodowanym, nawet w razie skorzystania z trybu
postgpowania przed komisja, w znacznej czgsci przypadkow i tak pozostaje dochodzenie roszczen odszkodowawczych na
drodze sadowej. W ramach odpowiedzialno$ci cywilnej opartej o zasade winy poszkodowany musi za$ udowodni¢ nie
tylko doznang szkode¢, ale i wing po stronie podmiotu leczniczego oraz adekwatny zwiazek przyczynowy migdzy
zachowaniem podmiotu a szkoda. W praktyce oznacza to trudne i konfliktogenne dochodzenie roszczen
odszkodowawczych, stosunkowo niewielka szans¢ na uznanie roszczen (przyznawane wowczas kwoty sg przy tym
najczesciej zanizane) lub ugode na etapie przedsadowym, a takze dlugie, drogie i mato przewidywalne postepowania
sadowe.

Jedynym z celéw postepowania sadowego jest ustalenie winnych, a nie analizowanie i eliminowanie zrédet zdarzen
medycznych. Postepowania sagdowe nie przyczyniajg si¢ w istotnym stopniu do poprawy bezpieczenstwa leczenia.
Zasadne jest wprowadzenie rozwigzan, ktore zwigkszaja bezpieczefistwo pacjentdw oraz zmierzaja do poprawy jakosci
leczenia w podmiotach wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza. Niezbedne jest tez promowanie kultury uczenia si¢ personelu
medycznego i podmiotéw leczniczych na btedach. Wsparcie tych proceséw bedzie mozliwe, gdy stworzone zostang
warunki, w ktérych na preferencyjnych warunkach i na zasadach no-fault moglaby nastepowac naprawa szkéd doznanych
przez pacjentéw. Alternatywa dla klasycznej odpowiedzialnosci cywilnej moze by¢ szczegdlna forma odszkodowania dla
pacjentdéw za niepozadane zdarzenia medyczne, do ktérych nie powinno dochodzi¢ w wyniku prawidtowego leczenia —
niezaleznie od winy $wiadczeniodawcy.

Niezbedne jest zatem wprowadzenie ustawowej regulacji, ktéra okresli zadania, obowiazki i uprawnienia poszczegdlnych
podmiotéw w zakresie monitorowania, oceny i poprawy jakosci. Nowa regulacja zapewni pacjentom, profesjonalistom
medycznym i podmiotom wykonujagcym dziatalno$¢ lecznicza dostep do powszechnej, wiarygodnej, obiektywnej i
poréwnywalnej informacji o jako$ci udzielanej opieki.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nowoczesna opieka zdrowotna powinna by¢ tak zorganizowana, aby zasoby kadrowe, infrastrukturalne i finansowe w
najbardziej efektywny sposéb zaspokajaly medyczne potrzeby spoleczefistwa zaréwno w zakresie promocji zdrowia,
profilaktyki, diagnostyki i leczenia, jak i rehabilitacji. Optymalizacja proceséw medycznych wymaga systemowego
podejscia do zagadnienia jakoSci w opiece zdrowotnej. Odpowiednio zorganizowane zarzadzanie jakoS$cia w opiece
zdrowotnej, dziatajace zardwno na poziomie poszczeg6lnych jednostek ochrony zdrowia, jak i na poziomie systemowym,
stymuluje poprawe funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej, a w konsekwencji wpltywa na wzrost poziomu
bezpieczenstwa zdrowotnego i satysfakcji spotecznej z opieki zdrowotnej. Rekomendowanym rozwigzaniem jest
wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktére w sposéb kompleksowy i skoordynowany beda realizowaty
priorytety polityki zdrowotnej w obszarze jakosci.

Przedmiotem uregulowania begdzie wprowadzenie rozwigzan w zakresie:

1. Autoryzacji podmiotéw wykonujacych dzialalnosé¢ leczniczg:

Projekt ustawy zaktada wprowadzenie wymogu autoryzacji podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w zakresie
udzielania przez nie $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Autoryzacji udziela¢ bedzie
NFZ na wniosek podmiotéw podlegajacych autoryzacji na okres 5 lat. W ramach autoryzacji bedzie weryfikowane
spetnienie przez podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza warunkdw prowadzenia wewnetrznego systemu zarzadzania
jakosci i bezpieczenstwa oraz realizacji §wiadczen gwarantowanych w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, w zakresie swiadczen objetych wnioskiem, o
ktérym mowa w art. 9 ust. 2 projektowanej ustawy, dotyczacych miejsca udzielania $wiadczen, personelu medycznego i
wyposazenia w sprzet i aparature medyczna. Do udzielenia autoryzacji bedzie niezbgdne spetnienie wszystkich warunkéw
wydania autoryzacji. Zaklada si¢ zastosowanie okresu przejsciowego dla podmiotéw podlegajacych autoryzacji na
dostosowanie do wymagan do 36 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy. W przypadku ryzyka braku zabezpieczenia
udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, jednocze$nie przy prawidlowo ztozonym wniosku, o§wiadczeniu i dokumentach
przedstawionych przez wnioskodawce potwierdzajacych spelnianie warunkéw autoryzacji, NFZ bedzie moégt wydac
autoryzacj¢ warunkowg na okres 1 roku. Wnioski o udzielenie autoryzacji dotyczace Swiadczen opieki zdrowotnej w
zakresie innym niz leczenie szpitalne moga by¢ sktadane od dnia 1 lipca 2024 r.

Celem autoryzacji jest potwierdzenie spelnienia przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, udzielajacy $wiadczen
zdrowotnych finansowanych ze S$rodkéw publicznych, wymagan dla $wiadczen gwarantowanych, okreSlonych w
przepisach ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych
oraz towarzyszacych tej ustawie aktach wykonawczych. Przepisy te szczegdélowo okre$laja wymagania w zakresie
personelu medycznego i wyposazenia w sprzet i aparatur¢ medyczng, co daje gwarancje¢, ze podmioty wykonujace
dziatalnos¢ leczniczg beda oceniane na podstawie materii uregulowanej jednakowo w zakresie odpowiednim dla kazdego
rodzaju udzielanych przez te podmioty §wiadczen opieki zdrowotnej. Dzigki uwzglednieniu w ocenie ww. podmiotéw
aktu prawnego juz obowigzujacego nie ma potrzeby kreowania nowej rzeczywistosci prawnej przez kopiowanie przepisow
juz obowigzujacych do nowej ustawy, co w efekcie powinno doprowadzi¢ do zmniejszenia biurokracji w tym zakresie.
Wymdbg uzyskania autoryzacji nie ogranicza réwniez prowadzenia dziatalnoséci gospodarczej, poniewaz dotyczy jedynie
tych podmiotéw, ktére maja zamiar udziela¢ $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, za$
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wymog uzyskania autoryzacji jest jedynie warunkiem zawarcia z NFZ umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych zawartej z Funduszem, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S§rodkéw publicznych, a nie prowadzenia dziatalnosci
leczniczej w ogodle. Ponadto projekt zaktada, ze w przypadku zmiany warunkéw realizacji §wiadczen gwarantowanych w
zakresie §wiadczen objetych wnioskiem o wydanie autoryzacji, dotychczas wydana autoryzacja zachowuje waznos$¢ przez
okres, na jaki zostala wydana.

2. Wewnetrznego systemu zarzadzania jakoS$cig i bezpieczenstwem:

Wewnetrzny system zarzadzania jakoScig 1 bezpieczenstwem bedzie obligatoryjny dla podmiotéw leczniczych

wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza, niezaleznie od faktu korzystania ze $rodkéw publicznych. W ramach systemu

podmioty beda obowiazane m.in. do:

1) wyznaczenia osoby odpowiedzialnej za prowadzenie wewnetrznego systemu zarzadzania jakoscia 1 bezpieczenstwem;

2) wdrazania rozwigzan stuzacych identyfikacji i zarzadzaniu ryzykiem zdrowotnym, w tym prowadzenia analiz
identyfikujacych zagrozenia;

3) identyfikowania priorytetowych obszaréw do poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej;

4) monitorowania zdarzen niepozadanych, w tym identyfikowania i zglaszania zdarzen niepozadanych, rejestrowania
zdarzen niepozadanych, oceny zdarzen niepozadanych wedlug skali prawdopodobienstwa i ci¢zkos$ci, opracowania
analizy przyczyn zrédtowych dla zdarzen niepozadanych oraz wnioskéw i zalecen z tej analizy;

5) wdrazania dziatan niezbgdnych do poprawy jakos$ci i bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie wynikéw i zalecen z analiz;

6) opracowywania i wdrozenia rozwigzah ograniczajacych wystepowanie analogicznych zdarzen niepozadanych w
przysztosci;

7) przekazywania informacji o zdarzeniach niepozadanych do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Rejestr Zdarzen Niepozadanych, zwany dalej ,,Rejestrem”, bedzie prowadzony przez ministra wlasciwego do spraw

zdrowia. Zalozeniem zglaszania zdarzen niepozadanych jest ich analiza i wdrazanie dzialan naprawczych oraz

korygujacych, ktére przyczynia si¢ do poprawy jakosci opieki, zwlaszcza w aspekcie jej bezpieczenstwa. Zaklada si¢

natomiast, ze podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza w ramach raportéw jakosci beda publikowaty informacje o

liczbie zdarzen niepozadanych oraz wdrozonych dziataniach korygujacych i naprawczych. Nadzér nad zglaszaniem

zdarzefh niepozadanych bedzie sprawowal minister wlasciwy do spraw zdrowia we wspdtpracy z Rzecznikiem Praw

Pacjenta.

Ponadto projekt ustawy przewiduje wprowadzenie regulacji dotyczacych ochrony personelu medycznego w zwiazku ze

zgloszeniem zdarzenia niepozadanego, co w zalozeniu ma zachecaé personel do ujawniania mozliwie jak najwickszej

liczby zdarzen niepozadanych, bez obawy o ewentualne sankcje i dzialania represyjne z tym zwiazane, a takze wptywac na
rozw@j kultury bezpieczenstwa w ramach opieki nad pacjentem. Personel zglaszajacy zdarzenie niepozadane nie powinien
by¢ zatem narazony, z okre$lonymi wyjatkami, na takie niekorzystne dla niego dziatania jak rozwigzanie umowy czy
niekorzystna zmiana warunkéw pracy i ptacy. Wprowadzono rozwigzania, zgodnie z ktérymi sad moze zastosowaé
nadzwyczajne zlagodzenie kary w stosunku do osoby, ktéra zglosita zdarzenie niepozadane, ktérg jest lekarz, lekarz
dentysta, pielegniarka, polozna, ratownik medyczny lub diagnosta laboratoryjny, zanim organ powotany do $cigania

przestepstw dowiedziat si¢ o przestepstwie, w przypadku przestgpstwa okreslonego w art. 157 § 3 Iub art. 160 § 3 ustawy z

dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2022 r. poz. 1138, z pézn. zm.). Ponadto sad moze odstapi¢ od

wymierzenia kary za przestepstwo okreslone w art. 160 § 3 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, w

szczegOlnosci jezeli sprawca starat si¢ uchyli¢ grozace niebezpieczenstwo. Fakt zgloszenia zdarzenia niepozadanego nie

chroni osoby, ktéra zgtosita zdarzenie niepozadane, jezeli w czasie popetnienia przestepstwa byla w stanie nietrzezwosci,
po uzyciu alkoholu, pod wptywem $rodka odurzajacego, substancji psychotropowej, Srodka zastepczego lub nowej
substancji psychoaktywnej, albo gdy spowodowany przez nig negatywny skutek u pacjenta zostal wyrzadzony umyslnie
lub zgtosita zdarzenie niepozadane, wiedzac, ze zdarzenie nie zaistniato albo niezgodnie z prawda opisata jego przebieg,
bezpodstawnie obcigzajac inng osobe odpowiedzialno$cig za skutek zdarzenia. Zaklada si¢, ze dane osobowe o0s6b
zglaszajacych zdarzenia niepozadane w powigzaniu z danymi identyfikujacymi konkretne zdarzenie niepozadane, a takze
wszelkie informacje zgromadzone w ramach analizy przyczyn zdarzen niepozadanych begda na poziomie rejestru zdarzen
niepozadanych zanonimizowane. Zobowigzanie dla podmiotéw zwigzane z nalozeniem na podmioty wykonujace
dziatalno$¢ lecznicza nie pociagnie za sobg kosztéw po stronie podmiotéw. Obowigzek sprawozdawczy jak réwniez
wdrozenie rozwigzan majacych na celu gromadzenie informacji o zdarzeniach niepozadanych oraz prowadzenie dla nich
analizy przyczyn zrédlowych wymaga¢ bedzie od podmiotéw opracowania odpowiednich procedur wewnetrznych, ktdre

pozwola na realizacj¢ ww. zobowigzania. Zobowiazanie do utworzenia wewn¢trznego systemu zarzadzania jakoScia i

bezpieczenstwem nie naktada na podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza obowigzkéw wymagajacych ponoszenia w

zwiazku z tym naktadéw finansowych.

Rejestr jest obslugiwany przez system teleinformatyczny, ktérego administratorem jest jednostka podlegta ministrowi

wlasciwemu do spraw zdrowia wilaSciwa w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia. Celem utworzenia

Rejestru jest kompleksowe gromadzenie danych o zdarzeniach niepozadanych do jakich dochodzi w podmiotach

wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg. W ramach danych przekazywanych do systemu podmioty wykonujace dziatalnosé
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lecznicza przekazuja:
1) dane pacjenta:

a) rok urodzenia,

b) ple¢;
2) dane podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza:

a) nazwa podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, w ktérym zidentyfikowano zdarzenie niepozadane,

b) numer ksiggi rejestrowej podmiotu w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza;
3) opis zdarzenia niepozadanego zawierajacy informacje o:

a) czasie zaistnienia zdarzenia niepozadanego,

b) kategorii ryzyka, o ktérych mowa w art. 22 ust. 2,

c) miejscu wystapienia zdarzenia niepozadanego przez wskazanie miejsca udzielania §wiadczenia opieki zdrowotnej,

zgodnie ze strukturg podmiotu ujawniong w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,

d) konsekwencjach dla zycia i zdrowia pacjenta,

e) przyczynach wystgpienia zdarzenia niepozadanego;
4) informacje o:

a) przeprowadzeniu analizy przyczyn zrédtowych,

b) wnioskach z analiz przyczyn zrédlowych,

c) zaleceniach z analiz przyczyn zrédtowych.
Jedocze$nie projektowana ustawa przewiduje rozwigzania pozwalajace na zdyscyplinowanie podmiotéw, ktére beda
proébowaty uchyla¢ sie od podejmowania dziatan w celu utworzenia wewngtrznego systemu zapewnienia jakoSci oraz
zapewnienia jego poprawnego dziatania, w szczegélnosci w zakresie zadan zwigzanych z identyfikowaniem i
ograniczaniem zdarzen niepozadanych. Niepodejmowanie dziatan majacych na celu utworzenie wewnetrznego systemu
jakosci, a takze zwigzanych z identyfikowaniem i ograniczaniem zdarzen niepozadanych bedzie oznaczato niespetnienie
wymagan dla autoryzacji, a w dalszej konsekwencji odmowe lub cofnigcie autoryzacji, co spowoduje brak mozliwosci
zawarcia umowy na udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych z NFZ-tem. W
dalszej perspektywie bedzie to powodowalo ograniczenie mozliwosci udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych przez NFZ. Powyzsze konsekwencje w dlugofalowej ocenie maja na celu wyegzekwowanie od podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg realizacje obowiazkéw statego podnoszenia jako$ci udzielanych przez nie $wiadczen
opieki zdrowotnej. Projektowana ustawa ma fundamentalne znaczenie dla poprawy bezpieczenstwa pacjentéw szpitali i jej
przyjecie jest wyczekiwane przez pacjentéw, co wielokrotnie zglaszaly Rzecznikowi Praw Pacjenta organizacje
pacjentow.
W zakresie ekonomicznych skutkéw wystepowania zdarzen niepozadanych nalezy wskazaé, ze koszty leczenia zdarzen
niepozadanych w zakresie bezpieczenstwa pacjentéw odpowiadaja za 15% wydatkéw na dziatalno$¢ szpitali w panstwach
cztonkowskich OECD". Ponadto zespét ekspertéw opracowat raport w ramach programu ,,Stop zakazeniom szpitalnym.
Program promocji higieny szpitalnej”?- wedtug ktérego od 5 do 10 0s6b na kazde 100 oséb hospitalizowanych moze
nabawic¢ si¢ zakazenia podczas pobytu w szpitalu. Wedtug szacunkéw, majac na uwadze odsetek zakazen szpitalnych i
liczbe hospitalizowanych, same koszty leczenia chorych z zakazeniami szpitalnymi wynoszg okoto 800 min zt. Wedtug
danych Polskiego Towarzystwa Zakazen Szpitalnych obnizenie zakazen szpitalnych tylko o 1% moze skutkowaé
zmniejszeniem catkowitych kosztéw leczenia z tego tytutu od 7 do 10%. Uwzgledniajac powyzsze, projektowana
regulacja moze zatem prowadzi¢ do ograniczenia kosztéw (w tym kosztéw posrednich) w systemie ochrony zdrowia
spowodowanych wystepowaniem zdarzeh niepozadanych. Nie jest to stwierdzenie bez pokrycia, o czym S$wiadcza
powyzsze badania i raporty obrazujace faktyczng skale zjawiska zdarzen niepozadanych, ktére w polskich szpitalach nie
sa powszechnie monitorowane i analizowane. Poza sama poprawa jako$ci udzielanych $wiadczen oraz podniesieniem
poziomu bezpieczenstwa pacjentOw — co jest wartoscig najwyzsza — przez przewidziane w projekcie narzedzia oraz
instrumenty prawne (w tym obowigzkowa autoryzacja, akredytacja, obowigzkowy wewnetrzny system monitorowania
zdarzefh niepozadanych) system jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta bedzie takze mial wymierne
korzysci finansowe w pespektywie dlugoletnie;.

3. Prowadzenia przegladéw akredytacyjnych przez NFZ w ramach akredytacji w ochronie zdrowia:

Fakultatywna zewngtrzna ocena jakosci w ochronie zdrowia bedzie dokonywana przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia przy wspotpracy z NFZ przy jednoczesnej likwidacji Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia.
Ponadto projekt ustawy doprecyzowuje i uporzadkowuje proces akredytacji w ochronie zdrowia, w szczegdlnosci w
zakresie jej przebiegu, terminéw i uczestnikéw tego procesu, wprowadzenia mozliwosci cofnigcia akredytacji,
wprowadzenie zasad dopuszczania do wykonywania i spetnienia funkcji wizytatora i koordynatora, wprowadzenia
dodatkowych warunkéw udzielenia akredytacji (spetnienia standardéw obligatoryjnych oraz uzyskania minimum 50%
punktéw z kazdego dziatu standardéw).

Zaktada si¢ pelne przejecie przez NFZ zadan Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia w obszarze
przegladéw akredytacyjnych od dnia 1 stycznia 2024 r. Niezbe¢dne jest zapewnienie ciaglosci procedur akredytacyjnych,

V' The Economics of Patient Safety The Economics of Patient Safety (2017).
2 Zakazenia szpitalne w Polsce — stan wiedzy na kwiecienn 2011. Raport programu ,,Stop zakazeniom szpitalnym. Program promocji higieny
szpitalnej”, Warszawa 2011, 1-12; www. rynekzdrowia.pl/Serwis-Zakazenia szpitalne.
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tym samym zakonczenia procedur rozpoczetych przez Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia do
31 grudnia 2023 r. Przewiduje si¢, ze rok 2023 bedzie rokiem przejsciowym dla wygaszenia dziatalnosci Centrum
Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia oraz przeniesienia wykonywanych tam zadan zwigzanych z akredytacja do
NFZ.

4. Systemu $wiadczen kompensacyjnych, wdrozenia systemu pozasadowego rekompensowania szkéd doznanych

przez pacjentow w wyniku zaistnienia zdarzen medycznych:

Projekt ustawy przewiduje m.in. wprowadzenie dwuinstancyjnego pozasadowego systemu rekompensaty szkdd z tytutu
zdarzeh medycznych obstugiwanego przez Rzecznika Praw Pacjenta w miejsce obecnych wojewddzkich komisji do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych (analiza oraz wyniki systemu wojewddzkich komisji wykazata nieefektywnos$é
obecnych rozwigzan) oraz powotanie Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych. Przewiduje si¢ wprowadzenie
rekompensat bez orzekania o winie, majacego na celu ustalenie czy w sprawie objetej wnioskiem doszlo do zdarzenia
medycznego oraz wskazanie wysokos$ci $wiadczenia naleznego wnioskodawcy z tego tytutu.

Projekt ustawy przewiduje, ze system rekompensat za szkody bez orzekania o winie bgdzie zapewnial szybsza i

sprawniejsza wyptate Swiadczen niz w postepowaniach przed komisjami wojewddzkimi lub w postepowaniach sadowych,

a wysoko$¢ tych swiadczen zostata zatozona na poziomie akceptowalnym spolecznie — nizszym niz w postepowaniach

sadowych (w ktérych kwoty samych tylko zado$éuczynien, w przypadku bledow medycznych, przekraczaja w

jednostkowych sprawach 1 mln zt), a wyzszym niz w przypadku postepowan prowadzonych przez komisje wojewddzkie

(w ramach ktérego pacjentom proponuje si¢ nierzadko odszkodowania na poziomie 100 zt lub 500 z}). Minister wtasciwy

do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Rzecznika Praw Pacjenta, okreéli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy zakres

i warunki ustalania wysokosci $wiadczenia z tytutu zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwérczym, uszkodzenia

ciala lub rozstroju zdrowia oraz $mierci pacjenta, kierujac si¢ koniecznos$cia przejrzystosci w ustalaniu wysokosci

$wiadczenia kompensacyjnego oraz zapewnienia ochrony intereséw wnioskodawcéw. Wysoko$¢ $wiadczenia

kompensacyjnego z tytulu jednego zdarzenia medycznego w odniesieniu do jednego wnioskodawcy wyniesie w

przypadku: zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwérczym lub uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — od

2000 zt do 200 000 zt; w przypadku $mierci pacjenta — od 20 000 zt do 100 000 zt.

Ustalenie wysokosci §wiadczenia bedzie zalezne:

1) w przypadku zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwérczym — od rodzaju biologicznego czynnika
chorobotwdrczego oraz charakteru nastepstw zdrowotnych wynikajacych z zakazenia, w tym w zakresie ucigzliwosci
leczenia oraz pogorszenia jakosci zycia;

2) w przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — od charakteru nastgpstw zdrowotnych zdarzenia medycznego
oraz stopnia dolegliwos$ci wynikajacych z tego zdarzenia, w tym w zakresie ucigzliwosci leczenia oraz pogorszenia
jakosci zycia;

3) w przypadku $mierci pacjenta — od rodzaju relacji miedzy osoba, o ktérej mowa w art. 67r ust. 2 projektowanej
ustawy, a zmarlym pacjentem oraz wieku tej osoby i zmartego pacjenta.

Projekt rozporzadzenia okresli doktadny sposéb ustalania wysokosci §wiadczenia kompensacyjnego z tytulu zdarzenia
medycznego, dzigki czemu jest mozliwe wstepne oszacowanie Sredniego poziomu wyplat.
Stosownie do przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1634, z pdzn.
zm.), panstwowy fundusz celowy jest tworzony na podstawie odrebnej ustawy, jego przychody pochodzg ze $rodkéw
publicznych, a koszty sa ponoszone na realizacj¢ wyodrebnionych zadan panstwowych. Panstwowy fundusz celowy
stanowi wyodrgbniony rachunek bankowy, ktérym dysponuje minister wskazany w ustawie tworzacej fundusz albo inny
organ wskazany w tej ustawie. Przewidziane w projekcie ustawy rozwigzanie polegajace na utworzeniu Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych jest wzorowane na przepisach ustawy z dnia 17 grudnia 2021 r. o zmianie ustawy
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2022 r.
poz. 64), tworzacej Fundusz Kompensacyjny Szczepief Ochronnych, ktérego dysponentem réwniez jest Rzecznik Praw
Pacjenta. W obu przypadkach celem utworzenia funduszu celowego jest wyplacanie $wiadczen kompensacyjnych
przyznawanych w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez Rzecznika Praw Pacjenta. Jest to rozwigzanie, ktére
najlepiej bedzie si¢ sprawdza¢ w zwigzku z uksztalttowanym w projekcie katalogiem przychodéw i wydatkéw Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych. Przychody beda bowiem obejmowa¢ m.in. odpis ze sktadki zdrowotnej i optaty
od wnioskéw o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego. Jak ocenita Rada Legislacyjna przy Prezesie Rady Ministréw
w opinii z dnia 29 pazdziernika 2021 r.: ,,Wprowadzenie do systemu prawa instytucji §wiadczen kompensacyjnych nalezy,
co do zasady, oceni¢ pozytywnie. Zwigksza ono w sposéb istotny zakres mozliwych reakcji poszkodowanego zdarzeniem
medycznym. Z jednej strony moze on dochodzi¢ kompensacji w trybie administracyjnym (ze skarga do sadu
administracyjnego wilacznie), z drugiej strony moze on do czasu uprawomocnienia si¢ decyzji administracyjnej
przyznajacej $wiadczenie kompensacyjne skierowa¢ swoja sprawe na droge cywilng. Jednocze$nie tworzone rozwigzanie
powinno pozytywnie oddziatywaé na funkcjonowanie systemu ochrony prawnej w Polsce. Jego wprowadzenie taczy si¢
bowiem z likwidacja malo efektywnego a kosztownego systemu opartego na 16 komisjach wojewddzkich do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych, a takze zmniejszeniem obcigzenia sadéw, prokuratur oraz szpitali.”.

5. Wzmocnienia nadzoru nad prowadzeniem rejestrow medycznych oraz dookreslenie zasad ich tworzenia i
finansowania:
W ramach nowelizacji ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r.
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poz. 1555, z pézn. zm.) nastapi wzmocnienie nadzoru nad prowadzeniem rejestrow medycznych oraz dookre$lenie zasad
ich tworzenia i finansowania. Niezbedne jest zatem wprowadzenie ustawowej regulacji, ktéra okresli zadania, obowiazki i
uprawnienia poszczeg6lnych podmiotéw w zakresie monitorowania, oceny i poprawy jako$ci. Nowa regulacja zapewni
pacjentom, profesjonalistom medycznym i podmiotom wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza dostgp do powszechnej,
wiarygodnej, obiektywnej i pordwnywalnej informacji o jakosci udzielanej opieki zdrowotne;.

6. Wprowadzenie rozwigzan regulujacych zasady wykorzystania monitoringu wizyjnego w podmiotach
wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza:

Elementem proponowanych w projekcie rozwigzan, majacych na celu poprawe¢ jakosci udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej, w szczegdlnoSci w zakresie zwigkszenia bezpieczenstwa pacjentéw, jest zmiana przepisOw dotyczacych
wykorzystania monitoringu wizyjnego w podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza. W obecnym stanie prawnym
kierownik podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza moze samodzielnie zdecydowaé o obserwacji, przy pomocy
monitoringu, pomieszczen ogdélnodostgpnych, jezeli jest to niezbedne do zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw lub
pracownikéw tych pomieszczen. Mozliwos¢ obserwacji innych pomieszczen, w szczegdélnosci tych, w ktérych pacjentom
sa udzielane $wiadczenia opieki zdrowotnej, musi wynika¢ z odrebnych przepiséw, zgodnie z aktualnym brzmieniem
art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633, z p6zn. zm.). W
projekcie ustawy proponuje si¢ modyfikacje obecnych zasad stosowania monitoringu wizyjnego w podmiotach
wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza przewidujaca, ze w przypadku szpitali, zaktadéw opiekunczo-leczniczych, zaktadéw
pielegnacyjno-opiekunczych, zaktadéw rehabilitacji leczniczej oraz hospicjéw, kierownik podmiotu, bez odrgbnej
podstawy prawnej, bedzie mégt zdecydowaé o obserwacji przy pomocy monitoringu pomieszczen, w ktérych sg udzielane
swiadczenia opieki zdrowotnej; przyjeto, ze zmiany w tym zakresie powinny dotyczy¢ wylacznie podmiotéw
wykonujagcych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe Swiadczenia opieki zdrowotnej szpitalne oraz
inne niz szpitalne, w ktérych sa udzielane §wiadczenia opieki zdrowotnej o podwyzszonym ryzyku oraz catodobowo;
wylaczono zatem ambulatoria (przychodnie, poradnie, osrodki zdrowia, lecznice), ktére w dalszym ciagu beda mogty
stosowa¢ monitoring na podstawie odrebnych przepiséw, zgodnie z art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalno$ci leczniczej. Jednocze$nie kierownikowi podmiotu jednoznacznie i wprost przypisano odpowiedzialnos¢ za
wykorzystanie monitoringu zgodnie z przepisami prawa. Nadto proponowane przepisy przewiduja konkretne przestanki
zastosowania monitoringu (niezbedno$¢ w procesie leczenia pacjentéw lub zapewnienie im bezpieczenstwa). Instalacja
monitoringu w miejscach udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej powinna by¢ poprzedzona stosownymi analizami w
zakresie koniecznos$ci wykorzystania tego rozwigzania. Jednocze$nie proponuje si¢ przyjecie, ze cel, sposéb obserwacji
pomieszczen oraz szczegdlowe zasady funkcjonowania monitoringu beda normowane w regulaminie organizacyjnym
podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza.

7. Pelnomocnik do spraw praw pacjenta:
Cze$¢ podmiotéw udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej] w swojej strukturze organizacyjnej tworzy stanowiska
przeznaczone sprawom pacjentOw oraz realizacji ich praw. Do zadan os6b zatrudnianych na tych stanowiskach nalezy
najcze$ciej kontakt z pacjentami oraz analiza i udzielanie odpowiedzi na ich skargi lub wnioski. Zakres zadan jest r6zny w
zaleznosci od podmiotu. Z do$wiadczen Rzecznika Praw Pacjenta wynika, ze utworzenie w podmiocie udzielajagcym
swiadczen opieki zdrowotnej stanowiska do spraw praw pacjenta niesie ze soba wiele korzysci, w szczegdlno$ci pozwala
na funkcjonowanie w strukturze podmiotu osoby bieglej w tematyce praw pacjenta. Juz obecnie Rzecznik Praw Pacjenta
wspoélpracuje z osobami zatrudnianymi na ww. stanowiskach, zwanymi najczeéciej ,,Pelnomocnikami do spraw praw
pacjenta”, w szczeg6lnosci organizuje dla nich szkolenia z zakresu praw pacjenta. W ocenie projektodawcy funkcja
Petnomocnika do spraw praw pacjenta, jako istotna z punktu widzenia mozliwo$ci oddzialywania na wdrazanie w
podmiocie rozwigzan pro-pacjenckich oraz zwigkszajacych bezpieczefnstwo pacjentéw, powinna mie¢ swoje uregulowania
w przepisach prawa powszechnie obowiazujacego. Takie tez rozwigzanie zaproponowano w projekcie ustawy przez
dodanie do ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta art. 40a. Zgodnie z projektem ustawy powotanie w
podmiocie udzielajacym $wiadczen opieki zdrowotnej Petnomocnika do spraw praw pacjenta bedzie dobrowolne.
Okreslono gtéwny cel dla takiego stanowiska, tj. wsparcie podmiotu udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej w
realizacji obowigzku podmiotu udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 2 ww. ustawy.
Szczegblowe zasady dziatania i1 zakres zadan ww. Pelnomocnika kierownik podmiotu okre§li w regulaminie
organizacyjnym. Proponuje si¢ takze ustawowe uregulowanie wspélpracy Rzecznika Praw Pacjenta z ww.
Petnomocnikami. W mysl projektu ustawy Pelnomocnikiem do spraw praw pacjenta moze by¢ osoba, ktérej wiedza i
do$wiadczenie daja rgkojmi¢ wilasciwej realizacji zadan przewidzianych dla tej funkcji. Kwalifikacje te bedzie oceniat
pracodawca. Istotny jest réwniez aspekt niezaleznosci — Pelnomocnik do spraw praw pacjenta bedzie podlegat
bezposrednio kierownikowi podmiotu udzielajgcemu §wiadczen zdrowotnych
Wejscie w zycie projektu ustawy o jakoSci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta wraz z niezbednymi
przepisami wykonawczymi stanowi realizacje kamienia milowego D3G, ktérego celem jest poprawa efektywnosci
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, dostepno$ci oraz jako$ci $wiadczen zdrowotnych, w szczegélnosci w
kluczowych obszarach ze wzgledu na zagrozenia epidemiologiczne i choroby cywilizacyjne oraz sytuacj¢ demograficzna.
W tym zakresie projekt ustawy wprowadza rozwigzania w nastepujacych obszarach:
1) autoryzacji — uregulowanej w rozdziale 2 projektu ustawy, ktéra wprowadza system oceny zgodnosci dziatalnosci
podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza z wymaganiami dla §wiadczen gwarantowanych oraz wewnetrznego
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systemu zapewnienia jakos$ci;

2) akredytacji — uregulowanej w rozdziale 4 projektu ustawy, ktéry okresla ramy zewnetrznej oceny jakosci opieki
zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta w podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

3) monitorowania zdarzen niepozadanych — uregulowanego w rozdziale 3 projektu ustawy wprowadzajacego nowe ramy
dla dziatalno$ci podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, polegajace w szczegdlnosci na zglaszaniu zdarzen
niepozadanych, prowadzeniu ich systematycznej analizy i wdrazaniu wnioskéw z takiej analizy, w celu zapobiegania
wystapieniu podobnych zdarzen niepozadanych w przysztosci;

4) rejestrow medycznych — uregulowanych w rozdziale 6 (art. 70) projektu ustawy, ktéry zaktada wzmocnienie nadzoru
ministra wlasciwego do spraw zdrowia nad zasadami ich tworzenia i finansowania;

5) badania opinii 1 doswiadczen pacjentéw — uregulowanego w rozdziale 3 (art. 26) projektu ustawy, wprowadzajacego
ramy pomiaru opinii i do$wiadczenia pacjentéw zwigzanego z udzieleniem mu $wiadczen opieki zdrowotnej
kontraktowanych przez NFZ, ktére w konsekwencji pozwolg na ocene jakosci udzielanych $§wiadczen zdrowotnych z
poziomu pacjenta.

6) analizy danych na temat rehospitalizacji — uregulowanej w art. 4 projektu ustawy.

Projektowane rozwigzania maja na celu poprawe efektywnosci i sprawnos$ci dzialania podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza, a przez to wzrost konkurencyjnosci tego sektora. Wobec ustanowienia wspdlnotowych ram
prawnych w opiece transgranicznej przedmiotowe rozwigzania dadza impuls do wzmocnienia pozycji krajowych
jednostek opieki zdrowotnej na ptaszczyznie obrotu miedzynarodowego. Dbalo$¢ o wysoki poziom jako$ci moze
przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia zainteresowania os6b z innych panstw §wiadczeniami zdrowotnymi udzielanymi przez
podmioty dziatajace w Rzeczypospolitej Polskiej oraz uzyskania dodatkowego kapitatu, ktéry moze przyczynic¢ si¢ do ich
rozwoju.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Szereg panstw Unii Europejskiej stosuje rozwigzania ograniczajace dostep do prowadzenia dziatalnosci w ochronie

zdrowia przez wymagania jakosciowe. Rozwigzania te s3 zalezne od organizacji systemu opieki zdrowotnej w danym

panstwie. Proponowane w projekcie ustawy rozwigzania w zakresie autoryzacji beda dotyczyly wymagan istotnych z

perspektywy zapewnienia jakosci i bezpieczefnstwa opieki pacjentow.

Rozwigzania w zakresie monitorowania zdarzen niepozadanych zaproponowane w projekcie ustawy bazuja na dobrych

praktykach panstw, w ktérych od lat takie systemy funkcjonuja, jak réwniez wytycznych Swiatowej Organizacji Zdrowia

dotyczacych rozwijania systemOw monitorowania zdarzen niepozadanych. Model zgtaszania zdarzen niepozadanych,

planowany do wdrozenia w Rzeczypospolitej Polskiej, jest wzorowany na dobrych praktykach z krajow, gdzie takie

systemy od lat funkcjonuja, takich jak: Dania, Szwecja, Norwegia, Niemcy. Znaczace réznice mi¢dzy krajami Unii

Europejskiej w organizacji ich systemOw opieki zdrowotnej odzwierciedlaja réznice w funkcjonowaniu systeméw

identyfikowania 1 analizy zdarzen niepozadanych. Rdéznice migdzy tymi systemami dotyczg migdzy innymi:

obligatoryjnosci zglaszania zdarzen, os6b uprawnionych do dokonania zgtoszenia (personel medyczny, pacjenci, rodziny)

oraz zakresu zglaszanych przypadkéw. Obligatoryjnosci zglaszania zdarzeh niepozadanych powinny towarzyszy¢

regulacje o braku sankcji w zwiazku ze zgloszeniem (z wylaczeniem winy umyslnej lub zaniedbania) oraz wyraznie

okreslone zasady poufnosci danych.

W wielu krajach do oceny jakosci opieki zdrowotnej sa tworzone rejestry medyczne do celéw oceny jakosSci (ang. quality

registers, patient clinical registers). Szczegélnie zaawansowane w wykorzystywaniu tego rodzaju rejestréw sg kraje

skandynawskie, zwtaszcza Dania i Szwecja, w ktérych wiadze publiczne finansujag funkcjonowanie powszechnych

rejestrOw medycznych, prowadzonych we wspélpracy z organizacjami profesjonalnymi. Celem tworzenia rejestréw

jakosci jest monitorowanie jako$ci oraz ocena skuteczno$ci opieki. Rejestry te stanowig bazy danych, ktére gromadza dane

indywidualnych pacjentéw:

1) z okreSlonym rozpoznaniem, stanem chorobowym (rodzaj schorzenia, rodzaj diagnostyki);

2) poddawanych okreslonej terapii, okreslonemu postepowaniu (rodzaj opieki) — np. rejestr zabiegéw lub operacji;

3) u ktérych zastosowano okreslony produkt leczniczy;

4) u ktérych zastosowano okre§lony wyréb medyczny — np. rejestr wszczepionych endoprotez stawu biodrowego.

W wielu panstwach Unii Europejskiej funkcjonujg specjalne instytucje odpowiedzialne za kompensacj¢ szkéd doznanych

przez pacjentéw. Takie rozwigzanie jest szczegdlnie popularne w ramach ,,modelu skandynawskiego” czego przyktadem

sa — finansowane z budzetu panstwa lub wplat od podmiotéw leczniczych — Dunskie Stowarzyszenie Odszkodowan dla

Pacjentéw (Patienterstatningen), Centrum Ubezpieczenia Pacjentéw (Potilasvakuutuskeskus) w Finlandii czy — juz spoza

grupy panstw cztonkowskich UE — Norweski System Odszkodowan dla Pacjentéw (NorskPasientskadeerstatning). Jak

wskazuje A. M. Farrell, S. Devaney, A. Dar (w No-Fault compensation schemes for medical injury. A review,

https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=2221836), podstawowe wspdlne zatozenia modelu wprowadzonego w

panstwach nordyckich przewiduja, Ze:

1) dostep poszkodowanych pacjentéw do odszkodowania powinien by¢ tatwy i powszechnys;

2) celem systemu winno by¢ wspieranie dobrych relacji miedzy personelem medycznym a pacjentami;

3) ustalenie bledu medycznego winno stuzy¢ promocji bezpieczenstwa i jakosci opieki zdrowotnej;

4) nacisk na obarczanie wing konkretnych oséb nie stuzy uczeniu si¢ na bledach medycznych i poprawie bezpieczenstwa
pacjentow;
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5) schematy administracyjne zapewniajace rekompensat¢ w zwiazku z uszczerbkiem na zdrowiu sa wydajniejsze pod

wzgledem kosztow i czasu.

Inne europejskie instytucje publiczne zajmujacych si¢ wyptata Swiadczen na rzecz pacjentéw to m.in. Krajowy Urzad
Odszkodowan za Wypadki Medyczne (Office nationaldindemnisationdes accidentsmédicaux) we Francji czy Fundusz
Wypadkéw Medycznych (Le Fonds des AccidentsMédicaux) w Belgii.

4. Podmioty, na ktére oddziatuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Podmioty lecznicze wykonujace | 25 042 — podmioty Rejestr podmiotéw poprawa jakosci i
dziatalnos¢ lecznicza lecznicze wykonujacych dziatalno$¢ bezpieczenstwa udzielanych
143 986 — praktyk lecznicza $wiadczen opieki
zawodowych zdrowotnej,
lekarzy i lekarzy ograniczenie zdarzen
dentystow niepozadanych (w zwiazku
33 284 — praktyk Z tym roszczen
zawodowych odszkodowawczych),
pielggniarek i poprawa skutecznosci
potoznych diagnostyki i leczenia,
14 446 — praktyk konieczno$¢ monitorowania
zawodowych zdarzen niepozadanych,
fizjoterapeutow konieczno$¢ uzyskania

(Rejestr Podmiotéw
Wykonujacych
Dziatalnos¢
Leczniczg, stan na
dzien 12 listopada
2021 1)

autoryzacji w przypadku
finansowania dziatalno$ci
leczniczej ze Srodkoéw
publicznych.

Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie Zdrowia
planowane do wlaczenia w

17 pracownikéw
(w przeliczeniu na
petne etaty;

Zarzadzenie MZ w sprawie
utworzenia Centrum
Monitorowania Jako$ci w

likwidacja i przeniesienie
zadan oraz pracownikéw do
struktury NFZ.

strukture NFZ catkowita liczba Ochronie Zdrowia
etatoéw w Centrum
Monitorowania
Jakosci w Ochronie
Zdrowia to 24)
Minister Zdrowia 1 Ustawa z dnia 4 wrze$nia rozszerzenie zakresu zadan
1997 1. o dziatach o prowadzenie Rejestru
administracji rzagdowe;j Zdarzen Niepozadanych,
(Dz. U. 22022 r. poz. 2512) cofnigcie akredytacji
powotanie i obstuga Rady
Akredytacyjnej.
NFZ 1 ustawa z dnia 27 sierpnia rozszerzenie zakresu zadan
(Centralai 16 OW NFZ) 2004 r. o $wiadczeniach o prowadzenie autoryzacji,
opieki zdrowotnej akredytacji, monitorowanie
finansowanych ze srodkéw zdarzen niepozadanych.
publicznych
Rzecznik Praw Pacjenta 1 ustawa z dnia 6 listopada realizacja zadan zwigzanych

2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. 22022 r. poz. 1876,
z pézn. zm.).

z pozasagdowym systemem
rekompensat szkdd z tytutu
zdarzen medycznych.

Pacjenci

37 827 tys. 0s6b

Gtéwny Urzad Statystyczny
(Publikacja pt. ,,Ludnos¢.
Stan i struktura oraz ruch

naturalny w przekroju
terytorialnym”)

poprawa jakosci $wiadczen
opieki zdrowotnej,
utatwienie mozliwosci
uzyskania odszkodowania z
tytutu zdarzen
niepozadanych.

Podmioty zgtaszajace cztonkéw

do Rady Akredytacyjnej

13 cztonkéw
zglaszanych przez

Projekt ustawy o jakosci i
bezpieczenstwie pacjenta

poprawa jakosci i
bezpieczenstwa udzielanych
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6 podmiotow $wiadczen opieki
zdrowotnej,

- poprawa skutecznosci
diagnostyki i leczenia.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt ustawy nie byt przedmiotem pre-konsultacji.

W ramach 30-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania projekt ustawy zostal przestany do zaopiniowania przez

nastepujace podmioty:

1) samorzady zawodéw medycznych (Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna Izba Pielegniarek i
Potoznych, Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych, Krajowa Izba Fizjoterapeutéw);

2) zwiazki zawodowe (Ogélnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy, Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i
Potoznych, Og6lnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych, Kolegium Pielegniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce,
Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy Radiologéw, Ogdlnopolski Zwiazek Zawodowy Technikéw Medycznych
Radioterapii, Forum Zwiazkéw Zawodowych, Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 80", Ogélnopolska Konfederacja Zwigzkéw Zawodowych
Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogdlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych, Sekretariat Ochrony Zdrowia
Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”);

3) organizacje pracodawcéw w ochronie zdrowia (Business Centre Club, Federacja Zwigzkéw Pracodawcéw Zaktadow
Opieki Zdrowotnej, Ogélnopolski Zwiazek Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Federacja
Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogdrskie”, Ogélnopolskie Stowarzyszenie Szpitali
Prywatnych, Polska Federacja Pracodawcéw Ochrony Zdrowia, Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej, Zwiazek
Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa Wielkopolskiego —
Organizacja Pracodawcéw w Gnieznie, Zwiazek Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych ZOZ Warmii i Mazur,
Zwiazek Pracodawcoéw Stuzby Zdrowia w Lodzi, Wielkopolski Zwiazek Zaktadéw Opieki Zdrowotnej — Organizacja
Pracodawcéw, Porozumienie Pracodawcéw Ochrony Zdrowia, Konfederacja ,Lewiatan”, Zwigzek Rzemiosta
Polskiego, Zwigzek Powiatowych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa Podkarpackiego);

4) stowarzyszenia i fundacje w ochronie zdrowia (Unia Metropolii Polskich, Unia Uzdrowisk Polskich, Zwigzek
Powiatéw Polskich, Zwigzek Miast Polskich, Zwigzek Gmin Wiejskich RP, Unia Miasteczek Polskich, Federacja
Regionalnych Zwigzkéw Gmin i Powiatéw RP, Kolegium Lekarzy Rodzinnych, Stowarzyszenie Dyrektoréw Szpitali
Klinicznych, Stowarzyszenie Menadzeréw Opieki Zdrowotnej STOMOZ, Stowarzyszenie Premium Non Nocere,
Stowarzyszenie Szpitali Powiatowych Wojewddztwa Matopolskiego, Polskie Stowarzyszenie Dyrektoréw Szpitali,
Izba Lecznictwa Polskiego, Polska Unia Szpitali Klinicznych, Konsorcjum Szpitali Wroctawskich);

5) organizacje zajmujace si¢ ochrong interesOw pacjentéw (Federacja Pacjentéw Polskich, Instytut Praw Pacjenta i
Edukacji Zdrowotnej, Obywatelskie Stowarzyszenie DLA DOBRA PACJENTA);

6) Rade Dziatalnosci Pozytku Publicznego, Rade Dialogu Spotecznego i Komisje Wspdolng Rzadu i Samorzadu
Terytorialnego.

Projekt ustawy zostat udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia, stosownie do art. 5 ustawy

z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248).

Ponadto projekt ustawy zostal réwniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji,

zgodnie z § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw

(M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki konsultacji i opiniowania zostaly przedstawione po ich zakonczeniu w raporcie z konsultacji publicznych i

opiniowania dotgczonym do niniejszej Oceny Skutkéw Regulacji.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny state z 2019-2021 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10 | baceie
(0-10)
Dochody ogétem 0,00 | 2811 53,76 |5873 |61,99| 6620 | 71,63 | 78,64| 87,68| 99,33|114,37| 720,46
Fundusz Kompensacyjny Zdarzen | 0,00 0,25 0,50 0,65 0,65 | 0,65 0,65 0,65 | 0,65 | 0,65 | 0,65 | 5,95
Medycznych w zakresie

pozostatych dochodéw na system
rekompensat za zdarzenia
medyczne (poza odpisem)

Fundusz Kompensacyjny Zdarzen
Medycznych w zakresie odpisuz | 0,00 21,10 | 44,54 | 46,83 | 46,83 | 46,83 | 46,83 | 46,83 | 46,83 | 46,83 | 46,83 | 440,26
NFZ na FKZM

budzet panstwa (optaty za 0,00 6,76 8,72 11,25 14,52 18,73 24,16 31,16 | 40,20| 51,86| 66,90| 274,25
przeglady akredytacyjne)
JST 0,00
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pozostale jednostki

0,00

Wydatki ogotem

0,00

37,87

75,65

87,80

87,76

87,74

88,12

87,71

87,69

87,67

87,66

815,67

Fundusz Kompensacyjny Zdarzen
Medycznych (wyplaty §wiadczen
kompensacyjnych oraz koszty
Komisji i Zespotu)

0,00

15,94

31,84

41,36

41,36

41,36

41,36

41,36

41,36

41,36

41,36

378,68

budzet panstwa w zakresie zadan
Rzecznika Praw Pacjenta
zwigzanych z prowadzeniem
postepowan w sprawie przyznania
$wiadczenia kompensacyjnego i
obstuga Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych (wynagrodzenia
osobowe RPP)

0,00

0,84

1,69

2,13

2,16

2,21

2,27

2,32

2,38

2,44

2,50

20,93

budzet NFZ w zakresie odpisu na
system rekompensat (FKZM)

0,00

21,10

44,54

46,83

46,83

46,83

46,83

46,83

46,83

46,83

46,83

440,26

budzet panstwa w zakresie
wydatkéw zwigzanych z
funkcjonowaniem systemu
wojewddzkich komisji do spraw
orzekania o zdarzeniach
medycznych

0,00

4,46

-4,67

-4,83

-4,95

-5,08

-5,20

-5,33

-5,47

-5,60

-5,74

-51,34

budzet NFZ w zakresie
wynagrodzenia wizytatorow
(akredytacja)

1,40

1,46

1,51

1,55

1,59

1,63

1,67

1,71

1,76

1,80

16,08

budzet panstwa w zakresie
utworzenia rejestru zdarzen
niepozadanych

0,00

3,05

0,78

0,80

0,81

0,83

1,23

0,86

0,88

0,89

0,91

11,05

JST

0,00

pozostate jednostki

0,00

Saldo ogétem

0,00

-9,76

-21,88

-29,07

-25,76

-21,54

-16,48

-9,07

-0,02

11,66

26,72

-95,20

budzet panstwa

0,00

7,33

10,92

13,15

16,50

20,76

25,86

33,31

42,41

54,13

69,23

293,61

Fundusz Kompensacyjny Zdarzen
Medycznych

0,00

5,41

13,20

6,12

6,12

6,12

6,12

6,12

6,12

6,12

6,12

67,53

budzet NFZ

0,00

-22,50

-46,00

-48,34

-48,38

-48,42

-48,46

-48,50

-48,54

-48,58

-48,63

-456,34

JST

pozostate jednostki

Zrodta finansowania

Wplywy do Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych zostang sfinansowane z
odpisu z przychodéw z tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne.

W odniesieniu do Rzecznika Praw Pacjenta (czgs¢ — 66) skutki projektu ustawy, wynikajace
z konieczno$ci utworzenia nowych etatdw, wymagaja zabezpieczenia dodatkowych srodkéw
w ramach limitu wydatkéw przewidzianych dla Rzecznika na 2023 r. i lata nastepne.

Skutki finansowe z tytutu realizacji projektu ustawy zostang sfinansowane w ramach
srodkéw na ochrone zdrowia, okre§lonych zgodnie z art. 131c ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, bez
mozliwosci ubiegania si¢ o dodatkowe $rodki zaréwno w pierwszym roku wejscia w zycie
ustawy, jak 1 w latach kolejnych.

Sfinansowanie wszystkich innych wydatkéw niz wykazane w tabeli w pkt 6 OSR nastapi w
ramach dotychczasowych limitéw wydatkéw wilasciwych czeéci budzetu panstwa, bez
podstaw do ubiegania si¢ o dodatkowe $rodki na ten cel z budzetu panstwa.

W latach 2023-2032 maksymalny limit wydatkéw bedacych skutkiem finansowym ustawy
bedzie wynosic:

1) 177747221 w2023 1.;

2) 3527828zt w2024 r.;

3) 4496732zt w2025,

4) 4518530zt w2026
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5) 4572444 21 w2027 1.;
6) 4627705zt w2028 r;
7) 4684347zt w2029
8) 4742406zt w 2030 r.;
9) 4798916zt w2031 1;
10) 4862914 zt w 2032 r.

Dodatkowe informacje, w
tym wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Podzial oszczednosci w zwiazku z likwidacja Centrum Monitorowania Jakosci w
Ochronie Zdrowia

Przyjeto zatozenie, ze koszty wdrozenia zadan zwigzanych z autoryzacja przez NFZ oraz
koszty utworzenia Departamentu JakoSci w Ministerstwie Zdrowia zostang sfinansowane ze
srodkéw pochodzacych z likwidacji Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia.
Dla zapewnienia ciaglo$ci realizacji zadan wynikajacych z ustawy z dnia 6 listopada 2008 .
o akredytacji w ochronie zdrowia w 2023 r. niezbedne bedzie zabezpieczenie Srodkéw na
realizacj¢ przez Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia przegladéw
akredytacyjnych. Budzet Centrum na 2023 r. zostat zaplanowany w wysokosci 6 158 000 z1,
przy zabezpieczeniu $rodkéw na wynagrodzenia osobowe w wysokosci pozwalajacej na
sfinansowanie 26 etatow. Projekt ustawy przewiduje likwidacj¢ Centrum nie pdzniej niz z
dniem 1 stycznia 2024 r.

W zwigzku z wyzej opisanymi zalozeniami oraz wejSciem ustawy o jako$ci z dniem

1 stycznia 2023 r. dokonano podzialu $rodkéw pierwotnie zaplanowanych jako wysoko§¢

budzetu Centrum na rok 2023 w nastgpujacy sposéb:

1) $rodki w wysoko$ci 5 085 956,93 zt zostang przekazane na funkcjonowanie Centrum
Monitorowania JakosSci w Ochronie Zdrowia w 2023 r.;

2) Srodki w wysokosci 526 861,23 zt zostang przekazane na zadania zwigzane z
autoryzacja przejete do realizacji przez Narodowy Fundusz Zdrowia w 2023 r.;

3) $rodki w wysokosci 545 181,84 zt zostang przekazane na utworzenie Departamentu
Jakosci w Ministerstwie Zdrowia w 2023 r.

Przy uwzglednieniu wskaznikow CPl faczny budzet Centrum w latach 2024-2032
wynidstby 64 806 115,82 zt, tym samym oszczedno$ci zwigzane z likwidacja Centrum
wyniosa w poszczegdlnych latach:

1) 6453 584,00 zt w 2024 r.;

2) 667945944 721 w2025 1.;

3) 684644593 zt w2026 1.;

4) 7017 607,07 zt w 2027 r.;

5) 719304725 zt w2028 r;

6) 7372873,43 21 w2029 r.;

7) 755719527 zt w2030 r.;

8) 7746 125,15zt w2031 r.;

9) 793977828 zt w2032 r.

Koszty zwiazane z utworzeniem Departamentu Jakosci w Ministerstwie Zdrowia

W Ministerstwie Zdrowia zostanie powotana komérka organizacyjna (Departament Jakosci)
do realizacji zadan ministra wtasciwego do spraw zdrowia zwigzanych z monitorowaniem
zdarzef niepozadanych w ochronie zdrowia oraz dziatan zwigzanych z wdrozeniem ustawy
o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta. Nowe zadania wymagaja
zapewnienia kadry wyposazonej w niezbedne kompetencje oraz wiedz¢ ekspercka z zakresu
monitorowania zdarzen niepozadanych oraz monitorowania jako$ci opieki zdrowotnej w
oparciu o zgromadzone dane w Rejestrze Zdarzen Niepozadanych. Zaktada si¢, ze wydatki
zwigzane z utworzeniem tej komorki zostang pokryte z oszczgdno$ci zwigzanych z
likwidacjag Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia. W zwigzku z tym
niezbedne bedzie zabezpieczenie na ten cel dodatkowych 20 nowych etatéw, w tym
9 nowych etatéw zostanie przyznanych do wykorzystania od 1 lipca 2023 r., natomiast
pozostate nowe etaty w liczbie 11 zostang zabezpieczone w budzecie ministra wlasciwego
do spraw zdrowia od 2024 r.

Na powotanie nowego departamentu niezbedne bedzie zabezpieczenie w latach 2023-2032
wydatkéw na wynagrodzenia osobowe w tacznej wysokosci 21 322 512,60 mln zi, przy
zalozeniu zabezpieczenia wynagrodzenia na poziomie gtéwnego specjalisty, dodatkéw z
tytulu stazu pracy oraz pochodnych od wynagrodzen na poziomie 20,19%, w szczegdélnosci
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w poszczeg6lnych latach:

1) 545181,84 zt w 2023 1.,
2) 2357954,73 zt w 2024 1.,
3) 2440483,14 zt w 2025 1.,
4) 2501 495,22 zt w 2026 1.,
5) 2564 032,60 zt w 2027 1.,
6) 2628 133,42 zt w2028 1.,
7) 2693 836,75 zt w 2029 1.,
8) 2761 182,67 zt w2030r.,
9) 2830212,24 zt w2031 r,;
10) 2 900 967,54 zt w 2032 1.

Srodki na wynagrodzenia osobowe oraz utworzenie nowych miejsc pracy w NFZ na
realizacje zadan zwigzanych z wdrozeniem autoryzacji i prowadzeniem przegladow
akredytacyjnych

Projekt ustawy przewiduje wprowadzenie autoryzacji podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢
lecznicza finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz przekazania zadan zwigzanych z
realizacja przegladéw akredytacyjnych do NFZ. W zwigzku z rozszerzeniem zadah NFZ
zwigzanym z wprowadzeniem autoryzacji i przejeciem zadan z Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie Zdrowia, niezbedne bedzie zabezpieczenie na rzecz Funduszu $rodkéw
na wynagrodzenia osobowe oraz wyposazenie miejsc pracy dla 8 etatéw nowych etatéw
utworzonych od dnia 1 lipca 2023 r. oraz dodatkowych 17 etatéw utworzonych w kolejnym,
w nastepujacej wysokosci w poszczegdlnych latach:

1) 526 861,23 zt w 2023 r.;

2) 2986 882,70 w2024 r.;

3) 2965 633,59 zt w2025 1.;

4) 3037 899,43 zt w 2026 1;

5) 3111971,92 zt w2027 r;

6) 3187 896,22 zt w2028 1.;

7) 3265718,62 zt w2029,

8) 3345486,59 zt w 2030 1.;

9) 3427248,75 zt w2031 r;

10) 3511 054,97 zt w 2032 1.

Dla oszacowania kosztéw przyjeto Sredniomiesieczne wynagrodzenie pracownikow
administracyjnych NFZ w 2020 r. wynoszace 7685 zt na etat. Zalozono roczny wzrost
wynagrodzenia, zgodnie z zalozeniami dla wskaznika CPI, okre$lanego przez Ministra
Finanséw w  ,,Wytycznych dotyczacych stosowania jednolitych  wskaznikéw
makroekonomicznych  bedacych  podstawg  oszacowania skutkéw  finansowych
projektowanych ustaw”. Co oznacza, ze w 2023 r. na 8 nowych etatéw utworzonych od dnia
1 lipca 2023 r. nalezy przeznaczy¢ 526 861,23 zt, przy zalozeniu narzutéw pracodawcy
(21,14%). Ponadto nalezy uwzgledni¢ jednorazowy koszt utworzenia miejsca pracy
10 000 zt, co daje tacznie 80 000 zt w 2023 r. oraz jego utrzymanie w kolejnych latach
wynoszace rocznie 3000 zt.

Realizacja przez NFZ przegladéw akredytacyjnych

Srodki niezbedne do prowadzenia przez NFZ przegladéw akredytacyjnych, w tym $rodki na
wynagrodzenia wizytatoréw, zostana pokryte ze srodkéw whasnych NFZ. Srodki finansowe
zabezpieczone na realizacje przegladéw akredytacyjnych w Centrum Monitorowania Jako$ci
w Ochronie Zdrowia w 2023 r. wyniosty 2 391 000 zt, w tym $rodki na wynagrodzenia w
ramach umowy zlecenia na realizacj¢ przegladéw akredytacyjnych w kwocie 1 151 000 zt,
oraz §rodki na realizacje przegladéw akredytacyjnych wykonywanych przez podmioty
gospodarcze w kwocie 1 240 000 zt.

Zaklada si¢, ze przychody budzetu panstwa w latach 2023-2032 z opfat za przeglady
wynosi¢ beda:

1) 676223284 zt w2023 r,;

2) 8723280,36 zt w2024 r.;

3) 11253031,67 zt w 2025 r,;

4) 14516410,85 zt w 2026 1.;

5) 18726 170,00 zt w 2027 r.;

6) 24156 759,29 zt w 2028 r.;
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7) 31162219,49 zt w2029 1.;
8) 40199 263,14 zt w 2030 r.;
9) 5185704945 zt w2031 1.;
10) 66 895 593,80 zt w 2032 1.

W projekcie ustawy zaproponowano, aby podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, ktory
wycofa wniosek o udzielenie akredytacji w trybie art. 3 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o
akredytacji w ochronie zdrowia, otrzymal zwrot optaty za przeprowadzenie procedury
oceniajacej, o ktérej mowa w art. 3 ust. 4 ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia.
Projektowana norma prawna ma na celu zabezpieczenie roszczen podmiotéw ubiegajacych
si¢ o zwrot dokonanej optaty za przeprowadzenie procedury oceniajacej. Z uwagi na fakt, ze
co do zasady oplata ta byta wnoszona przed rozpoczgciem procedury oceniajacej (a nie w
momencie ztozenia wniosku), co do zasady nie przewiduje si¢ sytuacji, ktére skutkowatyby
koniecznoscig dokonania takiego zwrotu. Nalezy podkresli¢, ze regulacja ta ma charakter
gwarancyjny.

Funkcjonowanie Rady Akredytacyjnej

W 2023 r. $rodki na dziatalno§¢ Rady Akredytacyjnej zostang zabezpieczone w budzecie
Centrum Monitorowania Jako$ci w wysokosci 365 000 zt.

Od roku 2024 utrzymane zostanie finansowanie Rady Akredytacyjnej ze Srodkéw
budzetowych. Srodki na realizacje przedmiotowego zadania dotychczas byly zabezpieczone
w budzecie Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia. Na finasowanie Rady
zostang zabezpieczone Srodki z likwidacji Centrum, w szczegélnosci w poszczegdlnych
latach:

1) 998 534,40 zt w 2024 r.;

2) 1033483,10zt w2025 r.;

3) 1059 320,18 zt w2026 1.;

4) 1085803,19 zt w2027 r.;

5) 1112948,25 zt w 2028 r.;

6) 1140771,97 zt w2029 r.;

7) 1169291,27 zt w2030 r,;

8) 1198523,55zt w2031 r.;

9) 1228 486,64 zt w 2032 1.

Utworzenie rejestru zdarzen niepozadanych

W zwiazku z wdrozeniem ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta
zaklada si¢ utworzenie Rejestru Zdarzen Niepozadanych, prowadzonego przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia. Rejestr jest obstlugiwany przez system teleinformatyczny,
ktérego administratorem jest jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

W poszczegdlnych latach koszt utworzenia oraz utrzymania ww. rejestru wyniesie:

1. koszty utrzymania infrastruktury:
1) 210300,00 zt w 2024 r.;
2) 210300,00 zt w 2025 r.;
3) 210 300,00 zt w 2026 1.;
4) 210300,00z zt w 2027 r.;
5) 210300,00 zt w 2028 r.;
6) 210 300,00 zt w 2029 r.;
7) 210 300,00 zt w 2030 r.;
8) 210300,00 zt w 2031 r.;
9) 210300,00 zt w 2032 1.

2. koszty zakupu infrastruktury:
1) 390 000,00 zt w 2023 r.;
2) 390 000,00 zt w 2028 1.

3. testy systemu:
1) 60 000,00 zt w 2023 r.;
2) 30000,00 zt w 2024 1.;
3) 30900, 00zt w 2025 r.;
4) 31827,00 zt w 2026 1.;
5) 32781,81 zt w2027 r.;
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6) 33765,26 zt w 2028 1.;
7) 34778,22 21 w2029 1.;
8) 35821,57zt w2030r.;
9) 36896,22 zt w 2031 r.;
10) 38 003,10 zt w 2032 1.
4. Kkoszty utrzymania oprogramowania:
1) 543690, 00 zt w 2024 r.;
2) 5571282,257t w2025
3) 571214,31 zt w 2026 1.;
4) 585 494,66 zt w 2027 r.;
5) 600 132,03 zt w 2028 r.;
6) 615135,33 2t w2029 r.;
7) 630513,71 zt w2030,
8) 646 276,56 zt w 2031 r.;
9) 662433,47 zt w2032 .
5. koszty wytworzenia oprogramowania:
2 603 499,00 zt w 2023 1.

Wprowadzenie systemu rekompensat za zdarzenia medyczne

Kwestia wptywu na sektor finanséw publicznych jest w tym aspekcie zwigzana przede
wszystkim z estymacja liczby wnioskéw, ktére beda wnoszone w celu uzyskania
swiadczenia kompensacyjnego, odsetka spraw rozpatrywanych pozytywnie oraz wysokosci
przyznawanych $wiadczen kompensacyjnych, gdyz bedzie si¢ to bezposrednio przektada¢ na
poziom koniecznych wydatkéw 1 koszt obstugi catego systemu. Wdrozenie systemu
pozasadowego rekompensowania szkdéd doznanych przez pacjentéw zaktadajacego
utworzenie Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych spowoduje oszczednos$ci z
tytulu rezygnacji z komisji wojewddzkich do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych.

a) koszt §wiadczen kompensacyjnych

Szacujac potencjalny wptyw wnioskdw o wyptate $wiadczenia kompensacyjnego, w
pierwszej kolejnosci nalezy wzig¢ pod uwage liczbe wnioskéw kierowanych dotad do
wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzen medycznych, ktére w zwigzku z
wejSciem w zycie ustawy ulegna likwidacji. Dziatalno§¢ komisji dotyczyta podobnego
zakresu spraw, co przewidziany w projekcie ustawy — zakazenia biologicznym czynnikiem
chorobotwdérczym, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia oraz zgony, bedace nastgpstwem
udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej w szpitalu. W 2019 r. taczna liczba nowych
wnioskéw wniesionych do komisji wyniosta 861. Ponad 1/5 wnioskéw dotyczyta przy tym
$mierci pacjenta, a w takich przypadkach jeden wniosek skierowany do komisji moze
dotyczy¢ kilku uprawnionych, natomiast wnioski o wyptat¢ swiadczenia kompensacyjnego
beda sktadane oddzielnie przez kazda osob¢ zainteresowang rozpatrzeniem jej sprawy.
Mozna dodatkowo przyja¢, ze zainteresowanie uzyskaniem §wiadczenia kompensacyjnego
bedzie znaczaco wyzsze niz przeprowadzeniem postgpowania przed komisja, ktére
charakteryzowato si¢ niska efektywnoscig, nie gwarantujac naprawienia szkody nawet w
razie wydania przez komisje orzeczenia o zdarzeniu medycznym (a w praktyce szansa na to
byla bardzo mata, o czym $wiadczy, ze w 2019 r. w skali catego kraju doszto do zawarcia
jedynie 25 ugdd). Tymczasem celem wniosku sktadanego do Rzecznika Praw Pacjenta
bedzie uzyskanie wymiernego §wiadczenia finansowego. Jednocze$nie wymogi dotyczace
samego wniosku i optaty od niego czy tez cigezar zwigzany z udzialem w postepowaniu, oraz
poziom ryzyka w przypadku nieuzyskania pozytywnego rozstrzygnigcia, beda znaczaco
obnizone w stosunku do innych sposobdéw dochodzenia roszczen, jak wniesienie powoddztwa
o zaptate do sagdu powszechnego. Mozna zatem przyjaé, ze zainteresowanie tym nowym
rozwigzaniem znaczaco przewyzszy liczb¢ nowych spraw kierowanych dotychczas do
komisji wojewddzkich.

Pomocniczo wskaza¢ tez mozna, ze w 2018 r. do sadéw cywilnych wptyneto 857 pozwdéw w
sprawach o naprawienie szkody wyrzadzonej przez stuzbg zdrowia (réwniez w tym
przypadku w sprawach dotyczacych $mierci pacjenta jeden pozew moze dotyczy¢ kilku
uprawnionych), z kolei prokuratura wszczeta 2217 spraw o btedy medyczne. Nalezy tez
mie¢ na uwadze, ze w $wietle danych Gliéwnego Urzedu Statystycznego w 2018 r. w
samych tylko szpitalach ogdlnych hospitalizowanych bylo 7 685 000 pacjentéw, a kazdy
pobyt w szpitalu wiaze si¢ z ryzykiem zaistnienia zdarzenia medycznego.
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Zaktada si¢ w zwigzku z tym, ze liczba rozpatrzonych wnioskdw o przyznanie §wiadczenia
kompensacyjnego moze wynies$¢ okoto:

1) 1000 w 2023 r.;

2) 2000w 2024 r.;

3) 2600 poczawszy od 2025 r.

Prognozujac wzrost liczby wnioskéw kierowanych do Rzecznika Praw Pacjenta,
projektodawca positkowat si¢ danymi dotyczacymi funkcjonowania wojewddzkich komisji
do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych. Komisje te utworzono w 2012 r. i wedle
posiadanych danych w pierwszym roku funkcjonowania odnotowano wptyw 442 wnioskow
do komisji, a w latach 2013 1 2014 odpowiednio 1310 i 1197, czyli wzrost na poziomie
odpowiednio 196% oraz 171% w tych latach w poréwnaniu z 2012 r. W przypadku
Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, majac na uwadze, ze nowe regulacje
zastapig istniejace od ponad dekady wojewddzkie komisje do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych, przyjeto wicksza liczbe wnioskéw juz w pierwszym roku obowigzywania
regulacji (1000) i odpowiednio do powyzszych danych historycznych wzrost liczby
wplywajacych wnioskéw o 1000 w 2024 r. oraz o dalsze 600 w kolejnych latach (tj. wzrost
w sumie o 160% w stosunku do 2023 r.), przy czym prognoza utrzymania wigkszej liczby
wnioskéw w kolejnych latach jest uzasadniona zaktadana skuteczno$cia i atrakcyjno$cia
nowego systemu dla oséb uprawnionych do wyptaty §wiadczenia, w przeciwienstwie do
do$wiadczen zwiazanych z funkcjonowaniem ww. komisji.

Przewidywany wzrost, jesli chodzi o pierwsze lata, wiaze si¢ takze z mozliwos$cig ztozenia
wniosku przez osobe¢ uprawniong w terminie roku od kiedy dowiedziata si¢ ona o zdarzeniu
medycznym (nie pézniej niz 3 lata od samego zdarzenia) oraz czasem trwania okresu
liczonego od ztozenia wniosku do uprawomocnienia si¢ decyzji w przedmiocie §wiadczenia
kompensacyjnego.

Przyja¢ réwniez mozna, ze prawomocne decyzje przewidujace przyznanie $wiadczenia
zostang wydane w okoto 25-30% spraw, co odpowiada doswiadczeniom wielu innych
panstw, ktére wdrozyly zblizony model pozasadowego dochodzenia roszczen (np. Dania —
24,2%, Finlandia 24,3%, Norwegia — 28%). Srednie kwoty $wiadczen przyznawanych
pacjentom w 2019 r. w tego typu systemach w innych panstwach europejskich wynosity z
reguty, w przeliczeniu, od kilkudziesi¢ciu do kilkuset tysiecy zt. Mowa tu o panstwach o
znaczaco wyzszym poziomie dochodéw od Rzeczypospolitej Polskiej. W przypadku
projektowanej regulacji oszacowanie Sredniego poziomu wyptat jest bardzo trudne, jednak
wstepnie zatozy¢ mozna, ze bedzie to poziom rzedu okoto 40 000-50 000 zi. Reasumujac,
koszty wyptat §wiadczen kompensacyjnych mogg siggna¢:

1) 15miln zt w2023 r.;

2) 30 min zt w 2024 1.;

3) 39 mln zt poczawszy od 2025 r.

b) koszt obstugi systemu

Wyplata $wiadczen kompensacyjnych bedzie zadaniem Rzecznika Praw Pacjenta.
Realizowa¢ je bedzie Biuro Rzecznika Praw Pacjenta, jako urzad, przy pomocy ktérego
Rzecznik wykonuje swoje zadania. W ramach tego prowadzone beda postepowania
administracyjne w sprawie §wiadczenia kompensacyjnego wraz z wydawaniem decyzji, o
ktérej mowa w art. 67za ust. 1 projektu ustawy. Nalezy zauwazy¢, ze konieczna bedzie
weryfikacja wnioskéw pod katem spetniania wymogdéw formalnych, obstuga Zespotu do
spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych oraz Komisji
Odwotawczej, wyplata Swiadczen z Funduszu czy obstuga ksiegowa Funduszu. Konieczne
bedzie réwniez zapewnienie obstugi prawnej w przypadkach zaskarzenia wydawanych
decyzji, a wigc w zakresie przygotowania odpowiedzi na skarge oraz reprezentacji organu
przed sadami administracyjnymi.

Zapewnienie wlasciwej realizacji powyzszych zadan wymaga utworzenia i utrzymania w
Biurze Rzecznika Praw Pacjenta nowych etatéw. Szczegétowa analiza przeprowadzona w
tym zakresie, oparta o ponad dziesigcioletnie do§wiadczenia i dane zwigzane z dziatalno$cia
wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych oraz dane dotyczace
funkcjonowania przy Rzeczniku Praw Pacjenta Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych, wykazata potrzebe utworzenia docelowo 20 nowych etatéw w Biurze
Rzecznika Praw Pacjenta. Przewiduje si¢ przy tym potrzeb¢ utworzenia 16 nowych etatéw
w latach 2023-2024 (po 8 w kazdym roku), a kolejne 4 w roku 2025 i w latach nast¢pnych.
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Jednocze$nie nalezy zauwazyé, ze powyzsze potrzeby zostaly sformutowane po
szczegotowe] analizie dotyczacej mozliwo$ci zabezpieczenia realizacji nowych zadan w
ramach posiadanych zasobéw kadrowych. Zadania te zastapig dotychczasowg dziatalnosé
16 komisji wojewddzkich do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych — realizowana
przez tacznie 256 nieetatowych cztonkéw, przy wsparciu administracyjnym kilkudziesieciu
pracownikéw urzedéw wojewddzkich (w kazdym z urzedéw skierowanych do obstugi
komisji jest zwykle 2—4 pracownikéw). Jest ona finansowana z budzetu panstwa, z czesci
pozostajacej w dyspozycji poszczegdlnych wojewoddw.

Celem okreSlenia potrzeb etatowych w Biurze Rzecznika Praw Pacjenta dokonano
szczeg6towe] analizy procesu rozpatrywania wnioskOw o wyptate §wiadczenia z Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych pod katem czasochtonno$ci poszczegdlnych
etapéw tego procesu, przy wplywie zatozonej liczby wnioskéw: w 2023 r. — 1000
wnioskéw, w 2024 r. — 2000 wnioskéw, a w latach nastgpnych — po 2600 wnioskow.
Okreslono minimalny oraz maksymalny czas wykonania poszczeg6lnych czynnosci, ktory
bedzie zaleze¢ od konkretnej sprawy. Majac na uwadze definicj¢ pojecia ,,zdarzenia
medycznego”, potencjalny zakres spraw, ktére wptyna do Rzecznika Praw Pacjenta, jest
bardzo szeroki — od spraw powtarzalnych, S$rednio skomplikowanych, do spraw
precedensowych, o bardzo duzym stopniu skomplikowania. Czas wymagany do realizacji
poszczegdlnych czynno$ci oszacowano na podstawie doswiadczen Rzecznika Praw Pacjenta
w zakresie postepowan prowadzonych w zwigzku z wniesieniem skargi o naruszenie praw
pacjenta oraz danych dotyczacych innego funduszu celowego funkcjonujacego przy
Rzeczniku Praw Pacjenta — Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, ktérego
regulacje s3 bardzo zblizone do projektowanego Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych. Przy czym sprawom z zakresu Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych przypisano na poszczeg6lnych etapach wigksza czasochtonnos¢, uwzgledniajac
wtasnie aspekt merytoryczny tego rodzaju spraw oraz powiazang z nim obszerno$¢
materiatlu dowodowego, w tym obszerno§¢ wniosku o przyznanie §wiadczenia z Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzeh Medycznych oraz zatgczanych do niego dokumentéw, w tym
dokumentacji medycznej, ktéra nierzadko liczy setki stron, co przektada si¢ na wydtuzony
czas realizacji czynnosci kancelaryjnych oraz sekretarskich, a w dalszej kolejnosci takze
analizy merytorycznej przez pracownika oraz wspierajacy Rzecznika Praw Pacjenta Zesp6t
ds. Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych. W poréwnaniu z
Funduszem Kompensacyjnym Zdarzeh Medycznych sprawy z zakresu Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych maja charakter bardziej powtarzalny, gdyz sa
zwigzane z jedng kategoria spraw — ze szczepieniem ochronnym oraz wystgpieniem
dzialania niepozadanego szczepionki wymienionego w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

W  ramach przeprowadzonej analizy oszacowano czasochtonno§¢ realizacji zadan
niezbednych dla procedowania pojedynczego wniosku o $§wiadczenie kompensacyjne.
Calkowity czas potrzebny na realizacje jednego wniosku oszacowano na od 19,45 do
42,2 godziny.

Obejmuje to 1,10 godziny na obstuge finansowa kazdego wniosku, od 6,8 do 14,3 godziny
na obstuge kancelaryjng oraz od 11,45 do 26,8 godziny na obstuge prawno-merytoryczng.

Przy uwzglednieniu szacowanej rocznej liczby wnioskéw zgodnie ze wskazaniami

zawartymi w OSR, tj.: 1000 wnioskéw w 2023 r., 2000 wnioskéw w 2024 r., 2600

wnioskéw w 2025 r., liczbe osobogodzin roboczych na obstuge wszystkich wnioskéw w

kolejnych latach oszacowano na:

— w2023 r.—0d 7719 do 20 038 godzin roboczych w roku;

— w2024 r.—o0d 15438 do 40 077 godzin roboczych w roku;

— w2025 r.—0d 20 070 do 52 100 godzin roboczych w roku.

Dokonane na podstawie powyzszych zalozen oraz prognozowanej liczby wnioskow

szacunki wskazuja na potrzebe utworzenia w Biurze Rzecznika Praw Pacjenta nowych

etatow w liczbie:

- w 2023 r. od 4,5 do 10,5 etatow (w tym od 3 do 7 etatbw na obstuge
prawno-merytoryczng, od 1 do 3 etatow na obstuge kancelaryjng oraz 0,5 etatu na
obstuge finansow3g);

— w 2024 r. od 8,5 do 20,5 etatow (w tym od 6 do 14 etatbw na obstuge
prawno-merytoryczng, od 2 do 6 etatdbw na obstuge kancelaryjna oraz 0,5 etatu na
obstuge finansow3g);
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— w 2025 r. (i nastepnych) od 10,5 do 26,5 etatéw (w tym 7 do 18 etatéw na obstuge
prawno-merytoryczng, od 3 do 8 etatow na obstuge kancelaryjng oraz 0,5 etatu na
obstuge finansowa).

Uwzgledniajac powyzsze przewiduje si¢ w 2023 r. potrzebe utworzenia 8 etatow (w tym
roku szacuje si¢ wpltyw tysigca wnioskéw), w 2024 r. kolejnych 8 etatéw (w tym roku
prognozuje si¢ wplyw juz dwoch tysigcy wnioskoéw); ze wzgledu na szeroki zakres
uzyskanych szacunkéw przewiduje si¢ potrzebe kolejnego wzmocnienia kadrowego i
utworzenia kolejnych 4 etatéw (do docelowych 20), dopiero po uprawdopodobnieniu, ze
liczba wnioskéw osiagnie zaktadane docelowe 2600 w 2025 r. i w latach nastepnych; za
miernik przyjeto w tym przypadku wptyw 1300 wnioskéw do konca czerwca 2024 r.

Roczny koszt zwiagzany z utrzymaniem i obstuga komisji wojewddzkich mozna szacowaé na
blisko 4,55 mln z} rocznie, co stanowi zaplanowane przez urzedy wojewddzkie na 2019 r.
wynagrodzenia cztonkéw komisji i biegtych wraz ze zwrotami kosztéw dojazdu:

1) dolnoS$laskie — 284 437 zt;

2) kujawsko-pomorskie — 283 000 zt;

3) lubelskie — 301 000 zi;

4) lubuskie — 182 000 zi;

5) tédzkie — 298 000 zi;

6) malopolskie — 485 000 z1;

7) mazowieckie — 547 000 zi;

8) opolskie — 137 600 z1;

9) podkarpackie — 163 000 zt;

10) podlaskie — 272 054 zt;

11) pomorskie — 207 000 zt;

12) $laskie — 485 000 zt;

13) $wietokrzyskie — 135 000 zi;

14) warminsko-mazurskie — 177 992 zi;

15) wielkopolskie — 309 000 z1;

16) zachodniopomorskie — 188 000 z1.

Urzedy wojewddzkie nie wyodrebniaja pozostalych kosztéw zwigzanych z obstuga
dzialalnosci komisji, tj. przede wszystkim kosztow wynagrodzen pracownikow
realizujacych zadania zwigzane z obstuga administracyjng komisji (z reguly sg to 2—4 osoby
w kazdym z urzedéw) oraz koszty materiatéw biurowych i sprzetu komputerowego czy
korespondencji zwigzanej z prowadzonymi postgpowaniami. Brak zatem w tym zakresie
precyzyjnych danych. Wskazane zostaly w zwigzku z tym jedynie szacunki, oparte na
informacjach od cztonkéw komisji, ze w poszczegélnych wojewddztwach do obstugi
administracyjnej zaangazowanych jest od 2 do 4 pracownikéw etatowych. Uzupetniajgco
wskaza¢ warto, ze projekt z 2010 r. ustawy przewidujacej powstanie komisji wojewddzkich
(druk Sejmu VI kadencji nr 3488), do ktérego nie sporzadzono OSR, wskazywal w
uzasadnieniu jako skutki finansowe dla budzetu w czesci — 85 (Wojewddztwa) wydatki
zwigzane z zatrudnieniem po 1 osobie w 8 urzedach wojewddzkich, jako ze tylko
8 wojewoddw podniosto w toku uzgodnien konieczno$¢ zatrudnienia nowego pracownika.
W obecnych warunkach, czyli z uwzglednieniem $redniego wynagrodzenia catkowitego w
urzedach wojewddzkich w 2021 r. wedlug sprawozdania Szefa Stuzby Cywilnej za 2021 r.
(6400 z1), z uwzglednieniem zwigkszenia wynagrodzen zaplanowanych w 2022 r. i w
2023 r., szacowane koszty roczne w odniesieniu do 8 etatdw to 837 641 zl. Nalezy jednak
podkresli¢, ze bylo to wstepne zatozenie przyjete w 2010 r., natomiast obecna praktyka
dowodzi, ze we wszystkich urzedach wojewddzkich zatrudnione sa osoby realizujgce
petnowymiarowa obstuge komisji, a w najwiekszych wojewddztwach jest to nawet 3—4
pracownikéw. Przy odniesieniu powyzszych wyliczef do zatrudnienia na poziomie jedynie
1 pracownika na urzad daje to kwote 1 675 282 zi, a przyjmujac Srednio 2,5 pracownikéw w
kazdym urzgdzie — 4 188 205 zi.

Wydatki na zadania zwigzane z obstuga komisji wojewddzkich:

Jako minimalng oszczedno$¢ zwigzang z likwidacja komisji wojewddzkich, mozliwa do
ustalenia na etapie projektowania ustawy, przyja¢ zatem mozna kwotg 4 455 083 zt.
W pierwszym roku po wejéciu w zycie ustawy komisje wojewddzkie beda jeszcze dziataly,

ale w ograniczony spos6b, zatem mozna przyjac, ze koszty ich funkcjonowania obniza si¢ o
potowe. Z koficem 2023 r. komisje zostana natomiast catkowicie zlikwidowane. Wskazujac
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na zaoszczedzone z tego tytutu w kolejnych latach wydatki zatozono wzrost kosztéw ich
funkcjonowania, stosownie do zalozen dla wskaznika CPI, okre$lanego przez Ministra
Finanséw w  ,,Wytycznych dotyczacych stosowania jednolitych  wskaznikéw
makroekonomicznych  bedacych  podstawg  oszacowania skutkéw  finansowych
projektowanych ustaw”, co daje w latach 2023-2031 faczna kwote oszczgdno$ci w
wysokosci 43,36 mln zt.

Klasyfikacja budzetowa Rok 2019
Nazwa dysponenta
cze$¢ dziat rozdziat | paragraf
1 2 3 4 5 6

Wojewddztwo Dolnoslaskie 85/02 851 85195 3030/4170/4390 |284 437 zt
Wojewddztwo Kujawsko-Pomorskie 85/04 851 85195 3030/4170/4390 | 283 000 zt
Wojewddztwo Lubelskie 85/06 851 85195 3030/4170/4390 | 301 000 zt
Wojewddztwo Lubuskie 85/08 851 85195 3030/4170/4390 | 182 000 zt
Wojewddztwo Eddzkie 85/10 851 85195 3030/4170/4390 |298 000 zt
Wojewddztwo Matopolskie 85/12 851 85195 3030/4170/4390 | 485 000 zt
Wojewddztwo Mazowieckie 85/14 851 85195 3030/4170/4390 | 547 000 zt
Wojewddztwo Opolskie 85/16 851 85195 3030/4170/4390 | 137 600 zt
Wojewddztwo Podkarpackie 85/18 851 85195 3030/4170/4390 | 163 000 zt
Wojewddztwo Podlaskie 85/20 851 85195 3030/4170/4390 |272 054 zt
Wojewddztwo Pomorskie 85/22 851 85195 3030/4170/4390 | 207 000 zt
Wojewédztwo Slaskie 85/24 851 85195 3030/4170/4390 | 485 000 zt
Wojewédztwo Swietokrzyskie 85/26 851 85195 3030/4170/4390 | 135 000 zt
Wojewddztwo Warminsko-Mazurskie 85/28 851 85195 3030/4170/4390 | 177 992 zt
Wojewddztwo Wielkopolskie 85/30 851 85195 3030/4170/4390 | 309 000 zt
Wojewddztwo Zachodniopomorskie 85/32 851 85195 3030/4170/4390 | 188 000 zt

Razem rozdziat 85195 4 455 083 zt

Razem dziat 851 4 455 083 zt

Razem czgs¢ 85 4 455 083 zt

Zaktada si¢ dodatkowo szereg innych pozytywnych skutkéw zwigzanych z wprowadzeniem
zmienionego modelu pozasadowego dochodzenia roszczen przez pacjentéw. Przede
wszystkim, dzigki zalozonym zasadom przewidujagcym brak mozliwosci dublowania
swiadczenia kompensacyjnego przyznawanego w procedurze administracyjnej oraz
odszkodowania i zado$¢uczynienia dochodzonego na drodze cywilnej, do sadéw trafi mniej
spraw o naprawienie szk6d wyrzadzonych przez podmioty lecznicze. Spowoduje to realne
oszczednoSci 1 odczuwalne odciazenie sadéw, tym bardziej, ze sprawy o tzw. bledy
medyczne naleza do najbardziej skomplikowanych i najdtuzej trwajacych. Powaznym
problemem obserwowanym w zwiazku z toczacymi si¢ w tych sprawach procesami jest
zwlaszcza znalezienie bieglych z zakresu medycyny chetnych do wydania opinii, jak i dlugi
czas oczekiwania na te opinie oraz wysokie wynagrodzenia za ich sporzadzenie (si¢gajace w
niektérych przypadkach kwot nawet na poziomie kilkudziesigciu i wigcej tys. zt). Zatozy¢
mozna zatem, ze w stosunkowo niedtugiej perspektywie liczba spraw wplywajacych do
sadow cywilnych zmniejszy si¢ o potowe (czyli w skali roku o 430 spraw w pierwszej
instancji oraz 150 w drugiej) i w dalszym ciagu bedzie male¢. Okoto 80% spraw trafia w
pierwszej instancji do sagdéw okregowych, a niemal 90% w drugiej instancji do sadéw
apelacyjnych, zatem to te jednostki wymiaru sprawiedliwosci zostang najbardziej odcigzone
dzieki wprowadzonym zmianom (w sgdach okregowych zatrudnionych jest okoto 2740
sedzidéw, za$ apelacyjnych — 500 sedziéw). Z kolei wzrost spraw rozpatrywanych przez sady
administracyjne — w przypadku wniesienia skargi na decyzje¢ w sprawie przyznania
swiadczenia kompensacyjnego lub odmowy jego przyznania — nie bedzie zbyt istotny.
Mozna tu positkowaé¢ si¢ wstgpnymi danymi obrazujacymi pierwsze pdlrocze
funkcjonowania Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych — w tym czasie
Rzecznik Praw Pacjenta wydat 439 decyzji, w stosunku do ktérych wniesione zostaty
24 skargi. Przyjmujac zatem, ze skargi zostang wniesione w 5,5% spraw rozpatrzonych w
ramach Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, bedzie to oznacza¢ okoto
55 spraw w sadach administracyjnych w 2023 r., 110 w 2024 r. oraz 143 w 2025 .

Wysokie koszty zwigzane z toczacymi si¢ w tego typu sprawach postgpowaniami cywilnymi
obciazaja stron¢ przegrywajaca (w tym réwniez pozwane podmioty lecznicze, w
przewazajacej liczbie publiczne) badz Skarb Panstwa w przypadku — do$¢ czgstej w
praktyce — koniecznosci przejecia tych kosztow. Wysokie koszty sporéw sadowych ponosza
podmioty lecznicze (najwigcej spraw o naprawienie szkéd wyrzadzonych przez stuzbe
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zdrowia dotyczy za$§ szpitali) na co skladaja si¢ nie tylko zasadzone kwoty $wiadczen
odszkodowawczych, ale tez odsetki ustawowe za opdznienie (czesto naliczane za okres
wielu lat, poczawszy od wdania si¢ w spor az do wydania prawomocnego wyroku) oraz
niebagatelne koszty obstugi prawne] (zastgpstwa procesowego). Zmniejszenie samych
zasadzanych od podmiotéw leczniczych zado$¢uczynien oraz odszkodowan i tylko o potowe
przetozy si¢ na 11,43 miln zi, ktéra to kwote placoéwki te beda mogly przeznaczy¢ na cele
zwigzane z leczeniem pacjentéw. Do tego trzeba jeszcze dodac renty, wyptacane na rzecz
poszkodowanych przez wiele lat lub dozywotnio, jak i odsetki oraz koszty sadowe i koszty
obstugi prawnej, ktérych publicznie dostgpne dane nie obejmuja. Wprowadzenie $ciezki
administracyjnej zmniejszy liczbe roszczen kierowanych do szpitali, jak i1 spraw
znajdujacych swdj final przed sagdami powszechnymi, co przetozy si¢ na oszczedno$ci
mozliwe do wykorzystania przez szpitale na wykonywanie swojego podstawowego zadania,
czyli udzielanie specjalistycznych S$wiadczen zdrowotnych. Pozwoli to réwniez na
ograniczenie absorbowania czasu i zmniejszenia przez to produktywno$ci $wiadkow
wzywanych do udziatu w rozprawach, czyli m.in. cztonkéw personelu medycznego.

W sytuacji, w ktérej poszkodowani pacjenci oraz ich bliscy beda dysponowaé procedura
pozwalajaca na niezalezng i obiektywna merytoryczng ocen¢ ich zastrzezen do procesu
leczniczo-diagnostycznego w kontek$cie negatywnych skutkéw, do ktérych mogto dojéé
podczas tego procesu, wraz z mozliwo$ciag uzyskania stosownej kompensacji z tytutu
doznanej szkody (krzywdy), zmniejszeniu bedzie takze mogta ulec liczba skladanych
zawiadomien o podejrzeniu przestepstwa. Dla wielu oséb skiadajacych takie doniesienie
najistotniejsze jest bowiem zbadanie sprawy, w tym zabezpieczenie dokumentacji (do ktdrej
bliscy nie zawsze maja dostep w przypadku $mierci poszkodowanego) i uzyskanie oceny ze
strony niezaleznego organu. W tym kontekScie wskaza¢ warto, ze ponad 60% spraw,
ktérymi zajmuje si¢ prokuratura, dotyczy S$mierci pacjenta. Mozna wiec zalozy¢, ze
wprowadzenie projektowanej regulacji z duzym prawdopodobienstwem wplynie na
odciazenie prokuratury, a w efekcie tez na obnizenie jej kosztow, wynikajacych zwlaszcza z
mniejszej liczby zlecanych opinii biegtych.

W zwigzku z natozeniem nowych zadah na Rzecznika Praw Pacjenta bedzie konieczne
zatrudnienie wykwalifikowanych pracownikéw, przede wszystkim z wyksztalceniem
prawniczym, na stanowiskach samodzielnych (gtéwny specjalista, radca prawny). Ocenia
sie, ze na skutek wzrastajacej liczby spraw potrzeby w tym zakresie beda stopniowo rosty
przez pierwsze trzy lata od dnia wejscia w Zycie ustawy. Liczba pracownikéw bezposrednio
zaangazowanych w realizacj¢ nowych zadan wyniesie:

1) 8w2023r.;

2) 16 w2024r.;

3) 20 poczawszy od 2025 r.

Do oszacowania przyjeto przecigtne miesigczne wynagrodzenie catkowite brutto dla
stanowisk samodzielnych w Biurze Rzecznika Praw Pacjenta, z uwzglednieniem kosztéw
pracodawcy (tj. 8082 zt miesigcznie). Przyjeto roczny wzrost wynagrodzenia zgodnie z
zatozeniami dla wskaznika CPI, okreSlanego przez Ministra Finanséw w ,,Wytycznych
dotyczacych stosowania jednolitych wskaznikéw makroekonomicznych bedacych podstawa
oszacowania skutkéw finansowych projektowanych ustaw”. Koszty wynagrodzen wyniosa
w zwiazku z tym:

1) 775872zt w2023 1.;

2) 1626228 zt w 2024 r,;

3) 2103932 ztw2025r,;

4) 2156530 zt w 2026 1.;

5) 2210444 zt w 2027 1.;

6) 2265705zt w2028 r.;

7) 232234721 w2029 1.;

8) 2380406zt w2030r,;

9) 2436916zt w2031 r.;

10) 2500914 zt w 2032 1.

Uwzgledniajac powyzsze, w pierwszym roku bedzie konieczne utworzenie 8 nowych
etatow, w drugim — 8, a w trzecim — 4. Zwigzane z tym koszty utworzenia stanowisk pracy
to:

1) 61600zt w2023 r.;

2) 61600zt w2024 r.;
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3) 30800 zt w2025.

W zwigzku z tym, ze obciazenie nowymi zadaniami zwigzanymi z powotaniem Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzeh Medycznych ma charakter szacunkowy, przewiduje si¢, ze
kolejne etaty w okresie po 2024 r. zostang utworzone w razie wniesienia odpowiedniej
liczby wnioskéw o przyznanie $§wiadczenia kompensacyjnego. Dojscie do poziomu
20 etatéw nastapi zatem w przypadku osiggni¢cia liczby 1300 wnioskéw w przeciggu
jednego pétrocza (w 2024 r. lub w latach kolejnych).

Wskazane powyzej koszty zostang pokryte z budzetu panstwa, w czesci pozostajacej w
dyspozycji Rzecznika Praw Pacjenta (cze§¢ — 66). Laczne skutki finansowe dla budzetu
panstwa w zwigzku z wprowadzeniem systemu rekompensat wyniosg zatem:

1) 837472zt w2023 1.

2) 1687828zt w2024 r.;

3) 2134732zt w2025+,

4) 2156530zt w2026 1.;

5) 2210444 z1 w 2027 1.;

6) 2265705zt w2028 r.;

7) 232234721 w2029 1.;

8) 2380406zt w2030r,;

9) 2436916zt w2031 1.

10) 2 500 914 zt w 2032 1.

Podkresli¢ nalezy w tym kontek$cie, ze zaktadany poziom zatrudnienia — znaczaco nizszy
od dotychczasowego stanu osobowego obstugi administracyjnej komisji wojewddzkich, nie
wspominajac o liczbie pozaetatowych cztonkéw tych komisji — dzigki znaczacemu
uproszczeniu procesOw, centralizacji dziatan w ramach wyspecjalizowanego i1 posiadajacego
odpowiednie do$wiadczenie organu, jakim jest Rzecznik Praw Pacjenta, maksymalnej
mozliwej do uzyskania efektywnosci oraz wdrozeniu nowoczesnych i ergonomicznych
rozwigzan, pozwoli na daleko idace oszczgdnosci dla Skarbu Panstwa w stosunku do
dotychczas obowigzujacych rozwigzan zwiazanych z funkcjonowaniem 16 odrebnych
komisji wojewddzkich, réwniez finansowanych z budzetu pafstwa (z czgéci pozostajacej w
dyspozycji poszczegdlnych wojewodow).

W ramach skromnego budzetu, utrzymywanego przez wiele lat na niemal niezmienionym
poziomie, ktéry pozwala jedynie na realizacje dotychczasowych zadan, Rzecznik Praw
Pacjenta nie ma mozliwos$ci realizacji nowych zadah o tak doniostym znaczeniu jak
przewidziane w projekcie, bez utworzenia nowych etatdw w oparciu o zwigkszone w tym
celu $rodki finansowe. Zaktadana w pierwszym roku od wej$cia w zycie ustawy niezbgdna
do tego kwota rzgdu okoto 775 tys. zt musi zosta¢ uwzgledniona w ramach dodatkowych
srodkéw budzetowych. Bez zapewnienia dodatkowego finansowania Rzecznik nie bedzie
mogt zrealizowaé zaplanowanego w projekcie ustawy bardzo odpowiedzialnego i istotnego
spolecznie zadania. Stad tez wdrozenie w zycie przepiséw projektu ustawy wymaga
zwigkszenia na ww. cel Srodkéw z budzetu panstwa, w czesci pozostajacej] w dyspozycji
Rzecznika Praw Pacjenta.

Projekt ustawy w zakresie likwidacji komisji wojewddzkich i przejecia zadan zwigzanych z
rozpatrywaniem wnioskéw pacjentéw przez Rzecznika Praw Pacjenta bedzie zatem
generowal dla budzetu panstwa istotne oszczednosci. Przewiduje si¢ zatrudnienie w Biurze
do prowadzenia postepowan w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego oraz obslugi
Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych zaledwie 20 pracownikdw, czyli polowg
liczby 0s6b potrzebnych obecnie do samej tylko administracyjnej obstugi komisji
wojewddzkich, nie méwigc o nieetatowych czlonkach skladéw orzekajacych (dwustu
pigcdziesieciu sze$ciu). Po osiagnieciu zakltadanego w Biurze poziomu zatrudnienia (co
nastapi dopiero w trzecim roku obowiazywania ustawy) przelozy si¢ to na koszty na
poziomie nieco ponad 2 mln zi. Nawet jesli zostang jeszcze do tego doliczone koszty
funkcjonowania Zespotu ds. Swiadczen (zastgpujacego biegtych powotywanych ad hoc do
pojedynczych spraw) oraz Komisji Odwotawczej, bedzie to oznacza¢ mniej niz poloweg
kosztéw ponoszonych obecnie z budzetu panstwa.

Co istotne, Rzecznik Praw Pacjenta jest instytucja, ktéra w zwiazku z trwajacym stanem
epidemii i zwigzanymi z tym problemami dla pacjentéw, jest juz teraz bardzo obcigzona
wzrastajaca liczba wptywajacych spraw i podejmowanych dziatan. Rzecznik Praw Pacjenta
niestety nie dysponuje wolnymi zasobami, ktére mogtby przeznaczy¢ na realizacje zadan
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przewidzianych przez ustawe i ktére bytyby do tego wystarczajace. Bardzo wysoki poziom
fluktuacji (32% w 2021 r.) wéréd pracownikéw Biura Rzecznika Praw Pacjenta, co wigze
si¢ z relatywnie niewysokimi wynagrodzeniami w poréwnaniu do innych urzedéw centralnej
administracji rzadowej, przy jednoczesnym wysokim obcigzeniu pracg na poszczegdlnych
stanowiskach oraz wysokimi wymaganiami wobec specjalistow zatrudnianych w Biurze,
uniemozliwia obsadzenie wszystkich wakatéw 1 powoduje konieczno$¢ ciaglego
prowadzenia naboréw. W 2022 r. na Rzecznika Praw Pacjenta nalozono juz nowe zadanie
zwigzane z obstuga Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych i rozpatrywaniem
wniosk6w o przyznanie $wiadczen kompensacyjnych wyptacanych ze $rodkéw tego
Funduszu. Mimo ze OSR projektu rzadowego przewidywal, ze konieczne bedzie utworzenie
w zwigzku z tym 4 nowych etatéw w Biurze Rzecznika Praw Pacjenta, w biezacym roku
uruchomione zostalty dodatkowe $rodki z rezerwy celowej Rady Ministréw réwne
wynagrodzeniu tylko 1 pracownika. Tymczasem tylko w pierwszym miesigcu przyjmowania
wnioskéw do Rzecznika wplyneto juz 440 wnioskéw, co wymagato przesunigcia do
realizacji zadan z tym zwigzanych kilku wysoko wykwalifikowanych pracownikéw.
Uwzgledniajac powyzsze, brak adekwatnych S$rodkéw zwiazanych z powierzeniem
Rzecznikowi Praw Pacjenta kolejnego nowego zadania, o jeszcze wigkszym wymiarze,
spowoduje niemozno$¢ terminowego rozpatrywania wnioskOw o przyznanie §wiadczenia i
normalnego funkcjonowania Urzedu.

Nalezy wreszcie zaznaczy¢, ze powotanie Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych oraz wprowadzenie obowigzku prowadzenia wewnetrznych systemow
zarzadzania jakoS$cig jest inwestycjg w podwyzszenie poziomu bezpieczenstwa pacjentdéw, a
co za tym idzie, w uzyskanie nizszego poziomu szkod generujacych powazne koszty dla
panstwa, spoteczenstwa i gospodarki. Dzigki tym dziataniom bedzie mozna ratowac¢ zycie i
zdrowie tysiecy ludzi, co ma swdj wymiar réwniez w zakresie skutkéw ekonomicznych.

Rozpatrywanie wnioskow o ustalenie $wiadczenia kompensacyjnego wygeneruje takze
koszty zwigzane z funkcjonowaniem Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych oraz Komisji Odwotawczej w  zakresie
wynagrodzen dla cztonkéw. Biorac pod uwage przewidziany w projekcie ustawy poziom
wynagrodzen cztonkéw Zespotu i Komisji oraz spodziewane obcigzenie sprawami koszty te,
pokrywane ze S$rodkéw Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, mozna
oszacowac w nastepujacy sposob:

1) 720 000 zt (Zespét) 1 97 200 zt (Komisja) w 2023 1.;

2) 1440000 zt (Zespdt) i 194 400 zt (Komisja) w 2024 r;

3) 1872000 zt (Zespét) i 243 000 zt w 2025 r. (Komisja) i w latach kolejnych.

Powyzsze koszty obejmujg koszty wynagrodzen dla czionkéw Zespotu oraz Komisji
Odwotawczej. Zaktada si¢, ze Zespot bedzie wydawat opinie w 70% spraw (czyli rocznie
odpowiednio: 700, 1400 oraz 1820), czyniac to zgodnie z projektem ustawy w sktadach
liczacych od jednego do trzech cztonkéw, przy zatozeniu wynagrodzenia dla kazdego z
cztonkéw na poziomie od 400 zt do 590 zt za jedna opini¢, czyli ponizej maksymalnego
ustawowego putapu 10% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w  sektorze
przedsigbiorstw bez wyptat nagréd z zysku, w zaleznoSci od stopnia wkiadu w
wypracowanie tresci opinii (opinia wydawana jednoosobowo lub w szerszym skladzie,
petnienie roli sprawozdawcy) lub charakteru samej opinii (uzupetniajaca, kolejna). Do
wyliczenia przyjeto, ze w potowie spraw opini¢ wydawatl bedzie sktad jednoosobowy (np. w
2023 r.: 350 x 590 zt = 206 500 zt), a w pozostalych przypadkach sktad trzyosobowy
350 spraw x [590 zt + 400 zt + 400 z1] = 486 500 z}). Dodatkowo zatozono, ze w niewielkiej
czgsci przypadkéw konieczne bedzie pozyskanie opinii uzupelniajacej w skladzie z
cztonkiem niebioracym udzialu w sporzadzeniu pierwszej opinii (w 2023 r.: 15 spraw x
400 zt = 6000 z1), a takze pozyskanie kolejnej opinii (42 sprawy x 500 zt = 21 000 z}).
Bedzie to zatem skutkowa¢ wydatkami na poziomie 720 000 zt w 2023 r., 1 440 000 zt w
2024 r. oraz 1 872 000 zt w 2025 r. i w latach kolejnych. Podobnie w przypadku Komisji
odwotawczej — w jednym posiedzeniu komisji, za ktére nalezy si¢ wynagrodzenie bierze
udziat 9 czlonkéw. Zalozyc¢ tez nalezy, ze liczba jej posiedzen begdzie wzrasta¢, w zwigzku z
czym przyjeto 12 posiedzen w pierwszym roku, 24 w drugim oraz 30 w latach kolejnych.
Do wyliczenia przyjeto wynagrodzenie za udziat w posiedzeniu w wysoko$ci 900 zi, czyli
na poziomie nie przekraczajagcym maksymalnego putapu 15% przecigtnego miesi¢cznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagréd z zysku.

Niezbedne do poniesienia koszty beda tez wigzal si¢ z prowadzeniem postepowan
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administracyjnych, dokonywaniem wyptat §wiadczen i biezagcym funkcjonowaniem samego
Funduszu. Réwniez ta kategoria kosztéw bedzie pokrywana ze S$rodkéw Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych. Wskazane zadania moga generowac koszty na
poziomie:

1) 122800zt w2023 1.;

2) 205600 zt w 2024 1.;

3) 247 000 zt w 2025 r. i w latach kolejnych.

Tym samym obstuga Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych i rozpatrywanie
spraw dotyczacych przyznania §wiadczenia kompensacyjnego beda si¢ wiaza¢ z tacznymi
wydatkami, pokrywanymi ze srodkéw tego Funduszu, na poziomie:

1) 940000 zt w 2023 1.;

2) 1840000 zt w 2024 r.;

3) 2362000 zt w 2025 r. 1 w latach kolejnych.

Jeszcze raz nalezy w tym kontekscie podkresli¢ liczne oszczgdnos$ci i zyski wynikajace z
proponowanej regulacji, co odnosi si¢ przede wszystkim do skutkéw likwidacji komisji
wojewddzkich, ale tez ograniczenia obcigzenia sadéw, prokuratur oraz szpitali, czemu
bedzie dodatkowo towarzyszy¢ godziwa rekompensata na rzecz osob uprawnionych —
poszkodowani pacjenci beda mogli liczy¢ na zado$Cuczynienie za doznang krzywde, ktére
utatwi im rekonwalescencje i spoteczne funkcjonowanie, w razie za§ $mierci pacjenta
nastagpi rekompensata krzywdy dla okreslonego kregu najblizszych cztonkéw rodziny,
majaca tez na celu udzielenie im wsparcia materialnego.

Reasumujac, taczne szacunkowe wydatki Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych wyniosa okoto:

1) 15940000 zt w 2023 r.;

2) 31840000 zt w 2024 r.;

3) 41362000 zt w 2025 r. i w latach kolejnych.

¢) przychody

Podstawowym zrédlem finansowania systemu pozasgdowego rekompensowania szkdd
doznanych przez pacjentéw zakladajacego wdrozenie Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych bedzie odpis z przychodéw z tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne.
Szacuje sie, ze w latach 2023-2031 na ten cel z odpisu zostanie przeznaczonych do
393,43 min zt. Wysoko$¢ odpisu dla Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych
stanowi¢ bedzie do 0,04% planowanych naleznych przychodéw z tytutu sktadek na
ubezpieczenie zdrowotne na ten rok okreslonych w planie finansowym Narodowego
Funduszu Zdrowia zatwierdzonym w trybie, o ktéorym mowa w art. 121 ust. 4 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych albo ustalonym w trybie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 5, albo art. 123 ust. 3
tej ustawy. Odpis ten pomniejsza si¢ rownoczesnie o kwote réwng srodkom z odpisu
przekazanego Funduszowi Kompensacyjnemu Zdarzen Medycznych w poprzednim roku
kalendarzowym niewykorzystanych do konca poprzedniego roku kalendarzowego. W
pierwszym roku dziatania Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych odpis ten
wyniesie 0,02% planowanych naleznych przychodéw ze skladek na ubezpieczenie
zdrowotne.

Kolejnymi kategoriami przychodéw beda optaty od wnoszonych wnioskéw i odwotan. W tej
mierze, w zwigzku z zasada zwrotu oplaty na rzecz wnioskodawcy w razie uwzglednienia
wniosku lub odwotania, uwzgledni¢ nalezy tylko sprawy rozpatrzone negatywnie. Optata
bedzie stanowi¢ ryczaltowe 1 jedynie czesciowe pokrycie kosztow postepowania
wszczynanego na zadanie wnioskodawcy, ktory nie bedzie zobowigzany pokrywac dalszych
kosztéw, takich np. jak wydawana w jego sprawie opinia Zespotu ds. Swiadczen (ktérej
zatozony koszt to 1200 zt). Do wyliczenia przychodéw z tego tytutu przyjeto, ze odmowa
przyznania Swiadczenia moze zakonczy¢ si¢ okoto 70% spraw. Dodatkowo odwolania
zostang ztozone szacunkowo w co czwartej sprawie, a 80% z nich zostanie rozpatrzonych
negatywnie. Przy zatozonej liczbie wnioskéw bedzie to mogto przetozy¢ sie¢ na nastepujace
kwoty:
1) 250000 zt w 2023 r. (700 wnioskéw rozpatrzonych negatywnie i optata 300 zt oraz
200 odwotan rozpatrzonych negatywnie i optata 200 zt);
2) 500 000 zt w 2024 r. (1400 wnioskéw 1 400 odwotan);
3) 650000 zt w 2025 r. i w latach kolejnych (1820 wnioskéw i 520 odwotan).
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Zadania realizowane przez Rzecznika Praw Pacjenta w zwiazku z wyptata $wiadczen
kompensacyjnych zastapig dotychczasowa dziatalno$¢ 16 komisji wojewddzkich do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych, ktérych dziatalnos¢ jest finansowana z budzetu
pafnstwa, z czesci pozostajacej w dyspozycji wilasciwego wojewody. Szacuje sie, ze
oszczednosci z tego tytutu w latach 2023-2033 moga wynie$¢ okoto 108 mln zt. Komisje
liczg po 16 cztonkéw pozaetatowych (facznie 256), ktérym przystuguje wynagrodzenie za
kazde posiedzenie i zwrot kosztow przejazdu. Wykazana przez urzedy wojewddzkie tagczna
kwota wydatkowana w 2019 r. na koszty wynagrodzen cztonkéw komisji i biegtych, wraz ze
zwrotami kosztéow przejazdu, to 4 min zt. Do tego nalezy doliczy¢ koszty obstugi
administracyjnej zapewnianej przez urzedy wojewddzkie, w tym koszty osobowe zwigzane
z zatrudnieniem kilkudziesieciu pracownikéw obstugi (w kazdym z urzedéw skierowanych
do obstugi komisji jest zwykle 2—4 pracownikéw). Laczny koszt zwigzany z utrzymaniem i
obstuga komisji wojewddzkich mozna szacowaé na co najmniej 9 mln zt rocznie.

Zaktada si¢ dodatkowo szereg innych pozytywnych skutkéw zwigzanych z wprowadzeniem
zmienionego modelu pozasagdowego dochodzenia roszczen przez pacjentéw. Przede
wszystkim dzigki zatozonym zasadom przewidujacym brak mozliwo$ci dublowania
swiadczenia kompensacyjnego przyznawanego w procedurze administracyjnej oraz
odszkodowania i zado$¢uczynienia dochodzonego na drodze cywilnej, do sadéw trafi mniej
spraw o naprawienie szk6d wyrzadzonych przez podmioty lecznicze. Spowoduje to realne
oszczednoSci 1 odczuwalne odciazenie sadéw, tym bardziej, ze sprawy o tzw. bledy
medyczne nalezg do najbardziej skomplikowanych i najdtuzej trwajacych. Powaznym
problemem obserwowanym w zwiazku z toczacymi si¢ w tych sprawach procesami jest
zwlaszcza znalezienie bieglych z zakresu medycyny chetnych do wydania opinii, jak i dugi
czas oczekiwania na te opinie oraz wysokie wynagrodzenia za ich sporzadzenie (si¢gajace w
niektérych przypadkach kwot nawet na poziomie kilkudziesieciu i wiecej tys. z1). Wysokie
koszty zwigzane z toczacymi si¢ w tego typu sprawach postgpowaniami cywilnymi
obciazajg stron¢ przegrywajaca (w tym réwniez pozwane podmioty lecznicze, w
przewazajacej liczbie publiczne) badz Skarb Panstwa w przypadku — do$¢ czestej w
praktyce — konieczno$ci przejecia tych kosztow.

Wysokie koszty sporéw sadowych ponosza podmioty lecznicze (najwigcej spraw o
naprawienie szkéd wyrzadzonych przez stuzbe zdrowia dotyczy za$ szpitali) na co sktadaja
sie nie tylko zasadzone kwoty odszkodowan, zado§€uczynien i rent oraz koszty sagdowe, ale
tez odsetki ustawowe za opdznienie (czgsto naliczane za okres wielu lat, poczawszy od
wdania si¢ w spér az do wydania prawomocnego wyroku) oraz niebagatelne koszty obstugi
prawnej (zastepstwa procesowego). Wprowadzenie $ciezki administracyjnej zmniejszy
liczbe roszczen kierowanych do szpitali, jak i spraw znajdujacych swéj final przed sagdami
powszechnymi, co przetozy si¢ na oszczednosci mozliwe do wykorzystania przez szpitale na
wykonywanie swojego podstawowego zadania, czyli udzielanie specjalistycznych
$wiadczen zdrowotnych. Pozwoli to réwniez na ograniczenie absorbowania czasu i
zmniejszenia przez to produktywnosci swiadkéw wzywanych do udziatu w rozprawach,
czyli m.in. cztonkéw personelu medycznego.

W sytuacji, w ktérej poszkodowani pacjenci oraz ich bliscy beda dysponowa¢ procedura
pozwalajaca na niezalezng i obiektywna merytoryczng oceng ich zastrzezen do procesu
leczniczo-diagnostycznego w konteks$cie negatywnych skutkéw, do ktérych mogto dojs¢
podczas tego procesu, wraz z mozliwo$ciag uzyskania stosownej kompensacji z tytutu
doznanej szkody (krzywdy), zmniejszeniu bedzie takze mogta ulec liczba sktadanych
zawiadomien o podejrzeniu przestepstwa. Dla wielu oséb skiadajacych takie doniesienie
najistotniejsze jest bowiem zbadanie sprawy, w tym zabezpieczenie dokumentacji (do ktdrej
bliscy nie zawsze maja dostgp w razie $mierci poszkodowanego), i uzyskanie oceny ze
strony niezaleznego organu. W tym kontekScie wskaza¢ warto, ze ponad 60% spraw,
ktérymi zajmuje si¢ prokuratura, dotyczy S$mierci pacjenta. Mozna wigc zalozy¢, ze
wprowadzenie projektowanej regulacji z duzym prawdopodobienstwem wplynie na
odciazenie prokuratury, a w efekcie tez na obnizenie jej kosztéw, wynikajacych zwlaszcza z
mniejszej liczby zlecanych opinii biegtych. Przy liczbie prowadzonych w prokuraturze
spraw o tzw. bledy medyczne na poziomie 5905, zmniejszenie ich wolumenu o kazde 10%
bedzie si¢ przektada¢ na setki spraw mniej, odcigzajac praca dziesiatki prokuratoréw.

Zaklada sig¢, ze zaproponowane rozwigzania beda ukierunkowane na poprawe jakosSci i
bezpieczenstwa przez usprawnienia w organizacji pracy w podmiotach wykonujacych
dziatalno$§¢ leczniczg. Ustawa nie przewiduje kosztdw inwestycyjnych. Tworzone
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rozwigzania maja na celu poprawe jako$ci i bezpieczenstwa pacjenta przez promowanie
efektywnych rozwigzan poprawiajacych jako$¢ i bezpieczenstwo pacjentow.

Kwestie podatkowe

Swiadczenie kompensacyjne wyptacane z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych, jako catkowicie nowe w polskim systemie prawa, nie byto nigdy zrédtem
dochodéw jednostek samorzadu terytorialnego zwiazanych z podatkiem dochodowym od
os6b fizycznych. Zwolnienie $wiadczen kompensacyjnych z tego podatku, w sposéb
analogiczny m.in. do $wiadczen kompensacyjnych wyptacanych z Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, nie spowoduje zatem uszczerbkow w obecnych

dochodach budzetu panstwa oraz jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian

0 1 2 3 5 10 Lacznie (0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa | - - - - - - -
pienieznym sektor mikro-, matychi | - - - - - - -
(w mln zt, srednich
ceny statle z ...... r.) | przedsigbiorstw
rodzina, obywatele - - - - - - -
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Przewiduje si¢, ze projektowane rozwiazania bgda mialy wpltyw na
niepieni¢znym poprawe konkurencyjnosci gospodarki przez wzrost konkurencyjnosci

podmiotéw dziatajacych na rynku zdrowotnym, bedacych podmiotami
wykonujacymi dziatalno$¢ lecznicza. Projekt ustawy nie zaklada
wdrazania nowych obcigzen na przedsiebiorcow. Uwzglednione w
projekcie ustawy wymagania funkcjonujg juz obecnie w systemie opieki
zdrowotnej (m.in. tzw. ,rozporzadzenia koszykowe”). Dziatania, ktére
zostang podjete w oparciu o projektowane rozwigzania maja za zadanie
uproszczenie procesu monitorowania zdarzen niepozadanych. Natomiast
sam system monitorowania zdarzen jest systemem fakultatywnym w
procesie akredytacji.

sektor mikro-, matych 1
srednich
przedsigbiorstw

Przewiduje sig¢, ze projektowane rozwigzania beda miaty wplyw na
poprawe konkurencyjnos$ci gospodarki przez wzrost konkurencyjno$ci
podmiotéw dziatajacych na rynku zdrowotnym, bedacych podmiotami
wykonujacymi dziatalnos¢ lecznicza.

W dtuzszej perspektywie rozwigzania te powinny spowodowac
zwigkszenie zainteresowania podmiotéw wykonujacych dziatalno$é
leczniczg dziataniami projakoSciowymi, w szczegdlnosci zwigzanymi z
monitorowaniem zdarzeh niepozadanych, podwyzszaniem standardéw
postgpowania medycznego oraz poprawa skuteczno$ci procesow
diagnostyczno-terapeutycznych i ich bezpieczenstwa. Celem przyjecia
proponowanych rozwigzan jest zmotywowanie podmiotéw §wiadczacych
ustugi na duzo nizszym poziomie jakosciowym do systematycznego jego
podnoszenia i poprawy.

Projektowane rozwigzania majag na celu poprawe efektywnoS$ci i
sprawnosci dziatania podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, a
przez to wzrost konkurencyjnosci tego sektora. Wobec ustanowienia
wspolnotowych ram prawnych w opiece transgranicznej przedmiotowe
rozwiazania dadzg impuls do wzmocnienia pozycji krajowych jednostek
opieki zdrowotnej na ptaszczyznie obrotu migdzynarodowego. Dbatos¢ o
wysoki poziom jako§ci moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia
zainteresowania o0s6b z innych panstw S$wiadczeniami zdrowotnymi
udzielanymi przez podmioty dziatajace w Rzeczypospolitej Polskiej oraz
uzyskania dodatkowego kapitatu, ktéry moze przyczyni¢ si¢ do ich
rozwoju. Projekt ustawy nie zakltada wdrazania nowych obcigzen na
przedsigbiorcéw.
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gospodarstwa domowe | 1)
oraz osoby starsze i 2)
niepetnosprawne 3)
4)
5)
6)

7)

8)

rodzina, obywatele. Przewiduje sig, ze projektowane rozwigzania beda mialy wptyw na:

poprawe skutecznos$ci diagnostyki i leczenia;

stale udoskonalanie praktyki klinicznej;

poprawe bezpieczenstwa i satysfakcji pacjenta;

ujednolicenie zasad zarzadzania jako$ciag w podmiotach leczniczych;
upowszechnienie analizy zdarzen niepozadanych w szpitalach;
stworzenie warunkéw do systematycznej oceny jakoSci $wiadczen
opieki zdrowotnej 1 poréwnywalno$ci podmiotéw udzielajacych
$wiadczen pod wzgledem jakosci i skutecznosci;

efektywniejsze wykorzystanie $rodkéw publicznych w  wyniku
ograniczenia wystgpowania zdarzen niepozadanych;

promowanie kultury bezpieczefistwa na wszystkich poziomach
opieki.

Niemierzalne konkurencyjnos¢ Przewiduje sig¢, ze projektowane rozwigzania beda miaty wplyw na

gospodarki poprawe konkurencyjnos$ci gospodarki przez wzrost konkurencyjno$ci
podmiotéw dziatajacych na rynku zdrowotnym, bedacych podmiotami
wykonujacymi dziatalnos$¢ lecznicza.

Dodatkowe informacije,
w tym wskazanie zrédet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

| [ nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdcone]
tabeli zgodnosci).

X tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

(] zmniejszenie liczby dokumentéw
[] zmniejszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[] zwickszenie liczby dokumentéw

[] zwiekszenie liczby procedur

[ ] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

X inne: zwiekszenie zakresu przekazywanych i analizowanych
danych

Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich
elektronizacji.

X tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz: Proponowane rozwigzania spowodujg zwigkszenie zakresu przekazywanych danych w zwigzku z
konieczno$cia monitorowania zdarzen niepozadanych. Podkre§lenia wymaga, ze obcigzenia sa dostosowane do

elektronizacji.

9. Wplyw na rynek pracy

Wprowadzone rozwigzania projakosciowe moga skutkowa¢ mniejsza liczbg powiktan w toku leczenia, poprawa stanu
zdrowia 1 jako$ci zycia pacjentdw, a zatem moga wpltywaé na zmniejszenie absencji chorobowej, zwigzanej m.in. z
koniecznoscig rehospitalizacji i ograniczeniem zjawiska czasowej lub trwalej niezdolnosci do pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [ demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozw6j regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[X] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:
lub wojskowe

Odno$nie sadéw powszechnych i administracyjnych zaklada si¢ dodatkowo szereg
pozytywnych skutkéw zwigzanych z wprowadzeniem zmienionego modelu pozasagdowego
dochodzenia roszczen przez pacjentéw. Przede wszystkim, dzieki zatozonym zasadom
przewidujacym brak mozliwos$ci dublowania §wiadczenia kompensacyjnego przyznawanego

Omowienie wpltywu w procedurze administracyjnej oraz odszkodowania i zado$¢uczynienia dochodzonego na

drodze cywilnej, do sadéw trafi mniej spraw o naprawienie szkéd wyrzadzonych przez
podmioty lecznicze. Spowoduje to realne oszczednosci i odczuwalne odcigzenie sagdéw, tym
bardziej, ze sprawy o tzw. bledy medyczne nalezag do najbardziej skomplikowanych i
najdtuzej trwajacych. Nalezy podkresli¢, ze powaznym problemem obserwowanym w
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zwiazku z toczacymi si¢ w tych sprawach procesami jest zwlaszcza znalezienie biegtych z
zakresu medycyny chetnych do wydania opinii, jak i dtugi czas oczekiwania na te opinie
oraz wysokie wynagrodzenia za ich sporzadzenie (si¢gajace w niektorych przypadkach kwot
nawet na poziomie kilkudziesi¢ciu i wigcej tys. zt). Zatozy¢ mozna zatem, ze w stosunkowo
niedtugiej perspektywie liczba spraw wptywajacych do sadéw cywilnych zmniejszy si¢ o
potowe (czyli w skali roku o 430 spraw w pierwszej instancji oraz 150 w drugiej) i w
dalszym ciggu bedzie male¢. Okoto 80% spraw trafia w pierwszej instancji do sadéw
okrggowych, a niemal 90% w drugiej instancji do sadéw apelacyjnych, zatem to te jednostki
wymiaru sprawiedliwo$ci zostang najbardziej odcigzone dzigki wprowadzonym zmianom (w
sadach okrgegowych zatrudnionych jest okoto 2740 sedziéw, za$ apelacyjnych —
500 sedziow).

Z kolei wzrost spraw rozpatrywanych przez sady administracyjne — w przypadku wniesienia
skargi na decyzje w sprawie przyznania §wiadczenia kompensacyjnego lub odmowy jego
przyznania — nie bedzie zbyt istotny. Mozna tu positkowaé si¢ wstepnymi danymi
obrazujacymi pierwsze poétrocze funkcjonowania Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych — w tym czasie Rzecznik Praw Pacjenta wydat 439 decyzji, w stosunku do
ktérych wniesione zostaty 24 skargi. Przyjmujac zatem, ze skargi zostang wniesione w 5,5%
spraw rozpatrzonych w ramach Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, bedzie
to oznacza¢ okoto 55 spraw w sadach administracyjnych w 2023 r., 110 w 2024 r. oraz 143
w2025 r.

Projekt ustawy wptynie na odbidr spoteczny systemu opieki zdrowotnej, zachowanie i
poprawe stanu zdrowia spoteczenstwa. Korzys$ci dla obywateli obejma miedzy innymi
poprawe satysfakcji z uzyskiwanej opieki oraz poprawe jako$ci udzielanych §wiadczen, jak
rOowniez ograniczenie finansowych skutkéw choroby i niepetnosprawnosci, zwigzanych z
ograniczeniem wystepowania zdarzen niepozadanych.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Planowane jest wejScie w zycie proponowanych rozwigzan po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1)
2)

3)

4)

art. 29-48 oraz art. 51-60, ktére dotyczg akredytacji w ochronie zdrowia i wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.;
art. 72 projektu ustawy, dotyczacego utworzenia Rejestru Zdarzen Medycznych, ktéry wejdzie w zycie po
18 miesigcach od wejscia w zycie ustawy;

art. 19 ust. 3 projektu ustawy, ktéry wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r. celem przygotowania przez podmioty
wykonujace dziatalnos¢ lecznicza wewnetrznych systemoéw zarzadzania jako$cig i bezpieczenstwem;

art. 6 projektu ustawy, ktéry przewiduje wprowadzenie autoryzacji, ktéry wejdzie w zycie po 36 miesigcach od wejscia
W Zycie ustawy.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektow projektu bedzie nastepowaé w sposéb ciagly.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zZrédtowe, badania, analizy itp.)

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.
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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 dziatalnoSci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projekt ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej
i bezpieczenstwie pacjenta zostat zamieszczony w Biuletynie Informaciji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Jednoczesnie zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348), projekt ustawy zostat
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, 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 Skutkdéw Regulaciji. Ponizej przedstawiono zestawienie uwag
przestanych w ramach konsultacji publicznych oraz w ramach opiniowania (zachowano oryginalng pisownie zgtaszajacego).

Stanowisko
. . Jednostka an . . L
L.p. Obszar Podmiot zgtaszajacy . Tres¢ zgtoszonej uwagi Ministerstwa
redakcyjna .
Zdrowia
1. R1 - Przepisy Zwigzek Wojewodztw Art. 5 Proponowany zapis ma charakter fakultatywny. Jesli zamystem autoréw projektu jest zapewnienie | uwaga
ogolne RP (UM woj. Slaskie) powigzania jakosci z finansowym motywowaniem, wskazane bytoby wprowadzenie zapisu o bezprzedmiotowa
jednoznacznej tresci: , dane pochodzace z systemu jakosci w opiece zdrowotnej bedg Tytut ustawy
wykorzystywane przez Fundusz do finansowego motywowania podmiotéw udzielajacych okresla jej zakres
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych do podnoszenia poziomu
jakosci”.
2. |R2- Zwigzek Wojewodztw Art. 11 ust. 3 Zmiana redakcji przepisow. uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. Slaskie) uwzgledniona
3. |R3- Zwigzek Wojewodztw RS - Proponuje sie zdefiniowanie wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa. uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. Slaskie) Wewnetrzny uwzgledniona
system system
zapewnienia zapewnienia
jakosci i jakosci i
bezpieczenstwa bezpieczenstwa
4. |R4- Zwigzek Wojewodztw Art. 19 ust. 2 Zmiana redakcji przepisu. uwaga
Akredytacja RP (UM woj. Slaskie) pkt 3 uwzgledniona
5 |R4- Zwigzek Wojewodztw R4 - Proponuje sie odstgpienie od udzielania akredytacji podmiotom leczniczym przez NFZ i uwaga
Akredytacja RP (UM woj. Slaskie) Akredytacja wprowadzenie przepiséw, zgodnie z ktérymi bedzie jej udzielat podmiot niezalezny, niezwigzany z | uwzgledniona

dziatalnoscig podmiotu ubiegajacego sie o udzielenie akredytacii.




6. |R4- Zwigzek Wojewodztw Art. 27 ust. 2 Zmiana redakcji przepisu. uwaga
Akredytacja RP (UM woj. Slaskie) uwzgledniona
7. |R4- Zwigzek Wojewodztw Art. 29 ust. 1 Proponuje sie skrocenie okresu przegladu standardéw akredytacyjnych pod katem potrzeby ich uwaga
Akredytacja RP (UM woj. Slaskie) aktualizacji do maksymalnie 3 lat. nieuwzgledniona
Akredytacja
bedzie udzielana
na okres 4 lat
8. |R4- Zwigzek Wojewodztw Art. 31 pkt 1 Zmiana redakcji przepisu uwaga
Akredytacja RP (UM woj. Slaskie) uwzgledniona
9. |R4- Zwigzek Wojewodztw Art. 32 Zmiana redakcji przepisu uwaga
Akredytacja RP (UM woj. Slgskie) uwzgledniona
10. |R4- Zwigzek Wojewodztw Art. 32 ust. 3 Uzupetnienie tresci przepisu. uwaga
Akredytacja RP (UM woj. Slaskie) uwzgledniona
11. |R4- Zwigzek Wojewodztw Art. 33 ust. 1 Zmiana redakcji przepisu. uwaga
Akredytacja RP (UM woj. Slgskie) uwzgledniona
12. |R4- Zwigzek Wojewodztw Art. 40 ust. 5 Proponuije sie dookreslenie na jakich zasadach przeprowadzona zostanie ponowna procedura uwaga
Akredytacja RP (UM woj. Slaskie) oceniajgca. uwzgledniona
13. |R4- Zwigzek Wojewodztw Art. 52 ust. 1 Proponuje sie brzmienie: 1) posiada wiedze i doswiadczenie w zakresie jakosci i bezpieczenstwa | uwaga
Akredytacja RP (UM woj. Slaskie) pkt 1 udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej oraz udokumentowane, minimum 4 letnie nieuwzgledniona
doswiadczenie na stanowisku kierowniczym w podmiocie wykonujgcym dziatalnos¢ lecznicza, Nie okresla sie
dziatajgcym na podstawie umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia, co daje rekojmie minimum
prawidtowego wykonywania obowigzkéw czionka Rady” doswiadczenia
14. | R1 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw Art. 2 pkt 4 Termin niezgodnos$¢ dot. tylko SOP (nalezatoby doprecyzowaé termin ,niezgodnos$¢” — jako uwaga
ogolne RP (UM Wo;. niespetnienie wymagania albo nazwac¢ ,niezgodnos$¢ dotyczgca SOP” - niespetnienie wymagania | uwzgledniona
Dolnoslgskie) okreslonego w standardowych procedurach operacyjnych (SOP)”)
15. | R1 - Przepisy Zwigzek Wojewodztw Art. 2 pkt 5 Termin ,personel” oznacza ,zespét pracownikow jakiejs$ instytucji, najczesciej publicznej, ktorych | uwaga
ogolne RP (UM Wo;. celem jest wykonywanie scisle okreslonych zadan nienalezacych do kierownika tej instytucji” nieuwzgledniona
Dolnoslgskie) (personel medyczny — osoby wykonujace zawdd medyczny w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia | termin wynika z
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2021 r. poz. 711), zwanej dalej ,ustawg o ustawy o
dziatalnosci leczniczej”) dziatalnosci
leczniczej
16. | R1 - Przepisy Zwigzek Wojewodztw Art. 2 pkt 11 Przestarzaty termin ,wewnetrzny system zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa” (Proponuje sie uwaga
ogolne RP (UM Woj. zapis: ,Wewnetrzny system zarzadzania jakoscig i bezpieczenstwem - system zarzadzania nieuwzgledniona
Dolnoslgskie) podmiotem leczniczym j } S€ } jo-Swi } f W pierwszym
obejmujacy dziatania majgce na celu zwiekszenie skutecznosci i bezpieczenstwa udzielanych okresie
$wiadczen zdrowotnych, zwiekszanie zadowolenia pacjentéw oraz ciggte doskonalenie organizacji | obowigzywania
w tym zakresie”. ustawy
zapewnienie
jakosci bedzie
wdrazane w
szpitalach, z
czasem - w
innych
podmiotach
17. | R1 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw Art. 3 Brak definicji obszaréw (nalezy doprecyzowaé pojecia obszaru klinicznego, konsumenckiego, uwaga
ogolne RP (UM Woj. zarzadczego) . nieuwzgledniona

Dolnoslgskie)




18. |R3- Zwigzek Wojewoddztw Art. 18 i Art. 19 | Btedy redakcyjne dotyczace odwotania do poszczegoélnych artykutéw (nalezy zweryfikowac tres¢ | uwaga
Wewnetrzny RP (UM Wo;. ustawy i wyeliminowaé btedy formalne) uwzgledniona
system Dolnoslaskie)
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

19. |R4- Zwigzek Wojewoddztw Art. 22, 23, 26, | Brak dotgczonego projektu przepiséw wykonawczych wskazanych w projekcie ustawy, ktére majg | uwaga
Akredytacja RP (UM Wo;. 28 zostac okreslone ramach rozporzgdzenia Ministra Zdrowia. (nalezy jak najszybciej opracowac i uwzgledniona

Dolnoslaskie) udostepni¢ projekty rozporzgdzen Ministra)

20. |R4- Zwigzek Wojewddztw Art. 70 Brak doktadnego okreslenia mozliwosci ubiegania sie o akredytacje jeszcze w CMJ (nalezy uwaga

Akredytacja RP (UM Woj. doprecyzowac zasady zgtaszania wniosku o akredytacje w starym trybie oraz okresli¢ do kiedy nieuwzgledniona
Dolnoslaskie) bedzie mozna zgtasza¢ gotowosc¢ do akredytacji oraz do kiedy CMJ bedzie przeprowadzat wizyty | przepis precyzuje

akredytacyjne w podmiotach leczniczych). kwestie okresu

przejsciowego

21. | R1 - Przepisy Zwigzek Wojewodztw Art. 4 Rejestry medyczne a jakos¢. (okreslic¢ jak rejestry wptywajg na jakos¢) Uwaga
ogolne RP (UM Wo;. nieuwzgledniona

Dolnoslgskie) rejestry
pozwalajg
mierzy¢é
wspotczynniki,
ktore warunkujg
jakosé

22. | R1 - Przepisy Zwigzek Wojewddztw Art. 5 Ptacenie za jako$¢ (doprecyzowac jak dziatania projakosciowe wpltywajg na finansowe uwaga
ogolne RP (UM Wo;. motywowanie $wiadczeniodawcow) bezprzedmiotowa

Dolnoslgskie)

23. | Uzasadnienie Zwigzek Wojewoddztw Uzasadnienie Brak doktadnego uzasadnienia projektu ustawy oraz oceny skutkéw ustawy uwaga

RP (UM Wo;. uwzgledniona

Dolnoslgskie)

24. |R4- CENTRUM R4 - Akredytacja jako system zewnetrznej oceny jakosci opieki zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta, | uwaga
Akredytacja ONKOLOGII ZIEMI Akredytacja powinna by¢ prowadzona i udzielana przez podmiot niezalezny od ptatnika, jakim w tym uwzgledniona

LUBELSKIEJ im. $w. przypadku jest NFZ.

Jana z Dukli -

przekazane przez

Zwigzek Wojewoddztw

RP (UM Woj.

Lubelskie)

25. |R4- CENTRUM R4 - Wdrozenie i funkcjonowanie systemu jakosci w opiece zdrowotnej wymaga zapewnienia zrodet uwaga
Akredytacja ONKOLOGII ZIEMI Akredytacja finansowania dla podmiotéw leczniczych juz w okresie dostosowawczym. Premiowanie jakosci nieuwzgledniona

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

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 dalszego zadtuzania sie
podmiotéw leczniczych.

przepis precyzuje
kwestie okresu
przejsciowego




26. |R4- CENTRUM R4 - Konieczne jest doprecyzowanie obszaru obligatoryjnosci kredytacji, w tym okreslenie definicji uwaga
Akredytacja ONKOLOGII ZIEMI Akredytacja Swiadczen szpitalnych oraz rodzaju i zakresu $wiadczen w rozumieniu ponizszej ustawy. nieuwzgledniona
LUBELSKIEJ im. $w. akredytacja
Jana z Dukli - bedzie
przekazane przez obejmowac
Zwigzek Wojewodztw wszystkie szpitale
RP (UM Woj.
Lubelskie)
27. |R2- CENTRUM Art. 9 oraz art. | Autoryzacja jako obligatoryjny proces oceny wszystkich pomiotéw, warunkujgcy finansowanie uwaga
Autoryzacja ONKOLOGII ZIEMI 65 projektu $wiadczen opieki zdrowotnej jest jednoczesnie krytycznym ogniwem funkcjonowania systemu bezprzedmiotowa
LUBELSKIEJ im. $w. ustawy ochrony zdrowia w kraju. Wszystkie okolicznosci wptywajgce na opdznienia w procesie oceny - komentarz
Jana z Dukli - $wiadczeniodawcow mogg w sposéb radykalny sparalizowaé¢ funkcjonowania systemu.
przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw
RP (UM Wo;.
Lubelskie)
28. | R1 - Przepisy CENTRUM Art. 5 projektu Proponuje wprowadzenie modyfikacji zapisu: ,Dane pochodzace z systemu jakosci w opiece uwaga
ogolne ONKOLOGII ZIEMI ustawy zdrowotnej sg wykorzystane przez Fundusz do finansowego motywowania podmiotéw bezprzedmiotowa
LUBELSKIEJ im. $w. udzielajgcych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych do - ustawa nie
Jana z Dukli - podnoszenia poziomu jako$ci poprzez stosowanie wspdiczynnikdw korygujgcych.” reguluje kwestii
przekazane przez finansowania
Zwigzek Wojewoddztw podmiotow
RP (UM Wo;. leczniczych
Lubelskie)
29. | R1 - Przepisy Samodzielny Publiczny | Art. 2 ust. 1 Oznaczenie okreslenia: ,akredytacja” - ...majacy na celu potwierdzenie przez osrodek akredytacji | uwaga
ogolne Szpital Wojewodzki im. szpitali ... uwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il
w Zamosciu -
przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw
RP (UM Woj.
Lubelskie)
30. |R2- Samodzielny Publiczny | Art. 8 ust. 2 Stowo ,prowadzenie” wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa proponuje uwaga
Autoryzacja Szpital Wojewodzki im. zastapi¢ ,wdrozenie i doskonalenie miernikdw” wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i nieuwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il bezpieczenstwa. Monitorowane
w Zamosciu - jest prowadzenie
przekazane przez systemu
Zwigzek Wojewodztw
RP (UM Woj.
Lubelskie)
31. |R2- Samodzielny Publiczny | Art. 9 ust. 1 Nalezy rozwazy¢, ktére kryteria autoryzacji powinny byé bezwzglednie spetnione, z uwaga

Autoryzacja

Szpital Wojewodzki im.
Papieza Jana Pawta Il
w Zamosciu -
przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw
RP (UM Woj.
Lubelskie)

uwzglednieniem specyfiki podmiotu leczniczego.

nieuwzgledniona
nie ma kryteriow
bezwzglednych i
wzglednych




32. |R3- Samodzielny Publiczny | Art. 23 ust. 1 Zgtoszen, o ktérych mowa w art. 17 ust. 2 pkt 10 — brak ust. 2 pkt 10. uwaga
Wewnetrzny Szpital Wojewodzki im. uwzgledniona
system Papieza Jana Pawta Il
zapewnienia w Zamosciu -
jakosci i przekazane przez
bezpieczenstwa | Zwigzek Wojewddztw

RP (UM Woj.
Lubelskie)

33. |R3- Samodzielny Publiczny | Art. 23 ust. 1 Zgtoszen, dokonuije sie za pomoca systemu teleinformatycznego opracowanego i udostepnionego | uwaga
Wewnetrzny Szpital Wojewodzki im. przez os$rodek akredytacji szpitali. nieuwzgledniona
system Papieza Jana Pawta Il zgtoszenia bedzie
zapewnienia w Zamosciu - przyjmowac¢ MZ
jakosci i przekazane przez
bezpieczenstwa | Zwigzek Wojewddztw

RP (UM Wo;.
Lubelskie)

34. |R3- Samodzielny Publiczny | Art. 25 ust. 1 Podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 17, analizuje wyniki badan opinii i doswiadczen uwaga
Wewnetrzny Szpital Wojewodzki im. pacjentéw nie rzadziej niz jeden raz na dwa lata. nieuwzgledniona
system Papieza Jana Pawta Il Prowadzi sie
zapewnienia w Zamosciu - analizy corocznie
jakosci i przekazane przez
bezpieczenstwa | Zwigzek Wojewddztw

RP (UM Wo;.
Lubelskie)

35. |R4- Samodzielny Publiczny | Art. 27 ust 2 Podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg, moze wystapi¢ do osrodka akredytacji szpitala. uwaga

Akredytacja Szpital Wojewodzki im. nieuwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il Akredytacja
w Zamosciu - bedzie w
przekazane przez kompetencji MZ
Zwigzek Wojewoddztw
RP (UM Woj.
Lubelskie)

36. |R4- Samodzielny Publiczny | Art. 27 ust. 3 Akredytacji udziela Minister Zdrowia na okres 3 lat w formie certyfikatu akredytacyjnego. uwaga

Akredytacja Szpital Wojewodzki im. nieuwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il Akredytacja
w Zamosciu - bedzie udzielana
przekazane przez na okres 4 lat
Zwigzek Wojewodztw
RP (UM Woj.
Lubelskie)

37. |R4- Samodzielny Publiczny | Art. 28 ust. 1 Projekt standardéw akredytacyjnych i ich kolejne aktualizacje (nie rzadziej jak co 5 lat) dokonuje uwaga
Akredytacja Szpital Wojewodzki im. osrodek akredytacji szpitali. nieuwzgledniona

Papieza Jana Pawta Il Akredytacja
w Zamosciu - bedzie w

przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw
RP (UM Woj.
Lubelskie)

kompetencji MZ




38. |R4- Samodzielny Publiczny | Art. 28 ust. 2 Dziat standardéw akredytacyjnych dotyczacy ,potrzeby pacjenta”. Uzasadnienie ewentualnej uwaga
Akredytacja Szpital Wojewodzki im. | pkt. 1 zmiany jest mozliwe po zapoznaniu sie z zapisami dotyczgcymi tego dziatu tematycznego. nieuwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il - komentarz
w Zamosciu -
przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw
RP (UM Woj.
Lubelskie)
39. |R4- Samodzielny Publiczny | Art. 28 ust. 4, 6 | ,Prezes Funduszu” zastgpi¢ np. ,0érodek akredytacji szpitali” . uwaga
Akredytacja Szpital Wojewodzki im. |i 7 oraz Art. 29 nieuwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il | ust. 1 Akredytacja
w Zamosciu - bedzie w
przekazane przez kompetencji MZ
Zwigzek Wojewodztw
RP (UM Woj.
Lubelskie)
40. |R4- Samodzielny Publiczny | Art. 31 Akredytacja jest udzielana po przeprowadzeniu przez ,0$rodek akredytacji szpitali” procedury uwaga
Akredytacja Szpital Wojewddzki im. oceniajgcej spetnienie standardéw akredytacyjnych zwanej dalej ,procedurg oceniajgca”, uwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il obejmujgcej: 1)  Ocene formalng wniosku, o ktérym mowa w Art. 26 ust. 2 — weryfikacja tego
w Zamosciu - zapisu. Po pkt 2) propozycja wprowadzenia: pkt 3) o nastepujacej tresci: Podsumowanie i
przekazane przez wyjasnienie stopnia spetnienia standardéw akredytacyjnych z zespotem pracownikéw
Zwigzek Wojewoddztw wskazanych przez kierownika podmiotu leczniczego. Natomiast aktualny pkt 3) uzyska kolejny
RP (UM Wo;. numer 4).
Lubelskie)
41. |R4- Samodzielny Publiczny | Art. 31 ust. 1 -8 | ,Prezes Funduszu” zastgpi¢ np. ,0$rodek akredytacji szpitali”. uwaga
Akredytacja Szpital Wojewodzki im. nieuwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il Akredytacja
w Zamosciu - bedzie w
przekazane przez kompetencji MZ
Zwigzek Wojewoddztw
RP (UM Woj.
Lubelskie)
42. |R4- Samodzielny Publiczny | Art. 33 ust. 1 Procedure oceniajgca przeprowadza sie nie p6ézniej niz po uptywie 12 miesiecy od dnia ztozenia uwaga
Akredytacja Szpital Wojewodzki im. wniosku spetniajgcego wszystkie wymogi formalne, o ktérych mowa w art. 31 ust. 7. Propozycja nieuwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il skrocenia czasu — ,nie pdzniej niz po uptywie 6 miesiecy”. Ponadto odniesienie do Art. 31 ust. 7 —
w Zamosciu - weryfikacja tego zapisu.
przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw
RP (UM Woj.
Lubelskie)
43. |R4- Samodzielny Publiczny | Art. 33 ust. 3 Terminy przegladdw akredytacyjnych wyznacza ,0$rodek akredytacji szpitali” Rezygnacja z liczby | uwaga
Akredytacja Szpital Wojewodzki im. przegladoéw akredytacyjnych nieuwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il Akredytacja
w Zamosciu - bedzie w

przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw
RP (UM Woj.
Lubelskie)

kompetencji MZ




44. | R4 - Samodzielny Publiczny | Art. 34 ust. 1 ,Osrodek akredytacji szpitali z miesiecznym wyprzedzeniem” pisemnie zawiadamia podmiot uwaga
Akredytacja Szpital Wojewodzki im. wnioskujgcy o zamiarze przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego. nieuwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il Akredytacja
w Zamosciu - bedzie w
przekazane przez kompetencji MZ
Zwigzek Wojewodztw
RP (UM Woj.
Lubelskie)
45. | R4 - Samodzielny Publiczny | Art. 35 ust. 4 W przypadku wprowadzenia nowych standardéw akredytacyjnych, koordynatora wskazuje uwaga
Akredytacja Szpital Wojewodzki im. Loérodek akredytacji szpitali”. nieuwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il
w Zamosciu -
przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw
RP (UM Woj.
Lubelskie)
46. |R4- Samodzielny Publiczny | Art. 35 ust. 7 Okreslenie zakresu przedmiotowego zgodnie z art. 26 ust. 4. - weryfikacja zapisu dotyczacego art. | uwaga
Akredytacja Szpital Wojewodzki im. | pkt 6) 26. ust. 4 uwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il
w Zamosciu -
przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw
RP (UM Woj.
Lubelskie)
47. |R4- Samodzielny Publiczny | Art. 37 ust. 3; Zmiana zapisu z ,Fundusz” na osrodek akredytacji szpitali. uwaga
Akredytacja Szpital Wojewddzki im. | Art. 39 ust. 1, 2 nieuwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il | i 6.; Art. 40 ust. Akredytacja
w Zamosciu - 1,3i5;Ar. 41. bedzie w
przekazane przez Ust.1i2 kompetencji MZ
Zwigzek Wojewoddztw
RP (UM Woj.
Lubelskie)
48. | R4 - Samodzielny Publiczny | Art. 40 ust. 4. Uzyskanie co najmniej 55% maksymalnej mozliwej do uzyskania sumy ocen poszczegoélnych uwaga
Akredytacja Szpital Wojewddzki im. | pkt 2 standardéw akredytacyjnych dla kazdego dziatu tematycznego z zachowaniem adekwatnosci do | nieuwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il specyfiki podmiotu podlegajgcego ocenie. podmiot musi
w Zamosciu - uzyskac poziom
przekazane przez 75% spetnienia
Zwigzek Wojewodztw standardow
RP (UM Woj.
Lubelskie)
49. |R4- Samodzielny Publiczny | Art. 43 ust. 1 Przeprowadzenie procedury oceniajacej podlega optacie w przypadku uzyskania przez podmiot uwaga
Akredytacja Szpital Wojewddzki im. nie wiecej niz 70 % maksymalnej mozliwej do uzyskania sumy ocen poszczegoélnych standardéw | nieuwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il akredytacyjnych og6tem. Podmioty lecznicze, ktére uzyskajg co najmniej 75% maksymalnej Optata za
w Zamosciu - mozliwej do uzyskania sumy ocen poszczegoélnych standardéw akredytacyjnych ogétem sa przeglad nie

przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw
RP (UM Woj.
Lubelskie)

zwolnione z optaty.

podlega zwrotowi




50. |R4- Samodzielny Publiczny | Art. 46 ust. 1 Wizytatorem moze by¢ osoba, ktéra posiada co najmniej 6-letnie doswiadczenie zawodowe w tym | uwaga
Akredytacja Szpital Wojewddzki im. | pkt. 3 2 lata na stanowisku funkcyjnym w podmiotach wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza. nieuwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il Nie okresla sie
w Zamosciu - minimum
przekazane przez doswiadczenia
Zwigzek Wojewodztw pracy w
RP (UM Woj. podmiocie
Lubelskie)
51. |R4- Samodzielny Publiczny | Art. 50 ust. 1 Rada Akredytacyjna dziata przy Ministerstwie Zdrowia. uwaga
Akredytacja Szpital Wojewodzki im. uwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il
w Zamosciu -
przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw
RP (UM Wo;.
Lubelskie)
52. |R4- Samodzielny Publiczny | Art. 51 ust. 1 Cztonkéw Rady powotuje i odwotuje Minister Zdrowia. Rada wspofpracuje z osrodkiem akredytacji | uwaga
Akredytacja Szpital Wojewodzki im. szpitali. uwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il
w Zamosciu -
przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw
RP (UM Wo;.
Lubelskie)
53. |R4- Samodzielny Publiczny | Art. 51 ust. 2 1) czterech przedstawicieli osrodka akredytacji szpitali; 2) czterech przedstawicieli ministra uwaga
Akredytacja Szpital Wojewddzki im. | pkt. 11 2 witasciwego do spraw zdrowia. nieuwzgledniona
Papieza Jana Pawta Il Akredytacja
w Zamosciu - bedzie w
przekazane przez kompetencji MZ
Zwigzek Wojewoddztw
RP (UM Woj.
Lubelskie)
54. |uwagido Samodzielny Publiczny | uwagi do Brak numeraciji stron. Wprowadzenie w stopce nr kolejnych stron. Uwaga
catosci projektu | Szpital Wojewodzki im. | catosci projektu bezprzedmiotowa
Papieza Jana Pawta Il Projekty aktow
w Zamosciu - prawnych sg
przekazane przez publikowane w
Zwigzek Wojewodztw formie zgodnej z
RP (UM Woj. procesem
Lubelskie) legislacyyjnym
55. |R2- Wojewddzki Szpital Art. 2 ust. 5 Art. otrzymuje brzmienie: personel — pracownicy na poszczegdinych rodzajach stanowisk pracy |uwaga

Autoryzacja

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

w podmiotach leczniczych zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca 2011 r. w
sprawie kwalifikacji wymaganych od pracownikéw na poszczegdlnych rodzajach stanowisk pracy
w podmiotach leczniczych niebedacych przedsiebiorcami (Dz.U. Nr 151, poz. 896)

nieuwzgledniona
Personel definiuje
ustawa o
dziatanosci
leczniczej




R1 - Przepisy Wojewddzki Szpital Art. 2 Brak definicji ,zdarzenia niepozgdanego niedosztego”. uwaga
ogolne Specjalistyczny w nieuwzgledniiona
56 Chetmie - przekazane Zdarzenie jest
’ przez Zwigzek faktem lub go nie
Wojewoddztw RP (UM ma
Woj. Lubelskie)
R1 - Przepisy Wojewddzki Szpital Art. 2 ust. 12 Definicja ,zdarzenia niepozadanego” zawiera zapis, iz jest to zdarzenie mogace spowodowac ,... | Uwaga
ogolne Specijalistyczny w koniecznos¢ hospitalizaciji albo jej przedtuzenie”. nieuwzgledniiona
57 Chetmie - przekazane - komentarz
’ przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)
uwagi do Wojewddzki Szpital uwagi do Ustawa nieprecyzyjnie wskazuje adresata ustawy. Uwaga
catosci projektu | Specjalistyczny w catosci projektu nieuwzgledniiona
58 Chetmie - przekazane - komentarz
’ przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)
R1 - Przepisy Wojewddzki Szpital Art. 5 Projekt ustawy nie precyzuje, w jaki doktadnie sposéb dziatania projakosciowe (akredytacja) Uwaga
ogolne Specjalistyczny w przetoza sie na finansowe motywowanie $wiadczeniodawcow. nieuwzgledniiona
59 Chetmie - przekazane - komentarz
) przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)
R2 - Wojewddzki Szpital Art. 7 Obowigzkiem autoryzacji objete sg tylko podmioty lecznicze prowadzace dziatalno$¢ w rodzaju uwaga
Autoryzacja Specijalistyczny w Swiadczenia szpitalne. Proponuje sie objecie autoryzacjg podmiotéw leczniczych prowadzacych uwzgledniona
60 Chetmie - przekazane dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu przepiséw ustawy o dziatalnosci lecznicze;.
: przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)
61. |R2- Wojewddzki Szpital Art. 8 Ustawa nie precyzuje kryteriow uzyskania autoryzacji oraz warunkéw punktowania. Uwaga
Autoryzacja Specjalistyczny w nieuwzgledniiona
Chetmie - przekazane - komentarz
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)
62. |R2- Wojewddzki Szpital Art. 12 Brak sprecyzowania postepowania w sprawie udzielenia autoryzacji w przypadku stwierdzenia Uwaga
Autoryzacja Specjalistyczny w istnienia uchybien. nieuwzgledniiona
Chetmie - przekazane - komentarz
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)
63. |R2- Wojewddzki Szpital Art. 13 ust. 1 Niespdjnosé redakeyjna Uwaga

Autoryzacja

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

uwzgledniona




64. |R2- Wojewddzki Szpital Art. 13 ust. 3 Brak okreslenia sposobu pozyskania wiedzy o niespetnianiu kryteriéw autoryzacji Uwaga

Autoryzacja Specjalistyczny w nieuwzgledniiona
Chetmie - przekazane - komentarz
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)

65. |R2- Wojewddzki Szpital Art. 13 ust. 4 Brak mozliwosci odwotania sie od decyzji poza ztozeniem skargi do sgdu administracyjnego uwaga
Autoryzacja Specijalistyczny w uwzgledniona

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

66. |R2- Wojewddzki Szpital Art. 14 Po odmowie autoryzacji kolejny wniosek mozna ztozy¢ po uptywie 1 roku. Uwaga

Autoryzacja Specjalistyczny w nieuwzgledniiona
Chetmie - przekazane - komentarz
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)

67. |R2- Wojewddzki Szpital Art. 15 ust. 1 Brak sprecyzowania przepiséw w zakresie uzyskania autoryzaciji, w sytuaciji rozszerzenia Uwaga

Autoryzacja Specjalistyczny w dziatalnosci lecznicze;j. nieuwzgledniiona
Chetmie - przekazane - komentarz
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)

68. |R2- Wojewddzki Szpital Art. 16 ust. 2 Nie okreslono sposobu postepowania, powod6w ani tez warunkéw umozlwiajacych cofnigcie Uwaga

Autoryzacja Specijalistyczny w pkt 3 udzielonej autoryzaciji. nieuwzgledniiona
Chetmie - przekazane - komentarz
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)

69. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 18 ust. 1 Wskazuje obowigzek prowadzenia wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa, | Uwaga

Akredytacja Specjalistyczny w jednak nie okreslono sposobu weryfikacji jego wdrozenia przez Ptatnika nieuwzgledniiona
Chetmie - przekazane - komentarz
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)

70. |R3- Wojewddzki Szpital Art. 18 ust. 2 Wskazujg obowigzek zapewnienia odpowiednich srodkéw i zasobéw do wtasciwego Uwaga
Wewnetrzny Specjalistyczny w pkt 3 oraz Art. monitorowania jakosci i bezpieczenstwa udzielanych swiadczen. nieuwzgledniiona
system Chetmie - przekazane 19 ust. 2 pkt 4 - komentarz
zapewnienia przez Zwigzek
jakosci i Wojewddztw RP (UM
bezpieczenstwa | Woj. Lubelskie)

71. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 18 ust. 2 Wskazuje obowigzek okresowego monitorowania i oceny jakosc¢ i bezpieczenstwa udzielanych Uwaga
Akredytacja Specjalistyczny w pkt 4 Swiadczen zdrowotnych. nieuwzgledniiona

Chetmie - przekazane - komentarz

przez Zwigzek
Wojewdédztw RP (UM
Woj. Lubelskie)




72.

R4 -
Akredytacja

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

Art. 18 ust.

pkt 7

Brak schematu do opracowania SOP

Uwaga
nieuwzgledniiona
- komentarz

73.

R4 -
Akredytacja

Wojewddzki Szpital
Specijalistyczny w
Chetmie - przekazane
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)

Art. 18 ust.

pkt 8 lit. a

Niespojnos¢ redakcyjna

uwaga
uwzgledniona

74.

R4 -
Akredytacja

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

Art. 18 ust.

pkt 10

Niespojnos¢ redakcyjna

uwaga
uwzgledniona

75.

R4 -
Akredytacja

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

Art. 19 ust.

pkt 3

Niespojnos¢ redakcyjna

uwaga
uwzgledniona

76.

R4 -
Akredytacja

Wojewddzki Szpital
Specijalistyczny w
Chetmie - przekazane
przez Zwigzek
Wojewédztw RP (UM
Woj. Lubelskie)

Art. 21 ust.

Wskazuje obowigzek zapewnienia odpowiedniej ochrony uniemozliwiajgca identyfikacje danych
osobowych pacjentéw

Uwaga
nieuwzgledniiona
- komentarz

77.

R4 -
Akredytacja

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

Art. 22 ust.

_

Niespdjnosé redakeyjna

uwaga
uwzgledniona

78.

R4 -
Akredytacja

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

Art. 22 ust.

pkt 1i2

_

Brak obiektywnych kryteriow klasyfikacji stopnia cigzkosci oraz prawdopodobienstwa
wystepowania zdarzen niepozagdanych

uwaga
nieuwzgledniona

79.

R4 -
Akredytacja

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

Art. 22 ust.

_

Niespdjnosé redakeyjna

uwaga
uwzgledniona




80. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 23 Brak okreslenia sposobu wykorzystania przez ptatnika danych z rejestru zdarzen niepozadanych. | uwaga

Akredytacja Specjalistyczny w nieuwzgledniona
Chetmie - przekazane - komentarz
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)

81. |R3- Wojewddzki Szpital Art. 25 ust. 1 Niespojnos¢ redakcyjna uwaga
Wewnetrzny Specijalistyczny w uwzgledniona
system Chetmie - przekazane
zapewnienia przez Zwigzek
jakosci i Wojewddztw RP (UM
bezpieczenstwa | Woj. Lubelskie)

82. |R3- Wojewddzki Szpital Art. 25 ust. 1i 2 | Brak okreslenia sposobu i metod badania doswiadczen pacjentéw. uwaga
Wewnetrzny Specjalistyczny w nieuwzgledniona
system Chetmie - przekazane - komentarz
zapewnienia przez Zwigzek
jakosci i Wojewddztw RP (UM
bezpieczenstwa | Woj. Lubelskie)

83. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 27 ust. 2 Niespojnos¢ redakcyjna uwaga
Akredytacja Specjalistyczny w uwzgledniona

Chetmie - przekazane
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)
84. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 27 ust. 3 Skupienie kompetenciji ptatnika moze potencjalnie prowadzi¢ do swoistego konfliktu interesow. uwaga
Akredytacja Specijalistyczny w uwzgledniona
Chetmie - przekazane
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)
85. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 28 ust. 2 Zaproponowane dziaty tematyczne wskazujg na zamiar opracowania standardéw akredytacyjnych | uwaga
Akredytacja Specjalistyczny w tylko dla szpitali, ktére w istocie sg najbardziej popularne. Jednak nie majg one w petni uwzgledniona
Chetmie - przekazane zastosowania np. do akredytacji POZ.
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)
86. | R4- Wojewddzki Szpital Art. 29 ust. 1 Niespdjnosé redakeyjna uwaga
Akredytacja Specjalistyczny w uwzgledniona
Chetmie - przekazane
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)

87. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 31 pkt 1 Niespdjnosé redakeyjna uwaga

Akredytacja Specjalistyczny w uwzgledniona

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




88. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 32 Niespojnos¢ redakcyjna uwaga
Akredytacja Specjalistyczny w uwzgledniona
Chetmie - przekazane
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)
89. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 32 ust. 7 Niespojnos¢ redakcyjna uwaga
Akredytacja Specijalistyczny w uwzgledniona
Chetmie - przekazane
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)
90. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 33 ust. 1 Brak przepiséw przejsciowych dla podmiotéw, ktérym waznos$é certyfikatu konczy sie przed Uwaga
Akredytacja Specjalistyczny w uptywem 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy. Nie wskazano, iz NFZ bedzie nastepca nieuwzgledniona
Chetmie - przekazane prawnym, aby ztozone wnioski o udzielenie akredytacji pozostaty w obrocie prawnym. Przepisy
przez Zwigzek Niespojnos¢ redakceyjna. precyzuje okres
Wojewddztw RP (UM przejsciowy
Woj. Lubelskie)
91. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 33 ust. 3 Przepis daje uprawnienie Prezesowi Funduszu na ograniczenie (limitowanie) liczby przegladéw uwaga
Akredytacja Specjalistyczny w akredytacyjnych. nieuwzgledniona
Chetmie - przekazane - komentarz
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)
92. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 36 ust. 1 Niespdjnosé redakeyjna Uwaga
Akredytacja Specijalistyczny w uwzgledniona
Chetmie - przekazane
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)
93. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 37 ust. 4 Brak wskazania definicji ,istotniej niezgodnosci” oraz kompetencji do rozstrzygania w uwaga
Akredytacja Specjalistyczny w przedmiotowym zakresie. nieuwzgledniona
Chetmie - przekazane - komentarz
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)
94. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 38 ust. 1 Niespdjnosé redakeyjna Uwaga
Akredytacja Specjalistyczny w pkt 4 uwzgledniona
Chetmie - przekazane
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)
95. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 39 ust. 1 Niespdjnosé redakeyjna Uwaga
Akredytacja Specjalistyczny w pkt 7 uwzgledniona

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




96. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 40 ust. 1 Niespdjnosé redakcyjna Uwaga
Akredytacja Specjalistyczny w uwzgledniona
Chetmie - przekazane
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)
97. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 40 ust. 3 Niespojnos¢ redakcyjna Uwaga
Akredytacja Specijalistyczny w uwzgledniona
Chetmie - przekazane
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)
98. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 40 ust. 5 Niespojnos¢ redakcyjna Uwaga
Akredytacja Specjalistyczny w uwzgledniona
Chetmie - przekazane
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)

99. |R4- Wojewddzki Szpital Art. 41 ust. 1 Brak okreslenia podstaw do przeprowadzenia wizyty kontrolnej uwaga

Akredytacja Specjalistyczny w nieuwzgledniona
Chetmie - przekazane - komentarz
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)

100. | R4 - Wojewddzki Szpital Art. 45w Niespdjnosé redakcyjna. Brak mechanizmu przydzielania poszczegélnych wizytatoréw do uwaga

Akredytacja Specijalistyczny w zwigzku z art. zrealizowania poszczegoélnych przegladow. nieuwzgledniona
Chetmie - przekazane |49 - komentarz
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)

101. | R4 - Wojewddzki Szpital Art. 49 ust. 2 Prezes Funduszu skresla z list wizytatorow osoby, ktdére majg negatywne oceny z udziatu w uwaga

Akredytacja Specjalistyczny w pkt 6 wizytach oceniajgcych nieuwzgledniona
Chetmie - przekazane - komentarz
przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)

102. | R5 - Zmiany w | Wojewddzki Szpital Art. 62 Zmieniana ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta zaktada, ze nie bedzie uwaga
przepisach Specjalistyczny w postepowania karnego wobec pracownika i odszkodowawczego wobec szpitala w przypadku, jesli | nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Chetmie - przekazane dane zdarzenie niepozgdane zostanie zgtoszone. - komentarz

przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM
Woj. Lubelskie)

103. | R1 - Przepisy Zwigzek Wojewodztw Art. 2 pkt 2 Autoryzacja jest obligatoryjnym systemem dla podmiotéw dziatajgcych w zakresie lecznictwa uwaga

ogolne RP (UM woj. szpitalnego ($wiadczenia w rodzaju $wiadczenia szpitalne). Systemowi autoryzacji podlega¢ nieuwzgledniona
Matopolskie) winny takze podmioty udzielajgce $wiadczen rehabilitacyjnych w trybie stacjonarnym i z - komentarz

zapewnieniem catodobowej opieki medycznej (szpitale rehabilitacyjne).




104. | R1 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw uwagi do Wojewddzkie podmioty lecznicze wnoszg o doprecyzowanie czy obowigzek uzyskania autoryzacji, | uwaga
ogolne RP (UM woj. catosci projektu | monitorowania zdarzen niepozgdanych oraz posiadania wewnetrznego systemu zapewnienia nieuwzgledniona
Matopolskie) jakosci i bezpieczenstwa dotyczy takze podmiotéw leczniczych, ktére udzielajg stacjonarnych - Akredytacja
i catodobowych swiadczen psychiatrycznych i leczenia uzaleznien. stopniowo bedzie
obejmowac
wszystkie
podmioty
lecznicze
105. | R2 - Zwigzek Wojewoddztw Art. 9 ust. 2 Putap spetniania kryteriéw, wydaje sig by¢ zbyt wysoki. Uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. nieuwzgledniona
Matopolskie) Obowigzkowe
spetnienie 95%
kryteriéw
106. | R2 - Zwigzek Wojewodztw Art. 8 ust. 2 Wewnetrzny system zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa pacjenta spetnia kryteria okreslone na | uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. drodze rozporzadzenia przez Ministra Zdrowia z uwzglednieniem specyfiki podmiotu nieuwzgledniona
Matopolskie) wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg ( szpitale wielospecjalistyczne, szpitale psychiatryczne, - komentarz
dzieciece itp.)
107. | R2 - Zwigzek Wojewddztw | Art. 13 ust. 1 w | W terminie jednego miesigca od wydania oceny. uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. powigzaniu z nieuwzgledniona
Matopolskie) Art. 11 ust. 1 uzupetnienie w
terminie 14 dni
108. | R2 - Zwigzek Wojewodztw Art. 13 ust. 4 Brak dwuinstancyjnosci postepowania. uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. uwzgledniona
Matopolskie)
109. | R2 - Zwigzek Wojewodztw Art. 14 Nieuzasadnione 1-roczne oczekiwanie na ponowne ztozenie wniosku o autoryzacje (w przypadku | uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. odmowy) — skréci¢ do 3 miesiecy. nieuwzgledniona
Matopolskie) - komentarz
110. | R2 - Zwigzek Wojewodztw Art. 15 Usuniecie zapisu 0 zmianie zakresu dziatalnosci przy ponawianiu wniosku o autoryzacje. uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. nieuwzgledniona
Matopolskie) - ponowny
wniosek
podmiotu tylko w
przypadku
zmiany zakresu
dziatalnosci
111. | R3- Zwigzek Wojew6dztw | Art. 18 ust. 2 Podmiot leczniczy w ramach systemu, o ktérym mowa w ust. 1: 6) corocznie, w terminie do dnia uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. pkt 6 31 marca nastepnego roku opracowuje i publikuje raport jakosci zgodnie ze wzorem uwzgledniona
system Matopolskie) umieszczonym jako zatgcznik do......
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
112. |R3- Zwigzek Wojewodztw Art. 18 ust. 2 Btedne odnosniki. Uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. pkt 10 uwzgledniona
system Matopolskie)
zapewnienia
jakosci i

bezpieczenstwa




113. |R3- Zwigzek Wojewoddztw Art. 19 ust. 1 Osobg odpowiedzialng za prowadzenie wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. bezpieczenstwa jest kierownik podmiotu leczniczego. Kierownik podmiotu wyznacza osobe, ktéra | nieuwzgledniona
system Matopolskie) koordynuje dziatania na rzecz poprawy jakosci i bezpieczenstwa pacjentéw, w ilosci nie -
zapewnienia mniejszej nizjednana ....... tozek i jest zatrudniona na stanowisku....... W przypadku koniecznosci | odpowiedzialno$¢
jakosci i utworzenia wiecej niz jednego stanowiska w danej placéwce, kierownik zaktadu tworzy komérke spoczywa na
bezpieczenstwa organizacyjng ds. jakosci i bezpieczenstwa pacjenta. Osoba na stanowisku...... posiada kierowniku

nastepujace kwalifikacje ( prosze o ustalenie przez ustawodawce minimalnych wymagan ) oraz podmiotu
otrzymuje wynagrodzenie okreslone jako ( wspdétczynnik).

114. | R3 - Zwigzek Wojewodztw Art. 19 ust. 2 Wojewddzkie podmioty lecznicze wnoszg o dokonanie korekty wskazanego przepisu ze wzgledu | uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. pkt 3 na btad techniczny i niewtasciwe odwotanie do art. 17 opiniowanej ustawy. uwzgledniona
system Matopolskie)
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

115. | R3- Zwigzek Wojewddztw Art. 22 ust. 1 Wojewddzkie podmioty lecznicze wnoszg o dokonanie korekty wskazanego przepisu ze wzgledu | uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. na btad techniczny i niewtasciwe odwotanie do art. 17 opiniowanej ustawy. uwzgledniona
system Matopolskie)
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

116. | R3- Zwigzek Wojewoddztw Art. 23 ust. 1 Wojewddzkie podmioty lecznicze wnoszg o dokonanie korekty wskazanego przepisu ze wzgledu | uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. na btad techniczny i niewtasciwe odwotanie do art. 17 opiniowanej ustawy. uwzgledniona
system Matopolskie)
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

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

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

119. | R3- Zwigzek Wojewodztw Art. 25 ust. 2 Po wypisie zastapi¢ w przeddzien planowanego wypisu. uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. nieuwzgledniona
system Matopolskie) - komentarz
zapewnienia
jakosci i

bezpieczenstwa




120. | R3- Zwigzek Wojewoddztw Art. 25 ust. 2 Wojewddzkie podmioty lecznicze wnoszg o zmiane zapisu poprzez wskazanie, ze w przypadku uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. hospitalizacji pacjenta w podmiocie leczniczym badanie opinii i doswiadczen powinno by¢ nieuwzgledniona
system Matopolskie) przeprowadzone w dniu planowego wypisu pacjenta z podmiotu leczniczego, chyba ze stan -prawidtowa
zapewnienia zdrowia pacjenta nie pozwala na przeprowadzenie tego badania. redakcja przepisu
jakosci i
bezpieczenstwa

121. | R4 - Zwigzek Wojewoddztw Art. 35 ust. 1 Przeglad akredytacyjny przeprowadzany przez 1 osobe — poszerzy¢ podstawowy skiad do 2 uwaga
Akredytacja RP (UM woj. 0sob. uwzgledniona

Matopolskie)

122. | R4 - Zwigzek Wojewddztw Art. 43 ust. 2 Zbyt wysokie optaty za przeglad akredytacyjny. uwaga

Akredytacja RP (UM woj. nieuwzgledniona
Matopolskie)

123. | R4 - Zwigzek Wojewoddztw Art. 51 ust. 2 Poszerzenie sktadu Rady akredytacyjnej. uwaga

Akredytacja RP (UM woj. nieuwzgledniona
Matopolskie)

124. | R4 - Zwigzek Wojewodztw Art. 56 ust. 1 Dopisac przy kwocie brutto. uwaga

Akredytacja RP (UM woj. nieuwzgledniona
Matopolskie)

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

strong w sprawie

126. | R6 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw Art. 71a Wojewddzkie podmioty lecznicze wnoszg o doprecyzowanie czy za szpital nalezy uzna¢ podmiot | uwaga
przejSciowe, RP (UM woj. leczniczy udzielajgcy stacjonarnych i catodobowych swiadczen psychiatrycznych i leczenia nieuwzgledniona
dostosowujgce i | Matopolskie) uzaleznien. Akredytacje beda
koncowe obejmowane

wszystkie
podmioty
prowadzace
dziatalnos¢
leczniczg

127. | R6 - Przepisy Zwigzek Wojewddztw Art. 71c ust. 2 Zmiana okreslenia ,pogorszenie jakosci zycia” na ,istotne pogorszenie jakosci zycia”. uwaga
przejsciowe, RP (UM woj. pkt1i2 nieuwzgledniona
dostosowujgce i | Matopolskie) -prawidtowa
koncowe redakcja przepisu

128. | R6 - Przepisy Zwigzek Wojewodztw Art. 71d ust. 3 | Wojewddzkie podmioty lecznicze zwracajg uwage, ze optata od wniosku powinna by¢ wnoszona | uwaga
przejsciowe, RP (UM woj. na Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych, ktérego dysponentem jest Rzecznik Praw nieuwzgledniona
dostosowujgce i | Matopolskie) Pacjenta. -prawidtowa
koncowe redakcja przepisu

129. | R6 - Przepisy Zwigzek Wojewodztw Art. 71g Poszerzenie katalogu petnomocnikow. uwaga
przejsciowe, RP (UM woj. nieuwzgledniona
dostosowujace i | Matopolskie) -prawidtowa
koncowe redakcja przepisu

130. | R6 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw Art. 71n ust. 4 Wojewddzkie podmioty lecznicze wnoszg o sprecyzowanie i wyjasnienie wymogu dotyczacego uwaga
przejsciowe, RP (UM woj. pozyskiwania przez Rzecznika polis lub innych dokumentéw ubezpieczenia OC podmiotu nieuwzgledniona
dostosowujace i | Matopolskie) leczniczego. -prawidtowa
koncowe redakcja przepisu




131. | R6 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw Art. 710 Wojewddzkie podmioty lecznicze wnoszg o nastepujgce zmodyfikowanie zapisu: Informacie, uwaga
przejsciowe, RP (UM woj. dowody i decyzje uzyskane w toku postepowania w sprawie swiadczenia kompensacyjnego nie nieuwzgledniona
dostosowujgce i | Matopolskie) moga by¢ wykorzystane w innych postepowaniach prowadzonych na podstawie odrebnych -prawidtowa
koncowe przepiséw, z wytgczeniem: 1) dochodzenia przez Rzecznika zwrotu wyptaconego $wiadczenia redakcja przepisu

i kosztéw postepowania, 2) dowodzenia przez podmiot leczniczy w innym postepowaniu
dotyczgcym tego zdarzenia medycznego, ze roszczenie pacjenta wygasto na mocy art. 71n ust. 2
ustawy.

132. | R6 - Przepisy Zwigzek Wojewddztw | Art. 71s ust. 1 Poszerzenie sktadu Komisji Odwotawcze;. uwaga
przejsciowe, RP (UM woj. nieuwzgledniona
dostosowujgce i | Matopolskie) -prawidtowa
koncowe redakcja przepisu

133. | R4 - Zwigzek Wojewodztw R4 - Oddziat 1 — powinno by¢ wpisane stowo ROZDZIAL uwaga
Akredytacja RP (UM woj. Akredytacja bezprzedmiotowa

Matopolskie) Redakcja jest
poprawna.

134. | R2 - Zwigzek Wojewoddztw Art. 10 i art. 27 | Narodowy Fundusz Zdrowia uzyskujac uprawnienia do przeprowadzania postepowania w zwigzku | uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. z akredytacja oraz autoryzacja, wcigz petni role ptatnika publicznego. Proponuje sig, aby proces uwzgledniona

Mazowieckie) akredytacji i autoryzacji byt prowadzony przez inny podmiot niz NFZ.

135. |R2 - Zwigzek Wojewodztw Art. 11 ust. 21 Proponuje sie opracowanie scistych kryteriow w procesie wizytowania podmiotéw, w celu uwaga

Autoryzacja RP (UM woj. art. 35 witasciwego przygotowania podmiotéw leczniczych do procedury autoryzaciji oraz akredytacii. nieuwzgledniona
Mazowieckie) -prawidtowa
redakcja przepisu

136. | R2 - Zwigzek Wojewoddztw art. 13 ust. 4 Przepisy dotyczace autoryzacji nie przewidujg szybkiej i dedykowanej procedury odwotawczej — uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. ostateczna decyzja o odmowie udzielenia autoryzacji bedzie mogta zostaé zakwestionowania nieuwzgledniona

Mazowieckie) wytacznie w drodze skargi do sgdu administracyjnego. Proponuje sie stworzenie sciezki -prawidtowa
odwotawczej Il instancji merytorycznej, np. do Rzecznika Praw Pacjenta redakcja przepisu

137. | R2- Zwigzek Wojewodztw art. 14 Proponuje sie zastgpi¢ wyrazy ,1 roku” wyrazami .6 miesiecy”. uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. nieuwzgledniona

Mazowieckie) -prawidtowa
redakcja przepisu

138. | R4 - Zwigzek Wojewodztw art. 27 ust. 3 Proponuje sie zastgpi¢ wyrazy ,4 lat” wyrazami ;5 lat” uwaga
Akredytacja RP (UM woj. nieuwzgledniona

Mazowieckie) -prawidtowa
redakcja przepisu

139. | R5 - Zmiany w | Zwigzek Wojewoddztw Art. 62 w Proponuje sie, aby podmioty lecznicze byty strong postepowania w sprawach dotyczacych uwaga
przepisach RP (UM woj. zakresie art. $wiadczen kompensacyjnych. nieuwzgledniona
obowigzujacych | Mazowieckie) 719 -prawidtowa

redakcja przepisu

140. | R5 - Zmiany w | Zwigzek Wojewodztw Art. 62 w Proponuje sie nadanie nastepujgcego brzmienia art. 71g zdanie drugie: "Petnomocnikiem strony Uwaga
przepisach RP (UM woj. zakresie art. moze by¢ adwokat lub radca prawny, a ponadto matzonek, rodzenstwo, zstepni lub wstepni, uwzgledniona
obowigzujacych | Mazowieckie) 71¢g osoby pozostajgce ze strong w stosunku przysposobienia oraz pozostajgce we wspblnym pozyciu.




141. | uwagi do Zwigzek Wojewoddztw uwagi do Brak doktadnego uzasadnienia Projektu ustawy oraz oceny skutkéw regulaciji. uwaga
catosci projektu | RP (UM woj. catosci projektu nieuwzgledniona
Mazowieckie) - komentarz
142. | uwagi do Zwigzek Wojewddztw uwagi do Tres$¢ Projektu ustawy wymaga weryfikacji wszystkich odestan. Uwaga
catosci projektu | RP (UM woj. catosci projektu uwzgledniona
Mazowieckie)
143. | R1 - Przepisy Zwigzek Wojewodztw art. 2 Nieprecyzyjna definicja zdarzenia niepozadanego uwaga
ogolne RP (UM woj. nieuwzgledniona
Pomorskie) - komentarz
144. | R1 - Przepisy Zwigzek Wojewodztw art. 4i8 Na system jakosci sktada sie autoryzacja i wewnetrzny system zapewnienia jakosci i uwaga
ogolne RP (UM woj. bezpieczenstwa (art. 4), zas w art. 8 wewnetrzny system jakosci jest elementem autoryzacji nieuwzgledniona
Pomorskie) - komentarz
145. | R1 - Przepisy Zwigzek Wojewodztw art. 5 Konieczne doprecyzowanie, czy wynik autoryzacyjny (w procentach) bedzie miat wptyw na uwaga
ogolne RP (UM woj. wysokos¢ finansowania swiadczen nieuwzgledniona
Pomorskie) - komentarz
146. | R1 - Przepisy Zwigzek Wojewodztw art. 6 Koniecznos¢ wyodrebnienia gtéwnych zatozen kryteriéw na gruncie ustawy uwaga
ogolne RP (UM woj. nieuwzgledniona
Pomorskie) - komentarz
147. | R2 - Zwigzek Wojewodztw art. 7 Do usuniecia lub zmiany: ,udzielenie autoryzacji danemu $wiadczeniodawcy jest warunkiem uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. uzyskania premii finansowej ze $rodkoéw publicznych dziatalnosci leczniczej w rodzaju nieuwzgledniona
Pomorskie) Swiadczenia szpitalne” - komentarz
148. | R2 - Zwigzek Wojewoddztw Art. 10 Konieczne rozwazenie udzielania autoryzacji dla podmiotu leczniczego (jako strony umowy z uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. NFZ), a nie dla danego zaktadu leczniczego nieuwzgledniona
Pomorskie) -prawidtowa
redakcja przepisu
149. | R2 - Zwigzek Wojewodztw Art. 10 ust. 1 Zmiana podmiotu udzielajgcego autoryzaciji uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. uwzgledniona
Pomorskie)
150. | R2 - Zwigzek Wojewodztw Art. 10 ust. 2 adres siedziby albo miejsca zamieszkania podmiotu sktadajgcego wniosek; uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. pkt 4 uwzgledniona
Pomorskie)
151. | R2 - Zwigzek Wojew6dztw | Art. 11 ust. 2 Btedne odwotanie sie do art. 9 ust. 1 Uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. uwzgledniona
Pomorskie)
152. | R2 - Zwigzek Wojewddztw | Art. 11 ust. 3 Btedne odwotanie sie do art. 7 Uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. uwzgledniona
Pomorskie)
153. | R2 - Zwigzek Wojew6dztw | Art. 11 ust. 4 Btedne odwotanie sie do ust. 4 Uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. uwzgledniona
Pomorskie)
154, | R2 - Zwigzek Wojewédztw | art. 14 Usunigcie uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. nieuwzgledniona
Pomorskie) -prawidtowa

redakcja przepisu




155. | R2 - Zwigzek Wojewoddztw Art. 17 W tym przepisie méwi sie o wydawaniu autoryzacji podczas kiedy w art. 7 méwi sie o udzielaniu uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. autoryzacji — nalezy ujednolici¢ chyba ze w art. 17 chodzi o techniczng czynno$¢ wydawania nieuwzgledniona
Pomorskie) dokumentu autoryzacji — wtedy zapis z art. 17 nalezy doprecyzowac -prawidtowa
redakcja przepisu
156. | R3 - Zwigzek Wojew6dztw | Art. 18 ust. 2 Usunigcie uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. pkt 3 nieuwzgledniona
system Pomorskie) -prawidtowa
zapewnienia redakcja przepisu
jakosci i
bezpieczenstwa
157. | R3- Zwigzek Wojewddztw Art. 18 ust. 2 Btedne odestanie do art. 18, w zapisie ,Zgtaszanie niezgodnosci osobie odpowiedzialnej, o ktérej | Uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. pkt 8 lit. a mowa w art.18”. Odestanie dotyczy tresci art. 19. uwzgledniona
system Pomorskie)
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
158. | R3 - Zwigzek Wojewddztw Art. 18 ust. 2 Btedne odestanie w zakresie zapisu ,Wdraza wnioski z analiz, o ktérych mowa w pkt 9 lit. b i pkt Uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. pkt 10 10 lit. C”. Pkt 10 nie posiada wyliczenia w postaci litery c. uwzgledniona
system Pomorskie)
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
159. | R3- Zwigzek Wojewoddztw Art. 18 ust. 2 Przeredagowanie zapisu ,Wdraza dziatania niezbednych do poprawy jakosci i bezpieczenstwa Uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. pkt 12 udzielanych $wiadczen zdrowotnych” na ,Wdraza dziatania niezbedne ....” uwzgledniona
system Pomorskie)
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
160. | R3- Zwigzek Wojewddztw Art. 18 ust. 2 Przeredagowanie zapisu , oraz zapewnia publikacji w raporcie jakosci” na ,.... oraz zapewnia Uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. pkt 14 publikacje ...” uwzgledniona
system Pomorskie)
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
161. | R3- Zwigzek Wojewoddztw art. 19 ust. 2 pkt | Zmiana zapisu dot. btednego odestania w zakresie ,.... , 0 ktbrym mowa w art.17 ust. 2 pkt 6" na | Uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. 3 »--. 0 ktérym mowa w art. 18 ust. 2 pkt 6”. Art 17 dot. rozporzadzenia MZ. uwzgledniona
system Pomorskie)
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
162. | R3- Zwigzek Wojewoddztw Art. 20 Doprecyzowanie w tresci, czy zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego moze dokonac osoba inna niz | uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. czlonek personelu podmiotu leczniczego? nieuwzgledniona
system Pomorskie) -prawidtowa
zapewnienia redakcja przepisu
jakosci i

bezpieczenstwa




163. | R3- Zwigzek Wojewoddztw art. 22 ust. 1 Btedne odestanie - ,ramach analizy, o ktérej mowa w art. 17 ust.2 pkt 9 lit. b i pkt 10 lit. C”. Uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. Wydaje sie, ze projektodawca miat na celu odestanie do art. 18, pkt 10 nie posiada lit. C. uwzgledniona
system Pomorskie)
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

164. | R3 - Zwigzek Wojewddztw | art. 23 ust. 1 Zmiana zapisu dot. zgtoszen, o ktérych mowa w art.17 ust. 2 pkt 10 uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. nieuwzgledniona
system Pomorskie) -prawidtowa
zapewnienia redakcja przepisu
jakosci i
bezpieczenstwa

165. | R3 - Zwigzek Wojewodztw Art. 25 Zmiana zapisu ,Podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 17 ..... Wyniki badania publikuje w uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. raporcie jakosci, o ktérym mowa w art. 17 ust. 2. Art. 17 dotyczy rozporzadzenia MZ; nie posiada | uwzgledniona
system Pomorskie) ust. 2
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

166. | R4 - Zwigzek Wojewddztw art. 27 ust. 2 Zmiana redakcji zapisu ,Wniosek moze dotyczy¢ jednego zestawu standardéw akredytacyjnego, o | Uwaga
Akredytacja RP (UM woj. ktorym mowa w art. 27 ust. 2.” na ,,... jednego zestawu standardéw akredytacyjnych, o ktérym uwzgledniona

Pomorskie) mowa w art. 28 ust. 2”
167. | R4 - Zwigzek Wojewoddztw art. 27 ust. 2 Zmiana zapisu. Tres¢ artykutu wskazuje, ze Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg, moze uwaga
Akredytacja RP (UM woj. wystgpi¢ do Prezesa Funduszu z wnioskiem o udzielenie akredytacji, zwanego dalej ,wnioskiem”. | nieuwzgledniona
Pomorskie) Wskazac¢ nalezy za niezasadne prowadzenie akredytacji przez ,nabywce” Swiadczen jakim jest -prawidtowa
NFZ, co nie jest zgodne z ideg przegladu réwiesniczego prowadzonego przez niezalezny podmiot | redakcja przepisu
oceniajacy oraz praktykow wizytatoréw.

168. | R4 - Zwigzek Wojewoddztw art. 32 ust. 7 Zmiana zapisu ,, ... po otrzymaniu kompletnego wniosku, o ktérym mowa w art. 26 ust. 2.” Wydaje | uwaga
Akredytacja RP (UM woj. sie, ze projektodawca miat na celu przywotanie art. 27 ust. 2; art. 26 dotyczy rozporzadzenia MZ. | nieuwzgledniona

Pomorskie) -prawidtowa
redakcja przepisu

169. | R4 - Zwigzek Wojewodztw art. 33 ust. 1 Zmiana zapisu ... od dnia ztozenia wniosku spetniajgcego wszystkie wymogi formalne, o ktérym | uwaga
Akredytacja RP (UM woj. mowa w art. 31 ust. 7 nieuwzgledniona

Pomorskie) -prawidtowa
redakcja przepisu

170. | R4 - Zwigzek Wojewodztw Art. 33 ust. 2 Zmiana zapisu ... wiecej niz jeden przeglad akredytacyjny, o ktérym mowa w art. 31 ust 7”” na uwaga
Akredytacja RP (UM woj. uwzgledniajgce przywotanie art. 32 ust. 7 (o0 co prawdopodobnie chodzito projektodawcy; art. 31 nieuwzgledniona

Pomorskie) nie ma ust. 7 -prawidtowa
redakcja przepisu

171. | R4 - Zwigzek Wojewoddztw art. 34 ust 9 Zmiana zapisu przewidujgcego kontrole podmiotu w przypadku nieobecnosci kierownika uwaga
Akredytacja RP (UM woj. podmiotu. Wydaje sie zasadnym wyartykutowanie, ze kontrola moze sie odby¢ tylko i wytgcznie w | nieuwzgledniona

Pomorskie) kierownika podmiotu lub w obecnos$ci osoby upowaznionej przez kierownika podmiotu. -prawidtowa
redakcja przepisu

172. | R4 - Zwigzek Wojewoddztw art. 36 +Wizytator (moze wizytatorzy) ma prawo do zadania ustnych i pisemnych wyjasnien od oséb uwaga
Akredytacja RP (UM woj. zatrudnionych w podmiocie ocenianym”. nieuwzgledniona

Pomorskie)




-prawidtowa
redakcja przepisu

173. | R4 - Zwigzek Wojewddztw art. 39 ust 4 Zmiana oceny poszczeg6lnych standardéw akredytacyjnych uwaga

Akredytacja RP (UM woj. nieuwzgledniona
Pomorskie) -prawidtowa
redakcja przepisu

174. | R4 - Zwigzek Wojewodztw art. 40 ust. 1 Zmiana zapisu ,Na podstawie rekomendacji Rady Akredytacyjnej, o ktérej mowa w art. 38 ust. 2 Uwaga
Akredytacja RP (UM woj. ...” na uwzgledniajacy przywotanie wtasciwego przepisu (art. 39 ust. 2) uwzgledniona

Pomorskie)

175. | R4 - Zwigzek Wojewodztw Art. 40 ust 3 Zmiana zapisu ,, W przypadku nieuwzglednienia rekomendacji Rady Akredytacyjnej, o kt6rej Uwaga

Akredytacja RP (UM woj. mowa w art. 38 ust. 2 ...” na uwzgledniajacy przywotanie wtasciwego przepisu (art. 39 ust. 2) uwzgledniona
Pomorskie)
176. | R4 - Zwigzek Wojewodztw art. 41.1 W uzasadnionych przypadkach w okresie waznosci akredytacji minister wtasciwy do spraw uwaga
Akredytacja RP (UM woj. zdrowia moze zleci¢ Prezesowi Funduszu przeprowadzenie wizyty kontrolnej. Trudno$¢ w nieuwzgledniona
Pomorskie) zdefiniowaniu terminu ,uzasadniony przypadek”. Postuluje sie wprowadzenie obligatoryjnych -prawidtowa
okresowych kontroli wybranych losowo podmiotéw leczniczych po katem biezacej weryfikaciji redakcja przepisu
funkcjonowania standardéw.

177. | R4 - Zwigzek Wojewodztw art. 46 ust. 1 pkt | Zmiana zapisu: ,....uzyskata co najmniej minimalng liczbe punktéw w naborze, o ktérym mowa w Uwaga

Akredytacja RP (UM woj. 6 art. 44 ust. 3. w art. 44 brak ust. 3; dotyczy rozporzadzenia MZ. Raczej art. 45 ust. 3i 5. uwzgledniona
Pomorskie)

178. | R4 - Zwigzek Wojewodztw art. 51 Zmiana zapisu w zakresie btednej numeracja poszczegolnych ustepow: 1, 2, 2, 3 - winno by¢: 1, Uwaga

Akredytacja RP (UM woj. 2,3, 4. uwzgledniona
Pomorskie)

179. | R4 - Zwigzek Wojewodztw art. 52 ust. 1 pkt | Zmiana zapisu ,, ... w przypadku cztonkéw Rady, o ktérych mowa w art. 51 ust. 3 pkt. 2 -7” na Uwaga

Akredytacja RP (UM woj. 4 uwzgledniajgcy poprawne odestanie do art. 51 ust. 2 pkt 2-7 uwzgledniona
Pomorskie)

180. | R4 - Zwigzek Wojewoddztw art. 53 ust. 1 Zmiana zapisu ... 0 nieistnieniu okolicznosci, o ktérych mowa w art. 51 ust. 2” na uwzgledniajgcy | Uwaga

Akredytacja RP (UM woj. poprawne odestanie do art.52 ust. 2 uwzgledniona
Pomorskie)

181. | R5 - Zmiany w | Zwigzek Wojewoddztw art. 62 Brak precyzyjnego wskazania czy i w jaki sposéb podmiot leczniczy zobowigzany bedzie do uwaga
przepisach RP (UM woj. zwrotu wyptaconego swiadczenia kompensacyjnego. nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Pomorskie) -prawidtowa

redakcja przepisu

182. | R5 - Zmiany w | Zwigzek Wojewodztw art. 63 ust 1 pkt | Zmiana zapisu dotyczgcego monitoringu, ktéry jest niezgodny z Prawami Pacjenta. uwaga
przepisach RP (UM woj. 2 nieuwzgledniona
obowigzujacych | Pomorskie) -prawidtowa

redakcja przepisu

183. | R6 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw art. 70 Usuniecie uwaga
przejsciowe, RP (UM woj. nieuwzgledniona
dostosowujgce i | Pomorskie) -prawidtowa
koncowe redakcja przepisu




184. | R6 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw Art. 71c ust. 2 Wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego nie moze by¢ zalezna od relacji rodzinnych i wieku uwaga
przejsciowe, RP (UM woj. pkt 3 pacjenta (dotyczy zgonu pacjenta) nieuwzgledniona
dostosowujgce i | Pomorskie) -prawidtowa
koncowe redakcja przepisu

185. | uwagi do Zwigzek Wojewoddztw uwagi do Ustawa reguluje czes¢ tylko zagadnienia — zasady tworzenia systemu jakosci. Brak jest uwaga
catosci projektu | RP (UM woj. cafosci projektu | odniesienia do szczeg6tdw tzn. jakie warunki nalezy spetnia¢ i co w tym zakresie nalezy wykazaé. | nieuwzgledniona

Pomorskie) -komentarz
186. | uwagi do Zwigzek Wojewodztw uwagi do Ustawa zaktada, iz udzielenie autoryzacji przez NFZ jest WARUNKIEM FINANSOWANIA uwaga
catosci projektu | RP (UM woj. catosci projektu | $wiadczen. W obecnej sytuacii finansowej podmiotéw leczniczych, braku $rodkéw na biezgce bezprzedmiotowa
Pomorskie) funkcjonowanie, nie méwigc juz o naktadach koniecznych na podnoszenie jakosci (wigksza jakos$¢ | - ustawa nie
wymaga wiekszych naktadéw) uzaleznianie finansowania od autoryzaciji jest zachowaniem reguluje kwestii
nieodpowiedzialnym. Poprawa jakos$ci powinna by¢ premiowana, tak aby podmiotom zalezato na | finansowania
jej podnoszeniu. podmiotéw
leczniczych

187. | uwagi do Zwigzek Wojewodztw uwagi do W ustawie wprost wskazuje sie, iz niezbedne srodki do monitorowania jakosci zapewniajg uwaga

catosci projektu | RP (UM woj. catosci projektu | podmioty lecznicze. nieuwzgledniona
Pomorskie) -komentarz

188. | uwagi do Zwigzek Wojewodztw uwagi do Ustawa zmierza do likwidacji Centrum Monitorowania Jakosci — podmiotu obiektywnie Uwaga

catosci projektu | RP (UM woj. catosci projektu | oceniajacego jakos¢ w podmiotach leczniczych. Akredytacji ma teraz udziela¢ podmiot (NFZ), uwzgledniona
Pomorskie) ktory jest i ptatnikiem i kontrolerem.
189. | uwagi do Zwigzek Wojewodztw uwagi do Udzielanie akredytacji przez NFZ, ktory pozostaje jednoczesnie ,nabywcg” swiadczen opieki Uwaga
catosci projektu | RP (UM woj. cafosci projektu | zdrowotnej jest sprzeczne z ideg fakultatywnej zewnetrznej oceny jakosci. ,Systemowe podejécie | uwzgledniona
Pomorskie) do zagadnienia jakosci w opiece zdrowotnej wymaga przede wszystkim oceny zjawiska
yniedostatecznej jakosci” i skali jego wystepowania, wskazania gtéwnych przyczyn i konsekwencji
jego wystepowania, oraz wprowadzenia rozwigzan stymulujgcych do poprawy” - ustalenie tego
zakresu.

190. | uwagi do Zwigzek Wojewodztw uwagi do Konieczne ustalenie okresu przejsciowego do wprowadzenia zmian, ktéry pozwoli na: -wdrozenie | uwaga

catosci projektu | RP (UM woj. cafosci projektu | gromadzenia danych na platformach medycznych dot. wskaznikéw jakosci po uprzednim ich nieuwzgledniona
Pomorskie) zdefiniowaniu na dany rok kalendarzowy, -okreslenie oczekiwanego poziomu wskaznikéw jakosci | -komentarz
w oparciu o dane z rejestréw i EBM

191. | uwagi do Zwigzek Wojewodztw uwagi do W ramach wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci podmioty lecznicze bedg zobligowane uwaga

catosci projektu | RP (UM woj. catosci projektu | miedzy innymi do: ,wdrazania rozwigzan stuzacych identyfikacji i zarzadzaniu ryzykiem nieuwzgledniona
Pomorskie) zdrowotnym, w tym prowadzenie analiz identyfikujgcych zagrozenia (np. Failure Mode and Effects | -komentarz
Analysis - FMEA)”

192. | uwagi do Zwigzek Wojewoddztw uwagi do Brak jest odniesienia do rozwigzan dotyczgcych ryzyka klinicznego w szczegélnosci w zakresie uwaga

catosci projektu | RP (UM woj. catosci projektu | ryzyka zdarzenh niepozgdanych. nieuwzgledniona
Pomorskie) -komentarz

193. | uwagi do Zwigzek Wojewddztw uwagi do Brak jest odniesienia do rozwigzan dotyczgcych ryzyka klinicznego w szczegélnosci w zakresie uwaga

catosci projektu | RP (UM woj. catosci projektu | ryzyka zdarzen niepozgdanych. Ustalenie jednolitych narzedzi do oceny ryzyka klinicznego. nieuwzgledniona
Pomorskie) Wdrozenie zwalidowanych skal klinicznych i kalkulatoréw ryzyka medycznego. -komentarz

194. | uwagi do Zwigzek Wojewodztw uwagi do Finansowanie $wiadczen kompensacyjnych — proponujemy wskazanie utworzenia regionalnych uwaga

catosci projektu | RP (UM woj. catosci projektu | Towarzystw Ubezpieczerh Wzajemnych organizowanych obowigzkowo przez podmioty lecznicze i | nieuwzgledniona
Pomorskie) organy tworzace. -komentarz




195. | uwagi do Zwigzek Wojewoddztw uwagi do Przepisy karne — w dalszym ciggu nie rozwigzujg problemu praktycznego braku zgtaszania przez | uwaga
catosci projektu | RP (UM woj. catosci projektu | personel zdarzen niepozadanych. Konieczna bytaby kompleksowa zmiana w tym zakresie (np. nieuwzgledniona
Pomorskie) przydziat kuratora/prawnika pacjenta, ktory bratby udziat w weryfikacji, czy dane zdarzenie -komentarz
niepozgdane nie wynikato z dziatan zamierzonych)
196. | uwagi do Zwigzek Wojewodztw uwagi do Brakuje mechanizmu zwrotnego wptywu zdarzen niepozadanych na: praktyke medyczng (w tym uwaga
catosci projektu | RP (UM woj. catosci projektu | udziat samorzadéw medycznych), podmiotéw zatozycielskich (ocena zarzadzania dla nieuwzgledniona
Pomorskie) bezpieczenstwa), organizacji Swiadczen i sposobdw konstrukcji warunkéw uméw na udzielanie -komentarz
Swiadczen.
197. | uwagi do Zwigzek Wojewddztw uwagi do Przeanalizowania wymaga sama koncepcja autoryzacji. uwaga
catosci projektu | RP (UM woj. catosci projektu nieuwzgledniona
Pomorskie) -komentarz
198. | R2- Zwigzek Wojewoddztw Art. 10 ust. 1 Autoryzacji powinna udziela¢ specjalnie do tego celu wydzielona jednostka organizacyjna Uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. niezwigzana z bezposrednim ptatnikiem swiadczen zdrowotnych. nieuwzgledniona
Wielkopolskie) prawidtowa
redakcja przepisu
199. | R4 - Zwigzek Wojewodztw Art. 27 ust.3 i Akredytacji mimo, ze ma charakter fakultatywny powinna udziela¢ specjalnie do tego celu Uwaga
Akredytacja RP (UM woj. art. 31 wydzielona jednostka organizacyjna niezwigzana z bezposrednim ptfatnikiem $wiadczen nieuwzgledniona
Wielkopolskie) zdrowotnych. prawidtowa
redakcja przepisu
200. | R4 - Zwigzek Wojewddztw Art. 43 ust. 1 Zbyt wysoka opfata za fakultatywng procedure stanowigca do pietnastokrotnosci przecietnego Uwaga
Akredytacja RP (UM woj. miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw, wigcznie z wyptatami z zysku, w | nieuwzgledniona
Wielkopolskie) kwartale roku poprzedniego, ogtaszanego przez Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego w prawidtowa
Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski” redakcja przepisu
201. | R5 - Zmiany w | Zwigzek Wojewodztw Art. 63 Zapis w art.23a ust.1 punkt 2- jest niezgodny z art.20 ,20a,21 oraz 22 ustawy o prawach pacjenta | Uwaga
przepisach RP (UM woj. i Rzeczniku Praw Pacjenta. W/w art. méwig o prawie pacjenta do poszanowania intymnosci i uwzgledniona
obowigzujgcych | Wielkopolskie) godnosci, w szczeg6lnosci w czasie udzielania mu $wiadczen zdrowotnych. A ponadto
projektowana zmiana jest sprzeczna z przepisami RODO.
202. | R2 - Zwigzek Wojewodztw R2 - Projekt Ustawy o jakosci przekazuje do NFZ prawie nieograniczone kompetencije, poczgwszy od | Uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. Autoryzacja autoryzacji podmiotéw jako warunek kontraktowania swiadczen. Czy pomimo jawnego konfliktu nieuwzgledniona
Wielkopolskie) interes6w NFZ bedzie miat niekwestionowany i uzasadniony wptyw na wysoko$¢ i rodzaj prawidtowa
zawieranych kontraktow? redakcja przepisu
203. | R4 - Zwigzek Wojewoddztw R4 - Kiedy zostang opracowane standardy akredytacyjne oraz Formularz Ankiety? Uwaga
Akredytacja RP (UM woj. Akredytacja nieuwzgledniona
Wielkopolskie) komentarz
204. | R4 - Zwigzek Wojewoddztw R4 - Dlaczego Rada Akredytacyjna powotana ma by¢ przy Prezesie NFZ a w jej sktad wychodza tylko | Uwaga
Akredytacja RP (UM woj. Akredytacja pojedynczo przedstawiciele: samorzadu zawodowego lekarzy i lekarzy dentystow i samorzadu uwzgledniona
Wielkopolskie) zawodowego pielegniarek i potoznych a przewiduje sie reprezentantéw MON-u i MSW i az 5

przedstawicielu NFZ




205. | R6 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw Art. 71 Decyzja o likwidacji Centrum Monitorowania Jakosci wydaje sie nie do konca przemyslana. Uwaga
przejsciowe, RP (UM woj. nieuwzgledniona
dostosowujgce i | Wielkopolskie) komentarz
koncowe

206. | uwagi do Zwigzek Wojewoddztw uwagi do Nalezy skorygowac¢ odnosniki w catym dokumencie. Uwaga
catosci projektu | RP (UM woj. catosci projektu uwzgledniona

Zachodniopomorskie)
207. | R1 - Przepisy Zwigzek Wojewddztw Art. 5 oraz Art. | Zmiana tresci na: Art. 5 Fundusz, w oparciu o dane pochodzace z systemu jakosci w opiece uwaga
ogolne RP (UM woj. 6 zdrowotnej, moze motywowaé podmioty udzielajgce swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych | bezprzedmiotowa

Zachodniopomorskie) ze $rodkow publicznych do podnoszenia poziomu jakosci poprzez zwigkszanie poziomu - ustawa nie
finansowania podmiotéw spetniajgcych wskazane kryteria. Art. 6 Minister wiasciwy do spraw reguluje kwestii
zdrowia, okresli w drodze rozporzadzenia, zasady i tryb monitorowania jakosci udzielanych finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, o ktérych mowa w art. 5,a | podmiotow
takze kryteria ich oceny majgc na wzgledzie kliniczny, konsumencki i zarzadczy obszar udzielania | leczniczych
$wiadczen opieki zdrowotnej. Rozporzadzenie regulujgce kryteria oceny ogtasza sie nie pézniej,
niz do 30 wrzesnia roku poprzedzajagcego rok podlegajgcy ocenie.

208. | R2- Zwigzek Wojewoddztw Art. 9 ust. 1 Nalezy doprecyzowaé, czy autoryzacja wydawana jest dla poszczegdinych zakreséw dziatalnosci | Uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. w ramach leczenia szpitalnego, czy dla catego podmiotu leczniczego. nieuwzgledniona

Zachodniopomorskie) prawidtowa
redakcja przepisu

209. |R2- Zwigzek Wojewddztw Art. 9 ust. 2 Nalezy doprecyzowa¢ zapis dotyczacy spetniania 95% kryteriéw autoryzaciji. Uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. nieuwzgledniona

Zachodniopomorskie) prawidtowa
redakcja przepisu

210. | R2 - Zwigzek Wojewodztw Art. 12 Zmiana zapisu ,nie krotszy niz 3 miesigce” na ,nie diuzszy na 3 miesiace”. Uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. nieuwzgledniona

Zachodniopomorskie) prawidtowa
redakcja przepisu

211. |R2 - Zwigzek Wojewoddztw Art. 13 ust. 1 Zmiana brzmienia na: Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu udziela autoryzacji w drodze Uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. decyzji administracyjnej w terminie 3 miesiecy od dnia zlozenia wniosku, jezeli z oceny, o ktérej nieuwzgledniona

Zachodniopomorskie) mowa w ust. 11 ust. 1 wynika, ze wnioskodawca spetnia wszystkie kryteria autoryzacji. W prawidtowa
przypadku stwierdzenia uchybien, o ktérych mowa w art. 12, udzielenie autoryzacji nastepuje w redakcja przepisu
terminie 3 miesigcy od dnia potwierdzenia ich usuniecia, nie pézniej jednak, niz w terminie 6
miesiecy od daty zlozenia wniosku, z zastrzezeniem art. 8 ust. 2.

212. |R2 - Zwigzek Wojewodztw Art. 13 ust. 2 Zmiana fragmentu: ,ust. 10 ust. 1” na ,art. 10 ust. 1” Uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. uwzgledniona

Zachodniopomorskie)
213. | R2 - Zwigzek Wojewodztw Art. 13 ust. 3 Zmiana na: W przypadku, gdy podmiot autoryzowany nie spetnia kryteriéw autoryzacji o ktérych Uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. mowa w art.7, Dyrektor Oddziatu Wojewo6dzkiego Funduszu wzywa go do usunigcia uchybien w | nieuwzgledniona
Zachodniopomorskie) terminie 30 dni od ich stwierdzenia. W sytuacji, gdy uchybienia nie zostang usuniete Dyrektor prawidtowa
oddziatu wojewodzkiego Funduszu w drodze decyzji administracyjnej, cofa autoryzacje nie redakcja przepisu
pozniej niz w terminie 14 dni od dnia stwierdzenia braku usuniecia uchybien w zakresie spetniania
kryteriow autoryzaciji, z zastrzezeniem art. 9 ust. 2.
214. | R2 - Zwigzek Wojewoddztw Art. 13 ust. 4 Konieczne jest wprowadzenie przyspieszonego trybu odwotawczego w przypadku odmowy Uwaga

Autoryzacja

RP (UM woj.
Zachodniopomorskie)

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

nieuwzgledniona




prawidtowa
redakcja przepisu

215. |R2 - Zwigzek Wojewddztw Art. 14 Zmiana brzmienia na: W przypadku odmowy udzielenia autoryzacji lub jej cofniecia w trybie Uwaga
Autoryzacja RP (UM woj. przewidzianym w Art. 13 ust. 3, kolejny wniosek o udzielenie autoryzacji moze zosta¢ ztozony po | nieuwzgledniona
Zachodniopomorskie) uptywie 1 roku od dnia, w ktérym decyzja o odmowie udzielenia lub cofniecia autoryzacji stata sie | prawidtowa
prawomocna. redakcja przepisu
216. | R3- Zwigzek Wojewoddztw Art. 18 ust. 2 Nalezy okresli¢ zrédta finansowania naktadéw, ktére bedg musiaty pokryé podmioty lecznicze w uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. ramach wdrozenia i biezgcego funkcjonowania nowych procedur i obowigzkéw w zakresie bezprzedmiotowa
system Zachodniopomorskie) monitorowania jakosci i bezpieczenstwa. Ww. koszty nalezy uwzgledni¢ w OSR. - ustawa nie
zapewnienia reguluje kwestii
jakosci i finansowania
bezpieczenstwa podmiotéw
leczniczych
217. | R4 - Zwigzek Wojewodztw Art. 27-56 Rezygnacja z zapis6w przenoszacych kompetencje CMJ na NFZ. Uwaga
Akredytacja RP (UM woj. uwzgledniona
Zachodniopomorskie)
218. | R4 - Zwigzek Wojewodztw Art. 36 ust. 1 Zmiana na: 1. W toku przegladu akredytacyjnego wizytator jest uprawniony do: Lub 1. W toku Uwaga
Akredytacja RP (UM woj. przegladu akredytacyjnego wizytatorzy sg uprawnieni do: uwzgledniona
Zachodniopomorskie)
219. | R4 - Zwigzek Wojewodztw Art. 45 ust 2 Nalezy doprecyzowac¢ sposob weryfikacji wiedzy merytorycznej oraz system punktowania w Uwaga
Akredytacja RP (UM woj. pkt. 2 oraz ust. | ramach naboru. nieuwzgledniona
Zachodniopomorskie) 5 prawidtowa
redakcja przepisu
220. | R6 - Przepisy Zwigzek Wojewddztw Art. 71c ust. 1 Zmiana zapisu: 3) $mierci pacjenta — od 20 000 zt do 100 000 zi. na 3) sSmierci pacjenta — od 20 Uwaga
przejSciowe, RP (UM woj. 000 zt do 300 000 zt. nieuwzgledniona
dostosowujgce i | Zachodniopomorskie) prawidtowa
koncowe redakcja przepisu
221. |R3- Zwigzek Wojewodztw Art. 63 ust. 1 Nalezy wprowadzi¢ modyfikacje zapewniajgce pacjentom poszanowanie ich intymnosci i Uwaga
Wewnetrzny RP (UM woj. godnosci. uwzgledniona
system Zachodniopomorskie)
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
222. | uwagi do INTERMEN Piotr uwagi do Ustawa o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta, w moim gtebokim przekonaniu | uwaga
catosci projektu | Kaczmarczyk catosci projektu | moze znakomicie wspotgrac z zapisami Ustawy o Zawodzie farmaceuty. Oba akty, wskazujac nieuwzgledniona
bezpieczenstwo pacjenta jako priorytet, wykorzystuje innowacyjne dziatania oparte o kompetencje | - komentarz

personelu. Jestem pewien, ze wiasnie szersze wigczenie farmaceutéw szpitalnych i klinicznych w
system utrzymania jakos$ci (centralny, jak i wewnetrzny), pomoze wyjasni¢ watpliwosci jakie
zgtaszajg whadze niektorych jednostek, co do zasadnosci zatrudnienia ilosci farmaceutéw
okreslonych w Ustawie o zawodzie farmaceuty. Podkreslam fakt, ze w obecnym systemie
wykorzystanie kompetencji farmaceutdéw szpitalnych ogranicza sie niemal wytgcznie do
dystrybuciji, a wiele kluczowych proces6w szpitalnym, pozostaje zasadniczo bez zdefiniowanego
nadzoru (np. analiza interakcji lekowych). Przyktady z innych krajow, m.in. USA pokazuja
jednoznacznie, ze dzieki rozwojowi ustug farmaceutycznych w jednostkach ochrony zdrowia,
leczenie moze by¢ bezpieczniejsze, skuteczniejsze, a jego nadmierne koszty zredukowane.




223. |R3- INTERMEN Piotr Art. 19 ust. 2 Zmieni¢ brzmienie na: Do zadan osoby odpowiedzialnej, o ktérej mowa w ust. 1, nalezy w Uwaga
Wewnetrzny Kaczmarczyk szczegoblnosci: 5) wobec stwierdzonego ryzyka zdarzen niepozadanych podejmowanie dziatan nieuwzgledniona
system profilaktycznych i zabezpieczajacych, przed ich wystapieniem w przysztosci; prawidtowa
zapewnienia redakcja przepisu
jakosci i
bezpieczenstwa

224. | R3- INTERMEN Piotr Art. 20 ust. 1 Zmieni¢ brzmienie na: Personel podmiotu leczniczego jest odpowiedzialny za zapobieganie Uwaga
Wewnetrzny Kaczmarczyk wystgpieniu zdarzen niepozgdanych oraz ich identyfikowanie i zgtaszanie osobie odpowiedzialnej | nieuwzgledniona
system prawidtowa
zapewnienia redakcja przepisu
jakosci i
bezpieczenstwa

225. |R3- INTERMEN Piotr Art. 21 ust. 1 Dodaé¢: w sktad kazdego z nich musi wchodzi¢ farmaceuta szpitalny/ kliniczny. Uwaga
Wewnetrzny Kaczmarczyk nieuwzgledniona
system prawidtowa
zapewnienia redakcja przepisu
jakosci i
bezpieczenstwa

226. | R3- INTERMEN Piotr Art. 26 W tym przypadku moégtby to by¢ wolumen kluczowych procedur, jednolitych dla wszystkich Uwaga
Wewnetrzny Kaczmarczyk podmiotéw, dalej dostosowywany do specyfiki poszczegdlnych jednostek poprzez indywidualne nieuwzgledniona
system instrukcje) komentarz
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

227. | R4 - INTERMEN Piotr R4 - Obecny system akredytacji szpitali, mimo, ze obejmuje réwniez farmakoterapie, nie zawsze Uwaga
Akredytacja Kaczmarczyk Akredytacja stanowi szczelne sito dla niezgodnosci. Nadmienie, ze wsrdd szpitali objetych kontrolg NIK nieuwzgledniona

w 2018 Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej, w wynikach ktérej komentarz
czytamy, ze zadna z kontrolowanych 24 placéwek nie prowadzita dziatalnosci w sposéb

zapewniajacy bezpieczenstwo farmakoterapii we wszystkich kontrolowanych obszarach, ponad

40% skontrolowanych placéwek posiadato akredytacje, zatem musiato podlega¢ wczesniejszej

kontroli.

228. | R4 - INTERMEN Piotr Art. 28 ust. 2 dodaé: 17) wczesna identyfikacja i leczenie niedozywienia klinicznego Uwaga

Akredytacja Kaczmarczyk bezprzedmiotowa
- akredytacja nie
odnosi sie do
zalecen
postepowania
klinicznego

229. | R4 - INTERMEN Piotr Art. 28 ust. 4 W sktad Rady Akredytacyjnej powinien wchodzi¢ farmaceuta szpitalny lub kliniczny, najlepiej Uwaga
Akredytacja Kaczmarczyk posiadajgcy doswiadczenie w zakresie systeméw jakosci, np. certyfikat audytora ISO nieuwzgledniona

prawidtowa
redakcja przepisu

230. | R4 - INTERMEN Piotr Art. 35 ust. 1 Zasadne, by zawsze byt to interdyscyplinarny zespét wizytatoréw, co pozwala na szerszg ocene, Uwaga
Akredytacja Kaczmarczyk jedna osoba ma bardzo niewielkie szanse petnej oceny tak ztozonego, wieloprocesowego nieuwzgledniona

Srodowiska, jakim jest szpital. Wyksztalcenie i kompetencje wizytatoréw powinny by¢ $cisle prawidtowa

okreslone, w przypadku farmaceutéw proponuje szpitalny, kliniczny, lub majgcy doswiadczenie w
systemach jakosci.

redakcja przepisu




231. | R4 - INTERMEN Piotr Art. 36 ust. 1 dodaé: 6) dostepu do szpitalnego elektronicznego systemu ewidencji gospodarki lekowej (apteki Uwaga
Akredytacja Kaczmarczyk i wszystkie osrodki kosztow, dzieki temu mozna szybko i tatwo okresli¢ stopien rzeczywistego nieuwzglgdniona
wdrozenia procedur i zidentyfikowaé obszary wymagajace dalszych analiz) prawidtowa
redakcja przepisu
232. | R4 - INTERMEN Piotr Art. 38 ust. 1 dodac¢: 9) dokumentacje zdjeciowa z wizytacji (np. stwierdzone niezgodnosci w zakresie Uwaga
Akredytacja Kaczmarczyk przechowywania i podawania lekow w oddziatach) nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja przepisu
233. | R4 - INTERMEN Piotr Art. 46 ust. 1 dodac: 6) posiada doswiadczenie w pracy z systemami jakosci Uwaga
Akredytacja Kaczmarczyk nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja przepisu
234. | R4 - INTERMEN Piotr Art. 51 ust. 1 dodaé: 8) dwdch przedstawicieli samorzadu zawodowego aptekarzy, bedacych farmaceutami Uwaga
Akredytacja Kaczmarczyk pkt. 2 szpitalnymi lub Klinicznymi (ze wzgledu na szeroki wachlarz zadan okreslonych w Ustawie o nieuwzgledniona
zawodzie farmaceuty) prawidtowa
redakcja przepisu
235. | R4 - INTERMEN Piotr Art. 71s ust. 1 dodac: 8) przedstawiciel Naczelnej Rady Aptekarskiej Uwaga
Akredytacja Kaczmarczyk nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja przepisu
236. | R3- INTERMEN Piotr Art. 23 ust. 1-4 | Wiele zdarzen niepozgdanym w ochronie zdrowia, ktérym mozna by zapobiec ma rzeczywista Uwaga
Wewnetrzny Kaczmarczyk przyczyne w btednej, pozbawionej realnego nadzoru farmakoterapii. Wprowadzenie obowigzku nieuwzgledniona
system analizy interakcji lekowych, zawsze gdy politerapia przekracza 7 produktéw, zdecydowanie komentarz
zapewnienia poprawitaby bezpieczenstwo i skutecznos¢ leczenia, obecnie wiekszos¢ systemow szpitalnych
jakosci i posiada funkcjonalno$¢ automatycznej oceny tego ryzyka — jednak nie sg one wykorzystywane
bezpieczenstwa powszechnie i systemowo.
237. | R1 - Przepisy Beskidzki Zesp6t art. 2 pkt 2 Zwazywszy na fakt, iz funkcjonujg podmioty udzielajgce $wiadczen w rodzaju swiadczenia uwaga
ogolne Leczniczo- szpitalne w zakresie innym niz lecznictwo szpitalne, m.in. rehabilitacja lecznicza i psychiatria nieuwzgledniona
Rehabilitacyjny Szpital nalezy doprecyzowac art. 2 i art. 7 i wskazanie, ze autoryzacja dotyczy wytgcznie podmiotéw - Akredytacja
Opieki Dtugoterminowej prowadzacych dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne z zakresu lecznictwa stopniowo bedzie
w Jaworzu szpitalnego. Jesli zamierzeniem bylto objecie autoryzacjg i warunkowaniem finansowania ze obejmowac
$rodkow publicznych wytacznie ww. $wiadczeniodawcow, a finansowanie $wiadczen szpitalnych z | wszystkie
zakresu psychiatrii i rehabilitacji leczniczej majg zosta¢ na dotychczasowych warunkach; lub lub podmioty
zmiana zapisow art. 2 w kwestii spetnienia wymagan, tak aby byty one weryfikowane w zaleznosci | lecznicze
od zakresu udzielanych swiadczenh zdrowotnych- jesli intencjg ustawy jest objecie catego systemu
Swiadczen szpitalnych udzielanych ze srodkéw publicznych autoryzacja.
238. | R2 - Beskidzki Zesp6t Art. 7 w art. 7 wskazano, ze udzielenie autoryzacji jest warunkiem finansowania ze $rodkow Uwaga
Autoryzacja Leczniczo- publicznych dziatalnosci leczniczej w rodzaju $wiadczenia szpitalne. nieuwzgledniona
Rehabilitacyjny Szpital prawidtowa
Opieki Dtugoterminowej redakcja przepisu
w Jaworzu
239. | R1 - Przepisy Konsultant Krajowy w Art. 2 Brak definicji standardowej procedury operacyjnej (SOP). Art. 2 ust 4 — powinien brzmieé¢: SOP — | Uwaga
ogolne dziedzinie to plan rutynowego postepowania klinicznego dla wybranych zespotéw objawow oraz jednostek nieuwzgledniona
pielegniarstwa chorobowych uwzgledniajacy Sciezki postepowania diagnostyczno-leczniczego w formie np. prawidtowa

pediatrycznego

algorytmu.

redakcja przepisu




240. | R2 - Konsultant Krajowy w R2 - Projektowany w projekcie Ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta z dnia | Uwaga

Autoryzacja dziedzinie Autoryzacja 22 lipca 2021 wymaog obligatoryjnej autoryzacji podmiotéw leczniczych jest dobrym rozwigzaniem | nieuwzgledniona
pielegniarstwa jako warunek uzyskania srodkéw publicznych z NFZ. komentarz
pediatrycznego

241. |R2 - Konsultant Krajowy w Art. 11 ust. 2 Proponuje sie wizyte autoryzacyjng, co ktoci sie z art. 12, ze NFZ przedstawia wnioskodawcy Uwaga
Autoryzacja dziedzinie wykaz uchybien i wyznacza termin ich usunigcia. Art. 11 ust 2 — ,wizyte autoryzacyjng” zamienic nieuwzgledniona

pielegniarstwa na ,Kontrole autoryzacyjng” prawidtowa
pediatrycznego redakcja przepisu

242. | R2 - Konsultant Krajowy w Art. 14 Okres do ponownego rozpatrzenia wniosku o autoryzacije jest zbyt dtugi-1 rok. Uwaga
Autoryzacja dziedzinie nieuwzgledniona

pielegniarstwa prawidtowa
pediatrycznego redakcja przepisu

243. | R3- Konsultant Krajowy w R3 - Projektowany obowigzek prowadzenia przez podmioty lecznicze wewnetrznego systemu Uwaga
Wewnetrzny dziedzinie Wewnetrzny zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa — to generalnie tez dobre rozwigzanie. nieuwzgledniona
system pielegniarstwa system komentarz
zapewnienia pediatrycznego zapewnienia
jakosci i jakosci i
bezpieczenstwa bezpieczenstwa

244. | R3 - Konsultant Krajowy w Art. 18 ust 2 pkt | Jesli przyjmiemy definicje kliniczng SOP, woéwczas ,monitorowania niezgodnosci z SOP” nie jest | Uwaga
Wewnetrzny dziedzinie 8, Art. 20 ust 1 | wtasciwe, gdyz kazdy SOP musi uwzglednia¢ indywidualne potrzeby pacjenta i indywidualizacje uwzgledniona
system pielegniarstwa pkt 1i Art. 21 postepowania z pacjentem.
zapewnienia pediatrycznego ust 1
jakosci i
bezpieczenstwa

245. | R3 - Konsultant Krajowy w Art. 23 ust. 1-4 | Podmioty lecznicze nie powinny zgtasza¢ do NFZ zdarzen niepozgdanych, a ten nie powinien Uwaga
Wewnetrzny dziedzinie prowadzi¢ rejestru, analiz, raportéw i wydawac rekomendaciji, gdyz nie dysponuje ekspertami, nieuwzgledniona
system pielegniarstwa tylko urzednikami. Art. 23 ust 1 - zamiast ,przez Fundusz” powinno by¢ ,przez CMJ”. Art. 23 ust 2 | - rejestr bedzie
zapewnienia pediatrycznego — zamiast ,,Prezes Funduszu” powinno by¢ ,Dyrektor CMJ”. Art. 23 ust 3 i 4 stowa ,Fundusz” prowadzony
jakosci i zastapi¢ ,CMJ” przez MZ
bezpieczenstwa

246. | R4 - Konsultant Krajowy w RS - Projektowana likwidacja CMJ jest bardzo ztym pomystem, gdyz proces akredytacji powinna Uwaga
Akredytacja dziedzinie Wewnetrzny prowadzi¢ niezalezna od ptatnika instytucja a taka jest CMJ, ktéry ma duze doswiadczenie w tym | nieuwzgledniona

pielegniarstwa system zakresie, ugruntowang pozycje i bardzo dobrg wspédtprace z organizacjami prowadzgcymi - akredytacja
pediatrycznego zapewnienia akredytacje i zajmujgcymi sie jakoscig w opiece zdrowotnej w Europie i na Swiecie. Tak samo bedzie w
jakosci i rejestr zdarzen niepozgdanych zgtaszanych z podmiotéw leczniczych powinno prowadzi¢ CMJ, kompetencji MZ
bezpieczenstwa | ktére winno dokonywaé zbiorczych okresowych analiz oraz przedstawia¢ okresowe rekomendacje
dotyczace bezpieczenstwa opieki.

247. | R5 - Zmiany w | Konsultant Krajowy w Art. 71u Projektowana likwidacja komisji wojewddzkich ds. orzekania o zdarzeniach oraz utworzenie Uwaga
przepisach dziedzinie funduszu kompensacji szkéd wynikajacych ze zdarzen medycznych jest bardzo dobrym nieuwzgledniona
obowigzujacych | pielegniarstwa rozwigzaniem, rowniez przypisanie funduszu kompensacyjnego przy RPP — jest tez dobrym komentarz

pediatrycznego pomystem.

248. | R6 - Przepisy Konsultant Krajowy w Art. 71 Whykresli¢ art. 71 méwigcy o likwidacji CMJ, a zamieni¢ go nadajgc mu status jednostki Uwaga
przejSciowe, dziedzinie samodzielnej posiadajgcej gospodarke finansowa umozliwiajgca pobieranie optat za proces nieuwzgledniona
dostosowujgce i | pielegniarstwa akredytacji od podmiotoéw leczniczych. Nie powinno sig likwidowaé CMJ, wrecz przeciwnie — nadal | - akredytacja
koncowe pediatrycznego powinno prowadzi¢ proces akredytacji oraz rejestr zdarzen niepozadanych wraz z wydawaniem bedzie w

rekomendacji dotyczacych bezpieczenstwa opieki.

kompetencji MZ




249.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Konsultant Krajowy w
dziedzinie
pielegniarstwa
pediatrycznego

Art. 68

Projektowana likwidacja komisji wojewddzkich ds. orzekania o zdarzeniach oraz utworzenie
funduszu kompensac;ji szkdd wynikajacych ze zdarzen medycznych jest bardzo dobrym
rozwigzaniem, rowniez przypisanie funduszu kompensacyjnego przy RPP — jest tez dobrym
pomystem.

Uwaga
nieuwzgledniona
komentarz

250.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujagcych

Monika Granville

Art. 71u

Warto sobie zada¢ podstawowe pytanie: Swiadczenia kompensacyjne czy odszkodowania i
zadosc¢uczynienia? W projekcje o jakosci w 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 $wiadczenia kompensacyjnego Dodany Rozdziat 14a Kompensacja szkéd wynikajgca ze
zdarzen medycznych Art. 71f. Postepowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego nie
wszczyna sie, a wszczete umarza w przypadku, gdy w zwigzku z tym samym zdarzeniem: 1)
prawomochnie osgdzono sprawe o odszkodowanie lub zadoséuczynienie; 2) toczy sie
postepowanie cywilne w sprawie o odszkodowanie lub zados¢uczynienie; 3) wnioskodawca
uzyskat odszkodowanie lub zados¢uczynienie z tytutu ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej;
4) wnioskodawca zawart ugode przewidujgca naprawienie doznanej szkody; 5) sad karny orzekt
na rzecz wnioskodawcy obowigzek naprawienia szkody wyrzadzonej przestepstwem lub
zadoscuczynienia za doznang krzywde albo nawigzke Uwaga: Jaki jest prawdziwy cel
wprowadzenia tej ustawy kompensacyjnej?

Uwaga
nieuwzgledniona
komentarz

251.

RS - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Monika Granville

Art. 71d ust. 3

Art. 71d. 3. Ztozenie wniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego podlega optacie w
wysokosci 300 zt. Optate uiszcza sie na rachunek bankowy Narodowego Funduszu Zdrowia.
Uwaga: Czy na zlozenie 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 postgpowania przed wojewodzka
komisjg do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych. Czy nie lepiej by byto ,aby znowelizowac
juz istniejgca ustawe o Prawach Pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta? Poniewaz $wiadczenie
kompensacyjne to inaczej odszkodowanie i zados¢uczynienie. Pamietajgc o tym, ze lekarz lub
lekarz dentysta moze by¢ pacjentem, a pacjent moze by¢ lekarzem lub lekarzem dentysta.
Chociaz warto bytoby uzdrowi¢ cate $wiadczenie opieki zdrowotne;j.

Uwaga
nieuwzgledniona
komentarz

252.

RS -
Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Polskie Towarzystwo
Pielegniarek
Anestezjologicznych i
Intensywnej Terapii
(Pawet Witt)

Art. 19 ust. 2
pkt. 1i2

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

Uwaga
nieuwzgledniona
komentarz




253. | uwagi do Stowarzyszenie uwagi do Srodowisko specjalistéw medycyny rodzinnej, zrzeszonych w Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Uwaga
catosci projektu | Kolegium Lekarzy catosci projektu | Polsce, z niepokojem zapoznato sig z informacja o projekcie ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej | nieuwzgledniona
Rodzinnych w Polsce i bezpieczenstwie pacjenta. Dziatania na rzecz podnoszenia jakosci $wiadczen w POZ od lat komentarz
stanowity dla naszego stowarzyszenia istotny obszar dziatan. Wyrazat on sie m. in.:
zainicjowaniem dziatan na rzecz poprawy jakosci w podstawowej opiece zdrowotnej i wspoétpracy
przy opracowaniu standardéw jakosci w POZ w 2002 roku, przygotowaniem wytycznych
klinicznych oraz zaangazowaniem w proces akredytacji i rozwdj grup lekarskich (peer-review).
254. | R4 - Stowarzyszenie R4 - Z projektu ustawy wynika niepokojgce zmniejszenie udziatu lekarzy POZ w przeprowadzeniu Uwaga
Akredytacja Kolegium Lekarzy Akredytacja przegladéw o oceny akredytacyjnej. Ograniczona zostanie mozliwo$¢ dokonywania oceny z uwzgledniona
Rodzinnych w Polsce wykorzystaniem zasady ,peer-review”, czyli przegladu réwiesniczego. Do tej pory byt to wazny
element systemu akredytacji. Nalezy podkresli¢, ze wizytatorzy nie tylko oceniaja, ale rowniez
stuzg doswiadczeniem i wsparciem w zakresie sprawdzonych rozwigzan.

255. | R6 - Przepisy Stowarzyszenie Art. 71 Art. 71 projektu ustawy zaktada likwidacje Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia. Uwaga
przejSciowe, Kolegium Lekarzy Takie rozwigzanie jest wedtug nas nieodpowiednim krokiem. Instytucja ta wspiera dziatania nieuwzgledniona
dostosowujgce i | Rodzinnych w Polsce zmierzajgce do poprawy jakosci ustug medycznych $wiadczonych przez placowki opieki - akredytacja
koncowe zdrowotnej. Centrum Monitorowania Jakosci przeprowadza procesy akredytacji nie tylko w bedzie w

szpitalach ale tez w placéwkach POZ. kompetencji MZ

256. | uzasadnienie Maciej Kulig uzasadnienie Autorzy oczekuja, ze projekt pozwoli na ,poprawe diagnostyki i leczenia przez systematyczna uwaga
ocene wskaznikow jakosci”, a takze na ,poprawe bezpieczenstwa i satysfakcji pacjenta przez nieuwzgledniona
rejestrowanie i monitorowanie zdarzen niepozadanych”. Nalezy zauwazy¢, ze samo komentarz
monitorowanie zdarzen niepozgdanych nie jest wystarczajgce dla efektywnej oceny i poprawy
jakosci w dziatalnosci zwigzanej z ochrong zdrowia. Uzycie stosunkowo prostych wskaznikow
jakosci np. z liczbag niepozadanych zdarzen jest pod tym wzgledem zawodne.

257. | uzasadnienie Maciej Kulig uzasadnienie Odpowiedni system klasyfikacji powinien by¢ starannie zdefiniowany w ww. ustawie i uwaga
konsekwentnie wdrozony przez wszystkie jednostki uczestniczace w systemie ochrony zdrowia/ nieuwzgledniona
systemie rejestracji zdarzen. Takie rozwigzanie pozwoli wprowadzi¢ element poréwnywalnosci na | komentarz
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)., polegajgcego na grupowaniu elementdw zbioru zdarzen na podstawie formalnie
zdefiniowanego kryterium.

258. | uzasadnienie Maciej Kulig uzasadnienie Projekt powinien zawiera¢ odpowiednie uregulowania dotyczace administrowania ww. bazy uwaga
danych. Administrator (administratorzy) takiego systemu powinni mie¢ dostateczne umiejetnosci, | nieuwzgledniona
narzedzia i $rodki, aby (okresowo) przeprowadza¢ badanie ww. zbioru danych i informowac o komentarz

wynikach, zaréwno na poziomie krajowym, jak i w odniesieniu do indywidualnych osrodkéw.
Waznym elementem badania sg analizy trendu umozliwiajgce wczesne wykrywanie odchylen,
ktdére mogg wskazywac na zaistnienie istotnych zmian w systemie (zaréwno niekorzystnych, jak i
korzystnych).




259. | uzasadnienie Maciej Kulig uzasadnienie Nalezy wzig¢ pod uwage, ze proces zgtaszania zdarzen niepozadanych i wynikajgca stad uwaga
realizacja zadan zwigzanych z doskonaleniem procesu ustug medycznych odbywa sie przy nieuwzgledniona
udziale personelu wykonawczego odpowiedzialnego za proces medyczny (diagnostyki i leczenia). | komentarz
W tej sytuacji korzysci, jakie mozna uzyskac przez skuteczng realizacje takiego programu
(programu ciggtego doskonalenia) powinny by¢ wtasciwie docenione przez kierownictwo i
dostatecznie rozumiane przez pracownikow, 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 wyniknaé ze zgtaszania niepozadanych
zdarzen.

260. | uwagi do Szpital Specjalistyczny | uwagi do Prowadzenie autoryzacji przez NFZ jest zrozumiate. Natomiast ocena spetnienia standardéw uwaga

catosci projektu | w Tarnowie catosci projektu | akredytacyjnych powinna by¢ obiektywna i dlatego powinna pozosta¢ w jednostce niezaleznej nieuwzgledniona
od pfatnika !!! - przepisy
prawidtowo
zredagowane
261. | uwagi do Szpital Specjalistyczny | uwagi do Projekt ustawy jest bardzo ogdiny. Trudno odnies¢ sie do niektérych zapiséw z powodu braku Uwaga
catosci projektu | w Tarnowie cafosci projektu | szczegétowych regulacji , w projekcie sa tylko odwotania do nieistniejgcych rozporzadzen. nieuwzgledniona
komentarz
262. | R1 - Przepisy Szpital Specjalistyczny | Art. 5. Nieprecyzyjny zapis dotyczacy wykorzystywania przez Fundusz danych pochodzacych z uwaga
ogolne w Tarnowie systemu jakosci do finansowego motywowania podmiotu. bezprzedmiotowa
- ustawa nie
reguluje kwestii
finansowania
podmiotéw
leczniczych
263. | R3- Szpital Specjalistyczny | Art. 22 Nie mozna sie odnie$¢ do sposobu prowadzenia analiz przyczyn zrédtowych wystepowania ZN z | Uwaga
Wewnetrzny w Tarnowie powodu braku rozporzadzenia. uwzgledniona
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

264. | R3- Szpital Specjalistyczny | Art. 23 Brak szczegotowych kryteriéw analizy ZN przestanych przez podmiot leczniczy, ktérg bedzie uwaga
Wewnetrzny w Tarnowie prowadzit Prezes Funduszu. nieuwzgledniona
system - przepisy
zapewnienia prawidtowo
jakosci i zredagowane
bezpieczenstwa

265. | R3- Szpital Specjalistyczny | Art. 25 Spetnienie obowigzku ustawowego przez podmiot leczniczy polegajgcego na wycigganiu Uwaga

Wewnetrzny w Tarnowie wnioskoéw z badania ankietowego, ktére ma by¢ dobrowolne dla pacjenta i przeprowadzone po uwzgledniona
system jego wypisie ze szpitala bedzie bardzo trudne i niemiarodajne.

zapewnienia

jakosci i

bezpieczenstwa




266. | R3- Szpital Specjalistyczny | Art. 26 Zapisy artykutu sg bardzo istotne ale zarazem mato precyzyjne. Trudno je oceni¢ poniewaz nie Uwaga
Wewnetrzny w Tarnowie ma rozporzadzenia Ministra Zdrowia uwzgledniona
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

267. | R4 - Szpital Specjalistyczny | Art. 27 i art. 28 | Zapisy obu artykutéw nie beda przejrzyste dopoki nie pojawi sie projekt standaréw Uwaga
Akredytacja w Tarnowie akredytacyjnych, do ktérych jest odniesienie w projekcie ustawy. uwzgledniona

268. | R4 - Szpital Specjalistyczny | Art. 34. Brakuje zapisu dotyczacego okreslenia czasu na jaki przed planowang wizytg akredytacyjng uwaga
Akredytacja w Tarnowie Prezes Funduszu zawiadamia podmiot o wizycie. nieuwzgledniona

- przepisy
prawidtowo
zredagowane

269. | R4 - Szpital Specjalistyczny | Art. 37. Zapis zawarty w Art. 37 pkt. 4, jest mato precyzyjny. Z jednej strony dopuszcza wniesienie uwaga
Akredytacja w Tarnowie zastrzezen, z drugiej nie bierze ich pod uwage. nieuwzgledniona

- przepisy
prawidtowo
zredagowane

270. | R4 - Szpital Specjalistyczny | Art. 41. Ustawodawca nie doprecyzowat pojecia ,uzasadnionych przypadkéw”, na podstawie ktorych uwaga
Akredytacja w Tarnowie Minister Zdrowia zleca wizyte kontrolng w podmiocie leczniczym w trakcie trwania akredytac;ji. nieuwzgledniona

- przepisy
prawidtowo
zredagowane

271. | R4 - Instytut Praw Pacjenta i | Art. 51 Bardzo istotnym z punktu widzenia $rodowiska organizacji pacjentéw jest zmiana w art. 51 uwaga
Akredytacja Edukacji Zdrowotnej dotyczgca sktadu Rady Akredytacyjnej, w ktérej proponowany projekt ustawy nie przewiduje nieuwzgledniona

udziatu reprezentantéw organizacji pacjentéw w powotanej przez Prezesa Funduszu Radzie. - przepisy
Zwazywszy na role Rady Akredytacyjnej w zapewnieniu jakosci $wiadczen i bezpieczenstwie prawidtowo
pacjenta, sktad Rady powinien zosta¢ uzupetniony o udziat dwéch przedstawicieli organizaciji zredagowane
spotecznych dziatajgcych na rzecz praw pacjenta.

272. | R4 - Instytut Praw Pacjenta i | Art. 51 w art. 51 nalezy dokonac¢ korekty oczywistej omyiki pisarskiej, w ktérej dwa razy wystepuje ust 2. | Uwaga
Akredytacja Edukacji Zdrowotnej W wyniku tej omytki art. 51 ust 2 oraz art. 52 ust 1 pkt 4 btednie odnosi sie do art. 51 ust 3 pkt 2-7. | uwzgledniona

273. | R4 - Instytut Praw Pacjenta i | Art. 52 ust. 1 art.. 52 ust. 1 punkt 4 uzupetni¢ zgodnie z uzasadnieniem. uwaga
Akredytacja Edukacji Zdrowotnej pkt 4 nieuwzgledniona

- przepisy
prawidtowo
zredagowane




274. | R6 - Przepisy Naczelna Rada Art. 71 Projekt przedstawia szereg rozwigzan, majgcych na celu ulepszenie jakosci systemu ochrony Uwaga
przejsciowe, Adwokacka zdrowia. Jedna z proponowanych zmian dotyczy trybu dochodzenia przez pacjentéw roszczen z uwzgledniona
dostosowujgce i tytutu szkéd medycznych. Projekt przewiduje likwidacje dotychczasowych Wojewddzkich Komisiji
koncowe ds. Orzekania o Zdarzeniach Medycznych. Zamiast tego pacjenci beda mogli wystepowaé do

Rzecznika Praw Pacjenta (RPP), ktéry po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego
wydawat bedzie decyzje o przyznaniu pacjentowi tzw. Swiadczenia kompensacyjnego z tytutu
zdarzenia medycznego (uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia, zakazenia biologicznym
czynnikiem chorobotwérczym, $Smierci). Projekt przewiduje jednak, ze w postepowaniu przez RPP
pacjent nie bedzie mogt byé 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 pozostajace we wspdlnym pozyciu.” Przepis nie wskazuje na mozliwos¢
reprezentowania strony przez adwokata. Co wiecej, art. 711 projektu stanowi, ze przepisy kodeksu
postepowania administracyjnego stosuje sige do postepowania w sprawie swiadczenia
kompensacyjnego, tylko w odniesieniu do spraw nieuregulowanych juz w ustawie. Wydaje sie
wiec, ze wytgczenie mozliwosci korzystania z pomocy profesjonalnego petnomocnika w
postepowaniu przed RPP jest celowym dziataniem projektodawcy.

275. |R2 - Narodowy Fundusz R2 - Na podstawie projektowanych przepiséw ustawy nie sposéb stwierdzi¢, jak nalezy rozumie¢ uwaga
Autoryzacja Zdrowia Autoryzacja pojecie autoryzacji, czym ona jest, na jakich warunkach, wedtug jakich kryteriow oraz w jakim nieuwzgledniona

trybie jest udzielana i cofana. W zwigzku z powyzszym, materia ta wymaga dalszych - przepisy
szczegbtowych uregulowan na poziomie przepiséw ustawowych. Uregulowania wymaga ponadto | prawidtowo
szereg innych zagadnien zwigzanych z przepisami ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej zredagowane
finansowanych ze $rodkéw publicznych, ktérych zmiana nie jest planowana, przyktadowo -

zwigzek pomigdzy autoryzacjg warunkowg (na 1 rok), a mozliwoscig kwalifikacji podmiotu do

systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej (na 4 lata), jak

réwniez mozliwo$¢ udzielania $wiadczen w stanie nagtym (art. 19 ustawy o $wiadczeniach) przez

podmiot nieautoryzowany i uzyskania z tego tytutu wynagrodzenia ze $rodkéw publicznych.

276. | R4 - Narodowy Fundusz R4 - Jednoczesnie, majgc na uwadze tres¢ projektowanych uregulowan, doprecyzowania przepiséw na | uwaga

Akredytacja Zdrowia Akredytacja poziomie materii ustawowej, wymagaja takze regulacje dotyczace akredytacji. To bowiem ustawa | nieuwzgledniona
powinna okresla¢ zasady, warunki, kryteria i tryb udzielania oraz wycofywania akredytaciji. - przepisy
prawidtowo
zredagowane

277. | R4- Narodowy Fundusz Art. 45 ust. 1 Przepisy projektowanej ustawy wskazujg, kto moze petni¢ funkcje wizytatora oraz z jakich etapéw | uwaga

Akredytacja Zdrowia sktada sie nabdr na te funkcje, natomiast na podstawie projektowanej regulacji nie mozna nieuwzgledniona
stwierdzi¢, jaki jest status prawny takiej osoby — wizytatora. Nie wiadomo bowiem, czy jest - przepisy
intencjg projektodawcy, aby wizytator byt pracownikiem Narodowego Funduszu Zdrowia, czy tez | prawidtowo
kazdorazowo na przeprowadzenie wizytacji Prezes Funduszu bedzie ogtasza¢ nabér na zredagowane

podstawie art. 45 ust. 1 projektowanej ustawy i zawiera¢ z wizytatorami umowy cywilnoprawne.
Kwestie te wymagajg precyzyjnego uregulowania na poziomie ustawowym.




278. | R6 - Przepisy Narodowy Fundusz Art. 71 Przepisy projektowanej ustawy (art. 71) wskazujg, ze z dniem 31 grudnia 2022 r. ulega likwidaciji Uwaga
przejsciowe, Zdrowia Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia. Zadania i kompetencije tej jednostki uwzgledniona
dostosowujgce i budzetowej przejmuje Narodowy Fundusz Zdrowia. Natomiast przepisy projektowanej ustawy nie
koncowe regulujg kwestii przejecia pracownikéw CMJ przez NFZ. Proponuje uzupetnienie w tym zakresie

projektowanych przepiséw ustawy przez odestanie do art. 231 Kodeksu pracy.
279. | OSR Narodowy Fundusz OSR Projekt przedmiotowej ustawy naktada na NFZ szereg nowych zadan. Projektowane regulacje nie | Uwaga
Zdrowia byty znane na etapie opracowywania planu finansowego NFZ na rok 2022. Z tego tez powodu na | uwzgledniona
ich realizacje nie ma zabezpieczenia srodkéw w aktualnie obowigzujgcym planie finansowym NFZ
na rok 2022. Ponadto konieczne wydaje sie doprecyzowanie w OSR kalkulacji kosztéw realizaciji
poszczegdlnych zadan, w tym w szczegdlnosci w zakresie koniecznych kosztéw osobowych, a
takze ich poprawne oszacowanie wraz z kosztami pracodawcy (sktadki i PPK)

280. | uwagi do Unia Metropolii uwagi do Tytut aktu prawnego nie oddaje istoty systemu zarzadzania jakoscia, nie mozna bowiem traktowa¢ | Uwaga
catosci projektu | Polskich catosci projektu | rozdzielnie pojecia jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta. Bezpieczenstwo nieuwzgledniona

pacjenta jest immamentnym elementem jakosci w ochronie zdrowia. komentarz

281. | uwagi do Unia Metropolii uwagi do Utrzymanie odrebnej jednostki oceniajacej jakos¢ udzielanych swiadczen zdrowotnych Uwaga
catosci projektu | Polskich catosci projektu uwzgledniona

282. | uwagi do Unia Metropolii uwagi do Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych w powigzaniu z oceng jakosci udzielanych swiadczen Uwaga
catosci projektu | Polskich catosci projektu nieuwzgledniona

komentarz

283. | uwagi do Unia Metropolii uwagi do Badanie opinii i doswiadczen pacjentéw w powigzaniu z oceng jakosci udzielanych $wiadczen Uwaga
catosci projektu | Polskich catosci projektu nieuwzgledniona

komentarz

284. | uwagi do Unia Metropolii uwagi do Zdarzenie medyczne w powigzaniu ze zdarzeniem niepozgdanym zgodnie z art. 62 Uwaga
catosci projektu | Polskich catosci projektu nieuwzgledniona

komentarz

285. | uwagi do Unia Metropolii uwagi do Dokument wymaga korekty redaktorskiej z uwagi na liczne btedne sformutowania: np. art. 2 pkt 9 | Uwaga
catosci projektu | Polskich catosci projektu | Swiadczeniodawca — swiadczeniodawca w rozumieniu, art. 18 ust. 2 pkt 7 - opracowuje nieuwzgledniona

standardowe procedury postepowania, zwane dalej ,SOP” ...., art. 18 ust. 2 pkt 12) - wdraza komentarz
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
przegladu akredytacyjnego wizytatorzy sg uprawnieni do:, art. 39. ust. 1 ,Po przeprowadzeniu
procedury oceniajgcej Prezesa Funduszu niezwtocznie przedstawia .... .", art. 55 ust. 1 ,Pracami
rady kieruje przewodniczacy rady wskazany Prezesa Fundusz ....”, Oddziat 3 Udzielenie lub
odmowa udzielenia akredytaciji, 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, wysokos$¢
wynagrodzenia wizytatora, uwzgledniajgc zakres jego zadan.

286. | uwagi do Unia Metropolii uwagi do W projekcie ustawy znajduja sie liczne odestania do art. 26 ust 2, art. 26 ust. 4 (np. art. 31 pkt 1, Uwaga

catosci projektu

Polskich

catosci projektu

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
redakcyjne.

uwzgledniona




287. | R1 - Przepisy Unia Metropolii Art. 2 pkt 1 JEST: 1) Akredytacja - dobrowolny system zewnetrznej oceny jakosci opieki zdrowotnej i uwaga
ogolne Polskich bezpieczenstwa pacjenta, majacy na celu potwierdzenie przez Prezesa Narodowego Funduszu nieuwzgledniona
Zdrowia, zwanego dalej ,Funduszem”, spetniania przez podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg | - przepisy
standardéw akredytacyjnych; akredytacja nie stanowi akredytacji w rozumieniu ustawy z dnia 13 prawidtowo
kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542, 1228 i 1579); zredagowane
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 wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza standardow
akredytacyjnych; akredytacja nie stanowi akredytacji w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016
r. 0 systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542, 1228 i 1579);
288. | R1 - Przepisy Unia Metropolii Art. 2 pkt 3 JEST: 3) monitorowanie zdarzen niepozadanych — dziatania prowadzone przez podmiot leczniczy | uwaga
ogolne Polskich wykonujgcy dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju Swiadczenia szpitalne polegajgcych na zapewnieniu | nieuwzgledniona
zgtaszania zdarzen niepozadanych, dokonywaniu ich systematycznej analizy oraz wdrazaniu - przepisy
wnioskow z analiz, majgce na celu zapobiezenie wystgpieniu takich samych i podobnych zdarzen | prawidtowo
niepozagdanych w przysztosci; PROPOZYCJA: 3) monitorowanie zdarzen niepozadanych - zredagowane
prowadzenie dziatan przez podmiot leczniczy wykonujgcy dziatalnos$¢ leczniczg w rodzaju
$wiadczenia szpitalne polegajgce na zapewnieniu zgtaszania zdarzen niepozgadanych,
dokonywaniu ich systematycznej analizy oraz wdrazaniu wnioskéw z analiz, majgce na celu
zapobiezenie wystgpieniu takich samych i podobnych zdarzen niepozgdanych w przysztosci.
289. | R1 - Przepisy Unia Metropolii Art.2pkt2i3 Nalezatoby dokona¢ ujednolicenia definicji w odniesieniu do podmiotéw, ktérych dotyczg. W art. 2
ogolne Polskich pkt 2 jest ,(...) podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne,
za$ w art. 2 pkt 3 ,podmiot leczniczy wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju Swiadczenia
szpitalne”.
290. | R1 - Przepisy Unia Metropolii Art. 2 pkt 4 JEST: 4) niezgodnos$¢ — niespetnienie wymagania okreslonego w standardowych procedurach uwaga
ogolne Polskich operacyjnych (SOP); PROPOZYCJA: 4) niezgodnos$¢ — niespetnienie wymagania okreslonego w | nieuwzgledniona
standardowych procedurach operacyjnych (SOP), instrukcjach, procedurach lub innych - przepisy
udokumentowanych wytycznych postepowania prawidtowo
zredagowane
291. | R1 - Przepisy Unia Metropolii Art. 2 pkt 5 We wskazany przepisie powinno zosta¢ doprecyzowane pojgcie ,personelu” przez odwotanie do | uwaga
ogolne Polskich konkretnej definicji w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej nieuwzgledniona
- przepisy
prawidtowo
zredagowane
292. | R1 - Przepisy Unia Metropolii Art. 2 pkt 12 JEST: Pkt 12) zdarzenie niepozadane — zdarzenie zaistniate w trakcie lub w efekcie udzielania uwaga
ogolne Polskich Swiadczen opieki zdrowotnej, niezwigzane z naturalnym przebiegiem choroby lub stanem zdrowia, | nieuwzgledniona
powodujgce lub mogace spowodowaé negatywne skutki u pacjenta, w tym zgon pacjenta, - komentarz
zagrozenie zycia, koniecznos$¢ hospitalizacji albo jej przedtuzenie, uszczerbek na zdrowiu,
chorobe, lub uszkodzenie ptodu.
293. | R1 - Przepisy Unia Metropolii Art. 5 Artykut ma charakter deklaratoryjny. uwaga
ogolne Polskich nieuwzgledniona
- komentarz
294. | R1 - Przepisy Unia Metropolii Art. 6 Przepis niekonstytucyjny. uwaga
ogolne Polskich nieuwzgledniona

- komentarz




295. |R2 - Unia Metropolii R2 - Obowigzkowa autoryzacja szpitali uwaga
Autoryzacja Polskich Autoryzacja nieuwzgledniona
- komentarz
296. | R2 - Unia Metropolii R2 - Jako$¢ mierzona przez kryterium zarzadcze uwaga
Autoryzacja Polskich Autoryzacja nieuwzgledniona
- komentarz
297. |R2- Unia Metropolii Art. 7 i Art. 8 W zwigzku z tym Zze autoryzacja dotyczy podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg w uwaga
Autoryzacja Polskich rodzaju $wiadczenia szpitalne niezbedne jest precyzyjne wskazanie jakie komorki i jednostki nieuwzgledniona
organizacyjne podmiotu leczniczego bedg podlegaty autoryzacji. Czy bedg to tylko oddziaty - komentarz
szpitalne, czy tez réwniez inne komorki, ktére wykonuja zadania na rzecz oddziatéw szpitalnych,
np. pracownia RM, TK, poradnie specjalistyczne itd., czy wszystkie rodzaje dziatalnosci
prowadzone przez dany podmiot, w tym np. komérki wykonujace $wiadczenia opieki zdrowotnej
niepowigzane z dziatalnoscig szpitalng, np. stomatologia, opieka psychiatryczna i leczenie
uzaleznien.
298. |R2- Unia Metropolii Art. 8 ust. 1 Spetnianie warunkéw realizacji $wiadczen zdrowotnych jest kontrolowane na etapie zawierania uwaga
Autoryzacja Polskich umowy o udzielanie $wiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych. Ponadto nieuwzgledniona
proponujemy zmiane redakcyjng: 1) spetnianie wszystkich [alternatywnie 100%)] warunkéw - przepisy
realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d | prawidtowo
ustawy o swiadczeniach, odnoszacych sie do zakresu dziatalnosci leczniczej danego zredagowane
Swiadczeniodawcy;
299. |R2- Unia Metropolii Art. 9 Projektodawca nie okreslit formy prawnej w jakiej ma by¢ wydawana decyzja warunkowa. Nie uwaga
Autoryzacja Polskich okreslono tez jednoznacznie w jaki sposéb bedzie sig ,obliczato” spetnianie 95 % kryteriow nieuwzgledniona
autoryzacji. - przepisy
prawidtowo
zredagowane
300. | R2- Unia Metropolii Art. 9 ust. 2 JEST: 2. Autoryzacji warunkowej udziela sie na okres 1 roku. Warunkiem jej udzielenia jest Uwaga
Autoryzacja Polskich spetnienie 95% kryteridw autoryzacji. PROPOZYCJA: 2. Autoryzacji warunkowej udziela si¢ na uwzgledniona
okres 1 roku. Warunkiem jej udzielenia jest spetnienie co najmniej 95% kryteriéw autoryzaciji.
301. | R2- Unia Metropolii Art. 10 ust. 2 Koniecznos$¢ doprecyzowania punktu. uwaga
Autoryzacja Polskich pkt 7 nieuwzgledniona
- przepisy
prawidtowo
zredagowane
302. | R2- Unia Metropolii Art. 11§ Art. 13 | JEST: Art. 11. 1. Dyrektor oddziatlu wojewddzkiego Funduszu dokonuje oceny ztozonego wniosku | uwaga
Autoryzacja Polskich w terminie 3 miesigcy od dnia jego ztozenia. Art. 13. 1. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego nieuwzgledniona
Funduszu udziela autoryzacji w drodze decyzji administracyjnej w terminie 3 miesiecy od dnia - przepisy
zlozenia wniosku, jezeli z oceny, o ktérej mowa w ust. 10 ust. 1 wynika, ze wnioskodawca spetnia | prawidtowo
wszystkie kryteria autoryzacji, z zastrzezeniem art. 8 ust. 2. PROPOZYCJA: 1. Dyrektor oddziatu | zredagowane

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 autoryzaciji, z zastrzezeniem
art. 8 ust. 2.




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 ktorej 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 miesiecy od dnia ztozenia wniosku, jezeli z oceny, o
ktorej mowa w ust. 10 ust. 1, wynika, ze wnioskodawca nie spetnia wszystkich kryteriow
autoryzacji, z zastrzezeniem art. 8 ust. 2. 3. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu, w
drodze decyzji administracyjnej, cofa autoryzacje w przypadku, gdy podmiot autoryzowany nie
spetnia kryteriow autoryzacji, o ktérych mowa w art. 7, nie p6zniej niz w terminie 14 dni od dnia
stwierdzenia braku spetniania kryteriéw 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 autoryzaciji, z zastrzezeniem
art. 9 ust. 2.

304.

R2 -
Autoryzacja

Unia Metropolii
Polskich

Art. 13 ust. 4

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

305.

R2 -
Autoryzacja

Unia Metropolii
Polskich

Art. 14

JEST: Art. 14. W przypadku odmowy udzielenia 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. PROPOZYCJA: Art. 14. W przypadku odmowy
udzielenia autoryzaciji, kolejny wniosek, o udzielenie autoryzacji moze zosta¢ ztozony po
udowodnieniu przez podmiot spetnienia kryteridw, ktorych niespetnienie byto wczesniej podstawa
odmowy udzielenia autoryzacji

uwaga
nieuwzgledniona
- przepisy
prawidtowo
zredagowane

306.

R2 -
Autoryzacja

Unia Metropolii
Polskich

Art. 15

JEST: Art. 15. 1. Decyzja o udzieleniu autoryzacji moze zosta¢ 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 kiérej mowa w zdaniu pierwszym, przepisy art. 6—9
stosuje sie odpowiednio. PROPOZYCJA: Art. 15. 1. Decyzja o udzieleniu autoryzacji moze zostac
zmieniona na wniosek podmiotu, ktéremu udzielono autoryzacji, w przypadku zmiany zakresu
prowadzonej przez zaktad podmiot dziatalnosci leczniczej zaktadu leczniczego [lub: prowadzonej
przez zaktad podmiot dziatalnosci leczniczej zaktadu leczniczego], w odniesieniu do ktérego
udzielono autoryzacji. Do postepowania w sprawie zmiany decyzji, o ktérej mowa w zdaniu
pierwszym, przepisy art. 7—10 stosuje sie odpowiednio.

uwaga
nieuwzgledniona
- przepisy
prawidtowo
zredagowane




307. | R3- Unia Metropolii Art. 16 ust. 2 JEST: 2. Prezes Funduszu podaje do publicznej wiadomosci na stronie podmiotowej Biuletynu uwaga
Wewnetrzny Polskich Informacji Publicznej Funduszu, liste podmiotéw leczniczych wraz ze wskazaniem zaktadow, nieuwzgledniona
system ktorym: 1) udzielono autoryzacji, 2) odméwiono udzielenia autoryzaciji; 3) cofnigto autoryzacje. - przepisy
zapewnienia PROPOZYCJA: 2. Prezes Funduszu podaje do publicznej wiadomosci na stronie podmiotowej prawidtowo
jakosci i Biuletynu Informacji Publicznej Funduszu, liste podmiotéw leczniczych wraz ze wskazaniem zredagowane
bezpieczenstwa zaktadow, ktérym: 1) udzielono autoryzacji, 2) odmoéwiono udzielenia autoryzacji; 3) cofnieto

autoryzacje.

308. | R3- Unia Metropolii RS - Brak przejrzystosci rejestru zdarzen niepozadanych i zasad jego udostepniania. uwaga
Wewnetrzny Polskich Wewnetrzny nieuwzgledniona
system system komentarz
zapewnienia zapewnienia
jakosci i jaosci i
bezpieczenstwa bezpieczenstwa

309. |R3- Unia Metropolii Art. 18 ust. 1 Zapis ustepu jest wewnetrznie nielogiczny proponuje sie nastepujace brzmienie: Podmiot Uwaga
Wewnetrzny Polskich prowadzacy dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne opracowuje i wdraza system uwzgledniona
system zapewniania jako$¢ wyposazony w narzedzia weryfikacji jego funkcjonowania i ciggte
zapewnienia usprawnianie tegoz systemu.
jakosci i
bezpieczenstwa

310. | R3- Unia Metropolii Art. 18 ust. 2 JEST: 8) monitoruje niezgodnosci z SOP, w tym: a) zgtaszanie niezgodnosci osobie uwaga
Wewnetrzny Polskich pkt 8 lit. a odpowiedzialnej, o ktérej mowa w art. 18; PROPOZYCJA: 8) monitoruje niezgodnosci z SOP, w nieuwzgledniona
system tym: a) zgtaszanie niezgodnosci osobie odpowiedzialnej, o ktérej mowa w art. 19; - przepisy
zapewnienia prawidtowo
jakosci i zredagowane
bezpieczenstwa

311. | R3- Unia Metropolii Art. 18 ust. 2 Woydaje sie ze w pkt 8 w czesci wprowadzajgcej do katalogu przepis powinien brzmie¢ "monitoruje | Uwaga
Wewnetrzny Polskich pkt 8 niezgodnosci iz SOP przez:” uwzgledniona
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

312. | R3- Unia Metropolii Art. 18 ust. 2 Powinno by¢: wdraza wnioski z analiz, o ktérych mowa w pkt 8 lit. b i pkt 9 lit. c; w kolejnych Uwaga
Wewnetrzny Polskich pkt 10 punktach nalezy skorygowac przepisy pod wzgledem stylistycznym i gramatycznym. uwzgledniona
system nastepne
zapewnienia
jakosci i

bezpieczenstwa




313. | R3- Unia Metropolii Art. 19 JEST: Art. 19. 1 Osobg odpowiedzialng za prowadzenie wewnetrznego systemu zapewnienia uwaga
Wewnetrzny Polskich jakosci i bezpieczenstwa jest kierownik podmiotu leczniczego. 2. Do zadan osoby nieuwzgledniona
system odpowiedzialnej, o ktérej mowa w ust. 1, nalezy w szczeg6lnosci: 1) prowadzenie rejestru zdarzen | - przepisy
zapewnienia niepozadanych; 2) zgtaszanie zdarzen niepozadanych do sytemu teleinformatycznego prawidtowo
jakosci i prowadzonego przez Fundusz; 3) publikowanie na stronie internetowej podmiotu wynikow badan, | zredagowane
bezpieczenstwa opinii i doswiadczen pacjentéw, prowadzonych na podstawie kwestionariusza oraz raportow

jakosci, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2 pkt. 6; 4) zapewnienie $rodkéw i zasob6w i informacji
niezbednych do wtasciwego monitorowania jakosci i bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen
zdrowotnych. PROPOZYCJA: Art. 19. 1 Osoba odpowiedzialng za skutecznos$¢ systemu
zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa jest kierownik podmiotu leczniczego m.in. poprzez
zapewnienie srodkow i zasobdw i informacji niezbednych do wtasciwego 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 szczegoélnosci: 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 pacjentéw, prowadzonych
na podstawie kwestionariusza oraz raportéw jakosci, o ktorym mowa w art. 18 ust. 2 pkt. 6; 4)
zapewnienie $rodkow i zasobow i informacji niezbednych do wiasciwego monitorowania jakosci i
bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen zdrowotnych.

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

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

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

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

bezpieczenstwa




318. | R3- Unia Metropolii Art. 23 ust. 4 Brak logicznosci w rozwigzaniach Uwaga
Wewnetrzny Polskich nieuwzgledniona
system komentarz
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

319. | R3- Unia Metropolii Art. 24 JEST: Art. 24. 1. Do konca pierwszego kwartatu kazdego roku kalendarzowego podmiot leczniczy, | uwaga
Wewnetrzny Polskich ktéremu udzielono autoryzaciji, opracowuje i publikuje na swojej stronie internetowej raport jakosci | nieuwzgledniona
system za rok poprzedni, jezeli Swiadczenia opieki zdrowotnej byty udzielane co najmniej przez okres 6 - przepisy
zapewnienia miesiecy w danym roku kalendarzowym. 2. Raport jako$ci, o ktbrym mowa w ust. 1, zawiera w prawidtowo
jakosci i informacje o liczbie zgtoszonych niezgodnosci i zdarzen niepozgdanych ze wzgledu na ocene zredagowane
bezpieczenstwa ciezkosci i prawdopodobienstwo ich wystgpienia, liczbie przeprowadzonych analiz przyczyn

zrédtowych, zgtoszonych zdarzen oraz liczbie i sposobie wdrozonych wnioskéw wynikajacych z
przeprowadzonych analiz a takze wyniki badan opinii i doswiadczen pacjentow. 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 $wiadczenia opieki zdrowotnej byty udzielane co najmniej przez okres 6
miesiecy 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 niepozgdanych
ze wzgledu na ocene ciezkosci i prawdopodobienstwo ich wystgpienia, liczbie przeprowadzonych
analiz przyczyn zrédtowych, zgtoszonych zdarzen (powtérzenie) lub nalezy usunagé ,przecinek”
oraz liczbie i sposobie wdrozonych wnioskéw, wynikajacych z przeprowadzonych analiz, a takze
wyniki badan opinii i doswiadczen pacjentow.

320. | R3- Unia Metropolii Art. 25 ust. 1 Skorygowac¢ odestania
Wewnetrzny Polskich
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

321. |R3- Unia Metropolii Art. 25 ust. 4 Wykresli¢ ustep uwaga
Wewnetrzny Polskich nieuwzgledniona
system - przepisy
zapewnienia prawidtowo
jakosci i zredagowane
bezpieczenstwa

322. | R4 - Unia Metropolii R4 - Brak celowosci zmiany uwaga
Akredytacja Polskich Akredytacja nieuwzgledniona

komentarz

323. | R4 - Unia Metropolii R4 - Kogo dotyczy Akredytacja uwaga
Akredytacja Polskich Akredytacja nieuwzgledniona

komentarz

324, | R4 - Unia Metropolii R4 - NFZ nie powinien udziela¢ Akredytacji uwaga
Akredytacja Polskich Akredytacja nieuwzgledniona

komentarz

325. | R4 - Unia Metropolii R4 - Standardy akredytacyjne uwaga
Akredytacja Polskich Akredytacja nieuwzgledniona

komentarz




326. | R4 - Unia Metropolii R4 - Koszt akredytaciji uwaga
Akredytacja Polskich Akredytacja nieuwzgledniona
komentarz
327. | R4 - Unia Metropolii Art. 30 W sposdb jednoznaczny i wyczerpujacy opisaé sposob oceny uwaga
Akredytacja Polskich nieuwzgledniona
komentarz
328. | R4 - Unia Metropolii Art. 31 Okresli¢ wymogi formalne dla wniosku, doprecyzowac, ze wniosek podmiotu zawiera informacje w | uwaga
Akredytacja Polskich jakim zakresie podmiot chce uzyskaé akredytacje. Dodatkowo niezbedna jest korekta pkt 1) ocene | nieuwzgledniona
formalng wniosku, o ktérym mowa w art. 27 ust. 2; - przepisy
prawidtowo
zredagowane
329. | R4 - Unia Metropolii Art. 32 Propozycja brzmienia: W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych wniosku Prezes Funduszu uwaga
Akredytacja Polskich wzywa podmiot wnioskujgcy do jego uzupetnienia. Podmiot jest zobowigzany do uzupetnienia nieuwzgledniona
brakéw w terminie 7 dni. Ponadto w artykule tym brak jest ustepu 2. PROPOZYCJA: Art. 32. 1. - przepisy
Podmiot wnioskujacy do wniosku dotgcza informacje o spetnianiu standardéw akredytacyjnych prawidtowo
sporzadzong na formularzu udostepnianym na stronie internetowej Funduszu. 3. Prezes zredagowane
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 brakow
formalnych wniosku Prezes Funduszu wzywa podmiot wnioskujgcy do jego uzupetnienia w
terminie 7 dni. 6. W przypadku nieuzupetnienia brakéw formalnych wniosek pozostawia sie 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 wnioskujacy. 8. Prezes Funduszu zamieszcza na stronie internetowej
Funduszu liste podmiotéw, ktérych wnioski spetnity wymagania formalne. Informacje aktualizuje
sie co najmniej raz w miesigcu.
330. | R4 - Unia Metropolii Art. 33 JEST: Art. 33. 1. Procedure oceniajgca przeprowadza sie nie pozniej niz po uptywie 12 miesiecy uwaga
Akredytacja Polskich od dnia ztozenia wniosku spetniajgcego wszystkie wymogi formalne, o ktérym mowa w art. 31 ust. | nieuwzgledniona
7. 2. W przypadku podmiotéw wielolokalizacyjnych, na procedure oceniajgcg moze sktadaé sie - przepisy
wiecej niz jeden przeglad akredytacyjny, o ktorym mowa w art. 31 ust. 7, zalezenie od lokalizacjii | prawidtowo
struktury organizacyjnej podmiotu wnioskujgcego. 3. Liczbe i terminy przegladéw akredytacyjnych | zredagowane
wyznacza Prezes Funduszu. PROPOZYCJA: Art. 33. 1. Procedure oceniajgca przeprowadza sie
nie pézniej niz po uptywie 12 miesiecy od dnia ztozenia wniosku spetniajacego wszystkie wymogi
formalne, o ktérym mowa w art. 32 ust. 7. 2. W przypadku podmiotéw wielolokalizacyjnych, na
procedure oceniajgcg moze sktadaé 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 wyznacza Prezes Funduszu.
331. | R4 - Unia Metropolii Art. 34 Ujednolicenie legislacyjnie Uwaga

Akredytacja

Polskich

uwzgledniona




332. | R4 - Unia Metropolii Art. 35 ust. 2 JEST: 2. Jezeli jest to uzasadnione rozmiarem dziatalnosci podmiotu ocenianego lub rodzajem Uwaga
Akredytacja Polskich udzielanych $wiadczen zdrowotnych, przeglad akredytacyjny moze by¢ przeprowadzony przez co | uwzgledniona
najmniej dwoch wizytatorow.
333, | R4 - Unia Metropolii Art. 35 ust. 3 Ustep 4 powinien zosta¢ wykreslony uwaga
Akredytacja Polskich nieuwzgledniona
- przepisy
prawidtowo
zredagowane
334. | R4 - Unia Metropolii Art. 35 ust. 7 7. Upowaznienie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera: 6) okreslenie zakresu przedmiotowego Uwaga
Akredytacja Polskich zgodnie z art. 26 ust. 4 [w art. 26 nie ma ust 4 ???7?7] uwzgledniona
335. | R4 - Unia Metropolii Art. 36 ust 2 JEST: 2. Podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 32 ust. 2 zapewnia uwaga
Akredytacja Polskich mozliwos¢ przeprowadzenia czynnosci okreslonych w ust. 1 w podmiotach swiadczacych ustugi nieuwzgledniona
na jego rzecz w ramach umowy, jezeli jest to niezbedne dla realizacji celu przegladu - przepisy
akredytacyjnego i zostato to okreslone w upowaznieniu do przeprowadzenia przegladu prawidtowo
akredytacyjnego. PROPOZYCJA: 2. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg, o ktérym mowa w | zredagowane
art. 32 ust. 1 (??7?7?7?) zapewnia mozliwos$¢ przeprowadzenia czynnosci okreslonych w ust. 1 w
podmiotach $wiadczacych ustugi na jego rzecz w ramach umowy, jezeli jest to niezbedne dla
realizacji celu przegladu akredytacyjnego i zostato to okreslone w upowaznieniu do
przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego.
336. | R4 - Unia Metropolii Art. 37 JEST: Art. 37. 1. Po zakonczeniu przegladu akredytacyjnego sporzadza sie raport z przegladu. 2. | uwaga
Akredytacja Polskich Raport z przegladu udostepnia sie niezwtocznie podmiotowi ocenianemu, ktory w terminie 14 dni | nieuwzgledniona
od dnia otrzymania tego raportu moze wnies$¢ do niego zastrzezenia. PROPOZYCJA: Art. 37. 1. - przepisy
Po zakonczeniu przegladu akredytacyjnego sporzadza sie raport z przegladu. 2. Raport z prawidtowo
przegladu udostepnia sie niezwtocznie podmiotowi ocenianemu (w terminie nie dtuzszym niz 30 | zredagowane
dni), ktéry w terminie 14 dni od dnia otrzymania tego raportu moze wnie$¢ do niego zastrzezenia.
337. | R4 - Unia Metropolii Art. 38 ust. 1 2. czas trwania wizyty oceniajgcej kontrolnej; [zgodnie z art. 34 ust 2] uwaga
Akredytacja Polskich pkt 2 nieuwzgledniona
- przepisy
prawidtowo
zredagowane
338, | R4 - Unia Metropolii Art. 38 ust. 1 Pkt 8 proponuje brzmienie Oméwienie zastrzezen wobec podmiotu w odniesieniu do standardéw,
Akredytacja Polskich pkt 8. ktore nie sg spetnione lub sg czesciowo spetnione.
339. | R4 - Unia Metropolii Art. 38 ust. 2 Zdanie wprowadzajgce nie logiczne. Uwaga
Akredytacja Polskich uwzgledniona
340. | R4 - Unia Metropolii Art. 39 ust 5 5. W przypadku zmiany propozycji oceny poszczegélnych standardéw akredytacyjnych, o ktérych | Uwaga
Akredytacja Polskich mowa w art. 28 ust. 2 (????7?), rekomendacja Rady zawiera proponowane zmiany ocen uwzgledniona
poszczegdinych
341. | R4 - Unia Metropolii Art. 40 ust. 1 Art. 40. 1. Na podstawie rekomendacji Rady Akredytacyjnej, o ktérej mowa w art. 39 ust. 2, Uwaga
Akredytacja Polskich Prezes Funduszu, w drodze decyzji administracyjnej, udziela akredytacji podmiotowi nieuwzgledniona

wnioskujgcemu albo odmawia jej udzielenia.

- akredytacje
bedzie w
kompetenciji MZ




342. | R4 - Unia Metropolii Art. 43 Okreslenie maksymalnej optaty akredytacyjnej na nizszym poziomie. Uwzglednienie w tresci uwaga
Akredytacja Polskich przepisu sytuacji, gdy podmiot przeprowadza procedure akredytacyjng w zakresie nowej nieuwzgledniona
dziatalnosci. - przepisy
prawidtowo
zredagowane
343. | R4 - Unia Metropolii art. 44 pkt 4 Propozycja utrzymania dotychczasowej gradacji optaty okreslonej w rozporzgdzeniu MZ z dnia 31 | uwaga
Akredytacja Polskich sierpnia 2009 r. w sprawie procedury oceniajgcej spetnianie przez podmiot udzielajgcy swiadczen | nieuwzgledniona
zdrowotnych standardéw akredytacyjnych oraz wysokosci optat za jej przeprowadzenie. komentarz
344. | R4 - Unia Metropolii Art. 45 Tres¢ przepisu wykracza poza zakres rozdziatu. uwaga
Akredytacja Polskich nieuwzgledniona
- przepisy
prawidtowo
zredagowane
345, | R4 - Unia Metropolii Art. 46 Nalezy wykresli¢ ust. 1. uwaga
Akredytacja Polskich nieuwzgledniona
- przepisy
prawidtowo
zredagowane
346, | R4 - Unia Metropolii Art. 46 ust. 1 Zapis nalezy zmieni¢ na art. 45 Uwaga
Akredytacja Polskich pkt 6 uwzgledniona
347. | R4 - Unia Metropolii Art. 50 ust 2 pkt | 3) przygotowywanie i przedstawianie rekomendacji, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2; Uwaga
Akredytacja Polskich 3) uwzgledniona
348. | R4 - Unia Metropolii Art. 51 W sktadzie Rady Akredytacyjnej brak jest reprezentantéw: podmiotéw leczniczych albo zwigzkéw, | uwaga
Akredytacja Polskich stowarzyszen ich reprezentujgcych, jednostek samorzadu terytorialnego albo zwigzkow, nieuwzgledniona
stowarzyszen go reprezentujgcych, przedstawicieli organizacji reprezentujacych pacjentéw. - sktad Rady
Akredytacyjnej
okreslony
prawidtowo
349. | R4 - Unia Metropolii Art. 51 ust. 2 2. Cztonkowie, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2—7, sa powotywani na wniosek wtasciwych organéw, | uwaga
Akredytacja Polskich o ktérych mowa w ust. 3 nie istnieje nieuwzgledniona
- sktad Rady
Akredytacyjnej
okreslony
prawidtowo
350. | R4 - Unia Metropolii Art. 56 ust. 1 Wynagrodzenie cztonkéw Rady Akredytacyjnej uzaleznione jest od liczby posiedzen Rady. uwaga
Akredytacja Polskich Nalezatoby zmodyfikowac tres¢ wskazanego artykutu, w taki sposob, aby czionkom Rady nieuwzgledniona
przystugiwato zryczattowane wynagrodzenie miesieczne - sktad Rady
Akredytacyjnej
okreslony
prawidtowo
351. | R4 - Unia Metropolii Art. 58 oraz Wykresli¢ uwaga
Akredytacja Polskich kolejne nieuwzgledniona
- przepisy
prawidtowo
zredagowane
352. | R5 - Zmiany w | Unia Metropolii Art. 62 ust. 2 Konieczne jest doprecyzowanie , kogo rozumiemy przez osobe najblizsza. uwaga
przepisach Polskich pkt 8 w nieuwzgledniona

obowigzujgcych

- przepisy




dodanym art. prawidtowo
71b zredagowane

353. | R5 - Zmiany w | Unia Metropolii Art. 62 ust. 2 JEST: zdarzenie medyczne — zdarzenie niepozadane skutkujgce: a) zakazeniem pacjenta uwaga
przepisach Polskich pkt 15 biologicznym czynnikiem chorobotwérczym, o ile byto ono mozliwe do unikniecia, albo b) nieuwzgledniona
obowigzujgcych uszkodzeniem ciata, rozstrojem zdrowia lub $miercig pacjenta, o ile z wysokim - przepisy

prawdopodobienstwem mogty by¢ one nastepstwem: — nieprawidtowej lub opdznionej diagnozy, — | prawidtowo
leczenia niezgodnego z aktualng wiedzg medyczng lub bez zachowania nalezytej starannosci zredagowane
albo tez jesli uszkodzenia ciata, rozstroju zdrowia lub $mierci pacjenta mozna byto unikngé¢ w

przypadku zastosowania innej metody leczenia, — nieprawidtowego zastosowania produktu

leczniczego, — wady lub nieprawidtowego zastosowania wyrobu medycznego.

354. | R6 - Przepisy Unia Metropolii R6 - Przepisy Art. 70-71Brak przestanek dla likwidacji CMJ Uwaga
przejSciowe, Polskich przejsciowe, nieuwzgledniona
dostosowujgce i dostosowujgce i - akredytacja
koncowe koncowe bedzie w

kompetencji MZ

355. | R6 - Przepisy Unia Metropolii Art. 71c JEST: Art. 71c. 1. Wysokos$¢ swiadczenia kompensacyjnego z tytutu jednego zdarzenia uwaga
przejsciowe, Polskich medycznego w odniesieniu do jednego wnioskodawcy wynosi w przypadku: 1) zakazenia nieuwzgledniona
dostosowujace i biologicznym czynnikiem chorobotwérczym — od 2 000 zt do 200 000 zt; 2) uszkodzenia ciata lub | - wysokos$é
koncowe rozstroju zdrowia — od 2 000 zt do 200 000 zt; 3) $mierci pacjenta — od 20 000 zt do 100 000 zt. 2. | Swiadczen

Przy ustalaniu wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego uwzglednia sie: 1) w razie zakazenia kompensacyjnych
biologicznym czynnikiem chorobotwérczym — rodzaj biologicznego czynnika chorobotwérczego beda okreslane
oraz charakter nastepstw zdrowotnych wynikajgcych z zakazenia, w tym w zakresie uciazliwosci opisowo, w
leczenia oraz pogorszenia jakosci zycia; 2) w razie uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — odniesieniu do
charakter nastepstw zdrowotnych zdarzenia medycznego oraz stopien dolegliwosci wynikajgcych | wysokosci

z tego zdarzenia, w tym w zakresie ucigzliwosci leczenia oraz pogorszenia jakosci zycia; 3) w Sredniej krajowej
razie $mierci pacjenta — rodzaj relacji miedzy osobg najblizszg a zmartym pacjentem oraz wiek

osoby najblizszej i zmartego pacjenta. PROPOZYCJA: Art. 71c. 1. Wysoko$¢ $wiadczenia

kompensacyjnego z tytutu jednego zdarzenia medycznego w odniesieniu do jednego

wnioskodawcy wynosi w przypadku: 1) zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym — od

2 000 zt do 200 000 zt; 2) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — od 2 000 zt do 200 000 z; 3)

Smierci pacjenta — od 20 000 zt do 200 000 zt. 2. Przy ustalaniu wysokosci S$wiadczenia

kompensacyjnego uwzglednia sie: 1) w razie zakazenia biologicznym czynnikiem

chorobotworczym — rodzaj

356. | R6 - Przepisy Unia Metropolii Art. 71j JEST: Art. 71j. 1. Prowadzac postepowanie Rzecznik ma prawo: 1) wezwac¢ wnioskodawce do
przejsciowe, Polskich udzielenia informaciji, ztozenia wyjasnien oraz przedstawienia dokumentéw, niezbednych do
dostosowujgce i rozpatrzenia sprawy; 2) zada¢ udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien oraz przedstawienia
koncowe 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) zadac¢ udzielenia informacji, ztozenia
wyjasnien oraz przedstawienia posiadanych dokumentéw przez podmiot udzielajgcy $wiadczen
zdrowotnych, ktére dotyczg wnioskodawcy lub zmartego pacjenta.




357. | R6 - Przepisy Unia Metropolii Art. 71u ust. 3 WSsréd przychoddw Funduszu Kompensacyjnego wymienione zostaty odsetki od nieterminowo Uwaga
przejsciowe, Polskich pkt 2 regulowanych wptat, o ktérych mowa w art. 710. Wskazany przepis nie dotyczy spraw uwzgledniona
dostosowujgce i finansowych. Dlatego pkt 2 w art. 71u ust. 3 powinien zosta¢ usuniety albo wskazane wtasciwe
koncowe odwotanie do przedmiotowego przepisu.

358. | R6 - Przepisy Unia Metropolii Art. 71uust. 3 | W$rod przychodéw Funduszu Kompensacyjnego wymienione zostaty optaty, o ktérych mowa w Uwaga
przejsciowe, Polskich pkt 3 art. 710. Wskazany przepis nie reguluje wysokosci zadnych optat. Odniesienie powinno dotyczy¢ | uwzgledniona
dostosowujgce i art. 71 p. ust 2 (optata od wniosku w postepowaniu odwotawczym).
koncowe

359. | R1 - Przepisy Wojewddzki Szpital w Art.5i6 Zbyt ogdlny zapis, co to znaczy, ze moze by¢?, a co w przypadku, gdy podmiot otrzyma niska uwaga
ogolne Elblagu ocene, czy bedzie karany? nieuwzgledniona

- komentarz

360. | R2 - Wojewddzki Szpital w | Art. 8 ust. 2 Prowadzenie wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa w jaki sposéb? uwaga

Autoryzacja Elblagu nieuwzgledniona
- komentarz

361. | R2- Wojewddzki Szpital w | Art. 9 ust. 2 Zbyt wysoki prog dla autoryzacji warunkowe;j. uwaga

Autoryzacja Elblagu nieuwzgledniona
- komentarz

362. | R2 - Wojewddzki Szpital w | Art. 10 ust. 1 Autoryzacja powinna zosta¢ przeprowadzona przez NFZ automatycznie dla podmiotow

Autoryzacja Elblagu realizujgcych $wiadczenia w ramach uméw. Po zapoznaniu sig z aktami wykonawczymi do
ustawy, kazdy z podmiotéw miatby szanse na dostosowanie sie do nowych kryteriéw oceny. Brak
informacji na temat terminu ztozenia pierwszego wniosku. NFZ posiada narzedzia do oceny
kazdego z zakres6w kontraktowanych $wiadczen, to jest obecnie warunek zawarcia umowy.
Kazde nowe $wiadczenie o ktére ubiega sie podmiot jest dodatkowo wizytowane przez
pracownikow NFZ.

363. | R2 - Wojewddzki Szpital w Art. 13 ust. 1-3 | Udzielenie akredytaciji. Cyt.: ,jezeli z oceny, o ktérej mowa w ust. 10 ust. 1 wynika, ze uwaga
Autoryzacja Elblagu wnioskodawca spetnia wszystkie kryteria autoryzacji, z zastrzezeniem art. 8 ust. 2. (tj. cyt.: nieuwzgledniona

Jprowadzenie wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa”) - przepisy
prawidtowo
zredagowane

364. | R2 - Wojewoddzki Szpital w | Art. 13 ust. 3 Cofniecie autoryzacji jest jednoznaczne z zerwaniem umowy z NFZ, co w przypadku, gdy jest to uwaga
Autoryzacja Elblagu Swiadczenie unikatowe. nieuwzgledniona

- przepisy
prawidtowo
zredagowane

365. | R2 - Wojewoddzki Szpital w | Art. 14 Pozostawienie podmiotu bez kontraktu na okres 1 roku jest niebezpieczne z uwagi na odptyw uwaga
Autoryzacja Elblagu specjalistycznej kadry do osrodkéw osciennych, to jest rownoznaczne z likwidacja podmiotu lub nieuwzgledniona

konkretnego $wiadczenia. Ztozenie kolejnego wniosku cyt.: ,po uptywie 1 roku od dnia, w ktérym - przepisy
decyzja o odmowie udzielenia autoryzaciji stata sie prawomocna”. prawidtowo
zredagowane

366. | R2 - Wojewoddzki Szpital w | Art. 16 ust. 1-2 | Wszystkie podmioty przed zawarciem umowy z NFZ sg obecnie poddawane ocenie pod katem uwaga

Autoryzacja

Elblagu

spetnienia wymagan formalnych. Czy otrzymujac autoryzacje nie bedzie konkurséw ofert?

nieuwzgledniona
- komentarz




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

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

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

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

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

publikacji danych

372. |R3- Wojewoddzki Szpital w | Art. 19 ust. 2 Niezgodnos$¢ zapisow. Uwaga
Wewnetrzny Elblagu pkt. 3 uwzgledniona
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

373. | R3- Wojewddzki Szpital w Art. 21 Anonimizacja zdarzen niepozadanych - Uniemozliwienie identyfikacji danych powinno by¢ na Uwaga
Wewnetrzny Elblagu ostatnim etapie dziatan Zespoét ds. oceny zdarzen niepozgdanych. Osoba zgtaszajgca powinna nieuwzgledniona
system by¢ chroniona, ale jej ochrona powinna umozliwiaé poznanie okolicznosci zgtaszanego zdarzenia | prawidtowa
zapewnienia oraz identyfikacji pozostatych oséb uczestniczacych w zdarzeniu. redakcja przepisu
jakosci i

bezpieczenstwa




374. | R3- Wojewddzki Szpital w | Art. 22 ust. 1 Niezgodnos$¢ zapisow. Uwaga
Wewnetrzny Elblagu uwzgledniona
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

375. | R3- Wojewddzki Szpital w | Art. 23 ust. 1 Btedne odwotanie do art..17 ust.2 pkt.10 Uwaga
Wewnetrzny Elblagu uwzgledniona
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

376. | R3 - Wojewddzki Szpital w Art. 25 Badania opinii pacjentéw - minimum raz w roku i opublikowane przez $wiadczeniodawce — uwaga
Wewnetrzny Elblagu realizowane po wypisie ze szpitala — ogromny koszt dla podmiotu zwigzany z przygotowaniem i nieuwzgledniona
system realizacja badania. - komentarz
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

377. | R3- Wojewddzki Szpital w | Art. 26 Bez aktow wykonawczych do ustawy, trudno zbudowa¢ system do konca roku 2021. Uwaga
Wewnetrzny Elblagu uwzgledniona
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

378. | R4 - Wojewoddzki Szpital w | Art. 28 Projekt standardéw akredytacyjnych opracowuje Prezes NFZ. Warto jednak, aby standardy uwaga
Akredytacja Elblagu uwzglednialy autorytety medyczne, ktdére merytorycznie mogg wskazywac pozadane tresci uwzgledniona

wymagan standardéw uwzgledniajac wiedze¢ medyczng, trendy w medycynie oraz aktualne
dostepne rekomendacje , zalecenia itp. akty np. WHO lub Towarzystw Klinicznych.

379. | R4 - Wojewddzki Szpital w R4 - Nowy proces akredytacji wsparty na standardach przygotowanych przez Prezesa NFZ budzi Uwaga
Akredytacja Elblagu Akredytacja szereg kontrowersji. Dotyczy to przede wszystkim grona osob, ktére bedg je opracowywac, nie uwzgledniona

wiemy komu powierzy Prezes NFZ ich tworzenie.

380. | R4 - Wojewddzki Szpital w | Art. 42 Zmiana zakresu dziatalnosci Uwaga
Akredytacja Elblagu nieuwzgledniona

prawidtowa
redakcja przepisu

381. | R4 - Wojewddzki Szpital w Art. 60 pkt. 1) Woyznaczenie koordynatoréw leczenia powaznych nastepstw - zapisy projektu przedstawiajg Uwaga
Akredytacja Elblagu wybrane fragmenty innych aktéw wyciete z kontekstu, zatem trudno na podstawie tego dokumentu | uwzgledniona

dojs¢ do zasady wytaniania, liczby koordynatoréw powaznych nastepstw zdrowotnych - poza
kilkoma stowami brak wyjasnien dotyczgcych ich podlegtosci stuzbowej, zadar zawodowych ,
intencji ustawodawcy dot. tych zapiséw oraz wyjasnien finasowania tych zadan

382. | R6 - Przepisy Wojewddzki Szpital w Art. 71g Zapis nie przewiduje udziatu szpitala w postepowaniu (szpital nie jest strona). uwaga
przejsciowe, Elblagu nieuwzgledniona
dostosowujace i - szpital nie jest
koncowe strong w

postepowaniu




383. | R6 - Przepisy Wojewddzki Szpital w Art. 71j Zapewnienie podmiotowi leczniczemu prawa strony w postepowaniu przed Rzecznikiem oraz uwaga
przejsciowe, Elblagu Komisjg odwotawcza. nieuwzgledniona
dostosowujgce i - szpital nie jest
koncowe strong w

postepowaniu

384. | R6 - Przepisy Wojewddzki Szpital w Art. 71p ust. 1 Odwotanie moze wnie$¢ wnioskodawca, zapis nie przewiduje odwotania sie przez Szpital. uwaga
przejSciowe, Elblagu nieuwzgledniona
dostosowujgce i - szpital nie jest
koncowe strong w

postepowaniu

385. | R6 - Przepisy Wojewoddzki Szpital w | Art. 71p Zobowigzanie Rzecznika i komisji odwotawczej do korzystania z opinii biegtych w przypadkach uwaga
przejsciowe, Elblagu koniecznosci siegniecia do wiadomosci specjalnych nieuwzgledniona
dostosowujace i - szpital nie jest
koncowe strong w

postepowaniu

386. | R6 - Przepisy Wojewddzki Szpital w | Art. 71q Oddziat 3 - Komisja odwotawcza. Dookreslenie drogi odwotawczej orzeczen wydawanych przez uwaga
przejsciowe, Elblagu Komisje odwotawczag nieuwzgledniona
dostosowujace i
koncowe

387. | uwagi do Ogélnopolskie uwagi do Pozytywnie oceniamy fakt ujecia zagadnien dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa pacjentow w uwaga
catosci projektu | Zrzeszenie Szpitali catosci projektu | sposéb kompleksowy w formie ustawowej regulacji. nieuwzgledniona

Akredytowanych - komentarz
388. | uwagi do Ogédlnopolskie uwagi do Projekt ustawy reguluje wylacznie zakres $wiadczen szpitalnych, ktéry zakiada, ze udzielenie uwaga
catosci projektu | Zrzeszenie Szpitali catosci projektu | autoryzacji danemu swiadczeniodawcy jest warunkiem finansowania ze srodkéw publicznych nieuwzgledniona
Akredytowanych dziatalnosci leczniczej w rodzaju $wiadczenia szpitalne. Zgodnie z tytutem ustawy, nadzér nad -

jakoscig w opiece zdrowotnej oraz bezpieczenstwem pacjenta powinien dotyczy¢ wszystkich po wejsciu w

podmiotéw $wiadczacych ustugi medyczne pacjentom, niezaleznie od zrédet finansowana (NFZ, | zycie ustawy

KRUZ, Ministerstwo Zdrowia, ustugi komercyjne lub wspétfinansowanie ze srodkéw publicznych, | stopniowo beda

etc.), tzn. nalezatoby objg¢ regulacjg caty system opieki zdrowotnej (POZ, AOS, rehabilitacje etc.). | uwzgledniane
inne obszary
dziatalnosci
leczniczej

389. | uwagi do Ogélnopolskie uwagi do Projektowany obowigzek prowadzenia przez podmioty lecznicze wewnetrznego systemu Uwaga
catosci projektu | Zrzeszenie Szpitali catosci projektu | zapewnienia jako$ci i bezpieczenstwa — to generalnie dobre rozwigzanie. Ale pamietac nalezy, ze | nieuwzgledniona

Akredytowanych w podmiotach leczniczych, ktére uczestniczg w programie jakosci od kilku lub kilkunastu lat (tj. od | komentarz

momentu uruchomienia w Polsce procesu akredytaciji), takie mechanizmy juz funkcjonuja,
pozwalajg monitorowac oraz prowadzi¢ dziatania projakosciowe 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 Chirurgédw Polskich, Polskie Towarzystwo Anestezjologii i Intensywnej Terapii).




390.

uwagi do
catosci projektu

Ogélnopolskie
Zrzeszenie Szpitali
Akredytowanych

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 bedg niewiarygodne i nierzetelne, tym bardziej iz obowigzek
dotyczy wytacznie $wiadczeniodawcow finansowanych ze $rodkéw publicznych. Ponadto
watpliwym jest przekazanie rejestru zdarzen niepozgdanych Narodowemu Funduszowi Zdrowia —
Ptatnikowi. Dane z rejestru zdarzen niepozadanych moga by¢ wykorzystane w innym celu (np.
penalizacji, kontroli podmiotu leczniczego przez NFZ) niz zostaty stworzone. Niezasadnym jest
wigc coroczne publikowanie raportéw jakosci w zakresie zdarzen niepozadanych i niezgodnosci.
Posiadanie przez szpital certyfikat akredytacji i autoryzaciji jest dowodem $wiadczgcym o jakosci i
bezpieczenstwie $wiadczonych ustug. Srodowisko spoteczne nie jest mentalnie przygotowane do
wiasciwej interpretacji publikowanych wynikéw.

Uwaga
nieuwzgledniona
komentarz

391.

uwagi do
catosci projektu

Ogodlnopolskie
Zrzeszenie Szpitali
Akredytowanych

uwagi do
catosci projektu

W zatozeniach do projektu ustawy (luty 2017 rok) Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie
Zdrowia miato by¢ przeksztatcone w Agencje, jego ranga miata wzrosnac, a proces akredytaciji
szpitali miat by¢ kontynuowany w oparciu o wieloletnie doswiadczenie Centrum. Rejestr zdarzen
niepozgdanych réwniez miat by¢ prowadzony przez Centrum, do ktérego trafia¢ miaty zgtoszenia
zdarzen niepozadanych z pogtebiong analizg zrédtowa ich przyczyn, gtéwnie przypadkéw o
wysokim ryzyku. Na ich podstawie — publikowane miaty by¢ ,komunikaty jakosci”, ktére sta¢ sig
mialy rekomendacjg do poprawy dla wszystkich placéwek.

Uwaga
nieuwzgledniona
komentarz

392.

uwagi do
catosci projektu

Ogodlnopolskie
Zrzeszenie Szpitali
Akredytowanych

uwagi do
catosci projektu

Przejecie przez ptatnika $wiadczen medycznych, catego procesu akredytacji oraz wglad do
zdarzen niepozadanych i planowana likwidacja Centrum — budzi uzasadnione watpliwosci, z
powodu wykluczajacych sig intereséw NFZ ptacenia za wykonanie procedur i decydowania o
komponencie jakosciowej w tej ptatnosci, a takze doswiadczenia osrodka akredytacyjnego
Centrum, ktéry jest uznanym przez $rodowisko medyczne osrodkiem akredytacyjnym, ktory
zbudowat zaufanie przez gwarancje niezaleznosci procesu akredytacji.

Uwaga
uwzgledniona

393.

uwagi do
catosci projektu

Ogélnopolskie
Zrzeszenie Szpitali
Akredytowanych

uwagi do
catosci projektu

Ustawa znosi dotychczasowy i niezaprzeczalny dorobek Centrum Monitorowania Jakos$ci w
Ochronie Zdrowia w zakresie podnoszenia, bezpieczenstwa i jakosci poprzez edukacije i
upowszechnianie wiedzy o jakosci w ochronie zdrowia oraz akceptowany przez srodowisko
medyczne sposéb przeprowadzania przegladéw akredytacyjnych. Réwniez umiejscowienie Rady
Akredytacyjnej przy Prezesie NFZ moze budzi¢ watpliwosci o niezaleznos$¢ dziatan i
podejmowanych decyzji Rady. Pozostawienie odrebnego podmiotu, ktéry w zaden sposéb nie jest
powigzany z podmiotami poddawanymi ocenie, a wiec pozostawienie Osrodka 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 praktykdw z wieloletnim doswiadczeniem. Dodatkowo
zaangazowanie CMJ w promocje dziatan zwigzanych z podnoszeniem jakosci udzielanych
Swiadczen m.in. wiele projektow w zakresie farmakoterapii, koncyliacji lekowej, zespotéw
wczesnego reagowania, zdarzen niepozadanych etc. ma ogromny i nieoceniony wptyw zaréwno
na spos6b monitorowania i oceny jakosci jak i na dalszg ewaluacje i rozwoj dziatan
projakosciowych.

Uwaga
nieuwzgledniona
komentarz

39%4.

uwagi do
catosci projektu

Ogodlnopolskie
Zrzeszenie Szpitali
Akredytowanych

uwagi do
catosci projektu

Duze ilosci btedow 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 Ogélnopolskie Art. 2 pkt. 1 Zmiana instytucji potwierdzajgcej spetnianie przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg Uwaga
ogoine Zrzeszenie Szpitali standardéw akredytacyjnych. Propozycja: v Utrzymanie Centrum Monitorowania Jakosci jako nieuwzgledniona
Akredytowanych instytuciji potwierdzajacej spetnianie przez podmiot wykonujacy dziatainosé leczniczg standardow | - akredytacja
akredytacyjnych. v Akredytacji udziela Minister wasciwy do spraw zdrowia na okres 4 lat w formie | bedziew
certyfikatu akredytacyjnego. kompetencji MZ
396. | R1 - Przepisy Ogodlnopolskie Art. 2 pkt. 4 Brak definicji standardowej procedury operacyjnej (SOP). Niekonsekwentne uzycie terminologiiw | Uwaga
ogolne Zrzeszenie Szpitali definicji i art. 18 w zakresie okreslenia SOP, raz mowa o standardowych procedurach nieuwzgledniona
Akredytowanych operacyjnych a raz o standardowych procedurach postgpowania. Zawezona definicja wytacznie prawidtowa
do niespetnienia wymagan w SOP, pominiecie np. wymagan prawnych, organizacyjnych i norm. redakcja przepisu
Propozycja:
Opracowanie definicji SOP (bez uwzglednienia niezgodnosci).
397. | R1 - Przepisy Ogodlnopolskie Art. 2 pkt. 12 Brak rozgraniczenia w definicji zdarzenia niepozgdanego odnosnie do niedosztego zdarzenia Uwaga
ogolne Zrzeszenie Szpitali niepozgdanego. Propozycja: Rozszerzenie definicji o zdarzenie niepozgdane niedoszte nieuwzgledniona
Akredytowanych (potencjalne). prawidtowa
redakcja przepisu
398. | R1 - Przepisy Ogédlnopolskie Art. 5 Brak kryteriéw, wedtug ktérego bedzie dziatat system motywacyjny oraz zasad przyznawania Uwaga
ogolne Zrzeszenie Szpitali finansowego wsparcia (,moga by¢” ale nie musza by¢ wykorzystane przez Fundusz). Propozycja: | bezprzedmiotowa
Akredytowanych Uzyskanie certyfikatu akredytacyjnego powinno skutkowac przyznaniem podmiotowi leczniczemu | ustawa nie
dodatkowych $rodkéw finansowych celem ich wykorzystania na rozwéj i podnoszenie poziomu reguluje kwestii
jakosci, w tym realizacji zatozen planéw poprawy jakosci. finansowania
podmiotéw
leczniczych
399. | R2- Ogédlnopolskie Art. 7 i Art. 28 Zakres autoryzaciji i akredytacji. Propozycja: Nalezatoby objg¢ regulacja caty system opieki uwaga
Autoryzacja Zrzeszenie Szpitali zdrowotnej (POZ, AOS, rehabilitacje itd.). nieuwzgledniona
Akredytowanych - po wejsciu w
zycie ustawy
stopniowo beda
uwzgledniane
inne obszary
dziatalnosci
leczniczej
400. | R2 - Ogédlnopolskie Art. 9 ust. 2 Obnizenie poziomu, od ktérego uzaleznione jest uzyskanie autoryzacji warunkowej. Propozycja: Uwaga
Autoryzacja Zrzeszenie Szpitali Obnizenie poziomu minimalnego do uzyskania autoryzacji warunkowe;. nieuwzgledniona
Akredytowanych prawidtowa
redakcja przepisu
401. |R2- Ogédlnopolskie Art. 13 ust. 3-4 | Decyzja Dyrektora oddziatu wojew6dzkiego Funduszu o cofnieciu autoryzacji jest ostateczna, Uwaga
Autoryzacja Zrzeszenie Szpitali pozbawiajg¢ podmiot leczniczy mozliwosci poprawy stwierdzonych uchybien. Propozycja: nieuwzgledniona
Akredytowanych Wskazanie terminu, w ktérym podmiot leczniczy bedzie mégt usungé uchybienia. prawidtowa
redakcja przepisu
402. |R2- Ogédlnopolskie Art. 14 Okres do ponownego rozpatrzenia wniosku o autoryzacje jest zbyt dtugi — 1 rok. Propozycja: Uwaga
Autoryzacja Zrzeszenie Szpitali Ztozenie ponownego wniosku po okresie 3 m-cy, a nie 1 roku. nieuwzgledniona
Akredytowanych prawidtowa

redakcja przepisu




403. | R3- Ogédlnopolskie Art. 19 ust. 1 Osobg odpowiedzialng za prowadzenie wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i uwaga
Wewnetrzny Zrzeszenie Szpitali bezpieczenstwa jest kierownik podmiotu leczniczego. Propozycja: ,Umocowanie” funkcji osoby nieuwzgledniona
system Akredytowanych koordynujgcej dziataniami projakosciowymi w podmiocie leczniczym na poziomie Petnomocnika kierownik
zapewnienia ds. Jakosci lub Z-cy Dyrektora ds. Jakosci. podmiotu jest
jakosci i odpowiedzialny
bezpieczenstwa za wewnetrzny

system
bezpieczenstwa i
jakosci

404. | R3- Ogédlnopolskie Art. 19,2021 | Zgtaszanie zdarzen niepozadanych i ich raportowanie do NFZ. Propozycja: Opracowanie katalogu | Uwaga
Wewnetrzny Zrzeszenie Szpitali zdarzen niepozadanych nieuwzgledniona
system Akredytowanych prawidtowa
zapewnienia redakcja przepisu
jakosci i
bezpieczenstwa

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

406. | R3- Ogédlnopolskie Art. 25 ust. 3 Wzér formularza ankiety badania satysfakcji pacjenta nie powinien by¢ narzucany. Propozycja: Uwaga
Wewnetrzny Zrzeszenie Szpitali Wz6r ankiety powinien by¢ dostosowany do specyfiki szpitala i opracowany przez podmiot. Do nieuwzgledniona
system Akredytowanych rozwazenia uwzglednienie w Ankiecie badania satysfakcji pacjenta pytan prawidtowa
zapewnienia zaproponowanych/narzuconych przez NFZ i sprawozdawanie wynikdw wytgcznie w tym zakresie. | redakcja przepisu
jakosci i
bezpieczenstwa

407. | R4 - Ogodlnopolskie Art. 27 ust. 3 Akredytacji udziela Prezes Funduszu. Propozycja: Celem zachowania obiektywnej oceny Uwaga
Akredytacja Zrzeszenie Szpitali placéwek ochrony zdrowia, winno pozostac rozdzielenie funkcji ptatnika i oceniajgcego jakos¢ uwzgledniona

Akredytowanych podmiotéw leczniczych.

408. | R4 - Ogélnopolskie Art. 32 ust. 5 W przypadku brakéw formalnych wniosku o udzielenie akredytacji Prezes Funduszu bedzie Uwaga

Akredytacja Zrzeszenie Szpitali wzywat podmiot wnioskujgcy do jego uzupetnienia w terminie 7 dni. Propozycja: Wydtuzenie nieuwzgledniona
Akredytowanych terminu do 14 dni. prawidtowa
redakcja przepisu

409. | R4 - Ogédlnopolskie Art. 33 Zbyt diugi okres na realizacje procedury. Propozycja: Skrdcenie czasu oczekiwania na Uwaga
Akredytacja Zrzeszenie Szpitali akredytacje do 6 miesiecy. nieuwzgledniona

Akredytowanych prawidtowa
redakcja przepisu

410. | R4 - Ogédlnopolskie Art. 35 ust 1 Przeglad akredytacyjny moze byé przeprowadzany przez 1 wizytatora. Propozycja: Przeglad Uwaga
Akredytacja Zrzeszenie Szpitali akredytacyjny przeprowadzajg wizytatorzy (min. 3-4 osoby), uwzgledniajgc wielkos$¢ jednostki. nieuwzgledniona

Akredytowanych prawidtowa
redakcja przepisu

411. | R4 - Ogodlnopolskie Art. 36 ust 1 pkt | Zapis méwigcy o ,zadaniu ustnych lub pisemnych wyjasnien od oséb zatrudnionych w ocenianym | Uwaga
Akredytacja Zrzeszenie Szpitali 4 podmiocie” — sprawia, ze wizyta akredytacyjna, staje sie kontrolg. Propozycja: Zapis powinien nieuwzgledniona

Akredytowanych brzmie¢: ,Przeprowadzania wywiadu z personelem zatrudnionym w podmiocie ocenianym”. komentarz




412. | R4 - Ogédlnopolskie Art. 40 ust. 4 Koniecznos$¢ spetnienia standardéw obligatoryjnych. Propozycja: Celowe usuniecie kryterium lub | Uwaga
Akredytacja Zrzeszenie Szpitali pkt 3 wskazanie standardéw obligatoryjnych. nieuwzgledniona
Akredytowanych standardy beda
okreslone w
przepisach
wykonawczych
413. | R4 - Ogédlnopolskie Art. 40 ust. 5 Mozliwos¢ przeprowadzenia ponownej procedury oceniajacej bez wskazania uzasadnienia, w Uwaga
Akredytacja Zrzeszenie Szpitali jakim trybie i kto ponosi koszty procedury. Propozycja: Czas wizyty akredytacyjnej powinien by¢ nieuwzgledniona
Akredytowanych okreslony (w dniach). Powinien byé dostosowany do wielkosci jednostki i pozwoli¢ na zebranie prawidtowa
wszystkich niezbednych informacji do sporzadzenia Raportu z wizyty. Mozna rozwazy¢ zebranie redakcja przepisu
tzw. dowodéw potwierdzajacych spetnienie standardéw w postaci np. kopii dokumentéw,
raportéw, analiz w celu dotgczenia do Raportu.
414. | R4 - Ogédlnopolskie Art. 41 ust. 1 Mozliwos¢ przeprowadzenia wizyty kontrolnej bez wskazania przyczyn to uzasadniajgcych. Uwaga
Akredytacja Zrzeszenie Szpitali Propozycja: Wskazanie podstaw uprawniajgcych do przeprowadzenia wizyty kontrolnej. nieuwzgledniona
Akredytowanych prawidtowa
redakcja przepisu
415. | R4 - Ogodlnopolskie Art. 41 ust. 2i 4 | Cofniecie akredytacji bez wezwania do usuniecia uchybien. Propozycja: Celowym jest wezwanie | Uwaga
Akredytacja Zrzeszenie Szpitali podmiotu leczniczego do usuniecia uchybien w okreslonym terminie, a po bezskutecznym jego nieuwzgledniona
Akredytowanych terminie cofniecie akredytacji. prawidtowa
redakcja przepisu
416. | R4 - Ogodlnopolskie Art. 46 ust. 1 Wymog doswiadczenia zawodowego wizytatorow. Przedstawione kompetencje wizytatora sg Uwaga
Akredytacja Zrzeszenie Szpitali pkt 3 pozbawione wartosci merytorycznej umozliwiajacej rzetelng ocene jednostki. Brak informacji o nieuwzgledniona
Akredytowanych wymogu posiadania wyksztatcenia medycznego, doswiadczeniu zwigzanym z pracg w szpitalu. prawidtowa
Poza tym budzi watpliwo$¢ forma podlegtosci wizytatora pod ptatnika, na ile bedzie to ocena redakcja przepisu
niezalezna. Propozycja: Wizytator powinien cechowa¢ sie duzym doswiadczeniem zawodowym
(co najmniej 10 lat pracy), na odpowiednim stanowisku, tj. lekarz, pielegniarka, potozna, z
zastrzezeniem, ze osoby te powinny by¢ aktualnie czynne zawodowo. Wizytator nie moze
uczestniczy¢ w procedurze oceniajgcej podmiotu majgcego siedzibe na terenie wojewddztwa, w
ktérym zamieszkuje.
417. | R4 - Ogédlnopolskie Art. 50.1 Zmiana podlegtosci Rady Akredytacyjnej. Propozycja: Czionkéw Rady Akredytacyjnej powotuje i Uwaga
Akredytacja Zrzeszenie Szpitali odwotuje minister wtasciwy do spraw zdrowia. uwzgledniona
Akredytowanych
418. | R5 - Zmiany w | Ogolnopolskie Art. 62 pkt. 15) | Zdarzenia medyczne definiowane jako zdarzenia niepozgdane. Propozycja: Ujednolicenie Uwaga
przepisach Zrzeszenie Szpitali terminologii w zakresie zdarzenia niepozgadanego. uwzgledniona
obowigzujacych | Akredytowanych




Krajowa Izba
Fizjoterapeutéw

Pierwsza watpliwo$¢ odnosi sie do przestanki (warunku) udzielania autoryzacii, ktéra jest
koniecznos¢ spetnienia warunkow realizacji $wiadczen opieki zdrowotnych okreslonych w tzw.
rozporzadzeniach koszykowych. Spetnienie ww. przestanki jest z kolei warunkiem sine qua non
finansowania $wiadczen z zakresu leczenia szpitalnego ze srodkéw publicznych oraz warunkiem
zakwalifikowania do podstawowego szpitalnego zabezpieczenia opieki zdrowotnej. Dodatkowo
Swiadczeniodawcy zobowigzani sg do spetniania przez caty okres obowigzywania umowy
zadeklarowanych kryteriow dodatkowych, zgodnie z wymogami okreslonymi w akcie
wykonawczym do art. 148 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

Uwaga
nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja przepisu

R2 - R2 - = . : . s T
420. Autoryzacja Autoryzacja zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. To warto zaznaczyé, ze kryteriow jakosci
stanowi element badany przez dyrektora OW NFZ w ramach postgpowania w sprawie zawarcia
umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej. Ponadto konieczno$¢ spetniania warunkéw
opisanych w rozporzadzeniach koszykowych podlega kontroli NFZ w ramach sprawdzania
prawidtowosci realizowania umowy (art. 61g ust. 1 pkt 1 ustawy). Stad watpliwosci o oparcie
systemu autoryzacji, stanowigcego jeden z filarow budowanego systemu jakosci, na spetnieniu
wymogow formalnych odnoszacych sie do udzielania $wiadczen zdrowotnych finansowanych ze
$rodkow publicznych, bez okreslenia korelacji miedzy nimi.
R4 - Krajowa Izba Art. 52 ust. 2 Proponuje sie uzupei¢ sktad Rady Akredytacyjnej okreslony w art. 51 ust. 2 projektu o Uwaga
Akredytacja Fizjoterapeutéw przedstawiciela samorzadu zawodowego fizjoterapeutow. nieuwzgledniona
sktad Rady
Akredytacyjnej
421. gwarantuje
prawidtowosé
procesu
akredytaciji
uwagi do Krajowa Izba uwagi do Projekt wymaga dopracowania. Lekture utrudniajg btedne odestania (np. w art. 13 ust. 3 projektu | Uwaga
catosci projektu | Fizjoterapeutow catosci projektu | odestano do nieistniejgcego art. 8 ust. 2 projektu, a w art. 18 ust. 2 pkt 10 istnieje odestanie do tej | uwzgledniona
422. 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, konsumenckie, zarzagdcze), Uwaga
ogolne Innowacyjnych Firm standardéw akredytacyjnych. nieuwzgledniona
423. Farmaceutycznych prawidtowa
INFARMA redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Zwigzek Pracodawcow | Art. 2 ust. 12 Wskazana w ust. 12) definicja ,zdarzenie niepozadane” jest niespdjna z definicjg ,zdarzenie Definicja
ogolne Innowacyjnych Firm niepozadane”, zgodnie z ustawag Prawo Farmaceutyczne (art. 1 pkt. 16). zdarzenia
Farmaceutycznych niepozadanego
424, INFARMA opracowana
wytacznie na
potrzeby ww.
ustawy.
R2 - Zwigzek Pracodawcow | R2 - Obecnie warunkiem realizacji $wiadczen zdrowotnych przez swiadczeniodawcédw jest uzyskanie Uwaga
Autoryzacja Innowacyjnych Firm Autoryzacja wpisu do rejestrow podmiotéw publicznych prowadzacych dziatalno$é¢ leczniczg oraz nieuwzgledniona
425. Farmaceutycznych zobowigzania kontraktowe spetnienia wymogow wraz z przystgpieniem do umowy z Narodowym | komentarz
INFARMA Funduszem Zdrowia.




R2 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 13 ust. 1 Brak procedury odwotawczej od decyzji o autoryzacji. Ostateczno$¢ decyzji administracyjnej oraz | Uwaga
Autoryzacja Innowacyjnych Firm wprowadzenie instytucji skargi do Sgdu Administracyjnego daje zbyt duze uprawnienia Prezesa nieuwzgledniona
426. Farmaceutycznych NFZ w stosunku do podmiotu leczniczego oraz utrudnia $ciezke odwotawcza. prawidtowa
INFARMA redakcja
przepisow
R3 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 18 ust. 2 Zbyt ogodlne okreslenia w zakresie zadan podmiotu leczniczego, trudne do pomiaru. Literéwka w Uwaga
Wewnetrzny Innowacyjnych Firm pkt5i12 stowie ,niezbednych”. nieuwzgledniona
427 system ::’\?;nggcl:\ﬂextycznych komentarz
" | zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 18 ust. 2 Btad literowy w stowie ,postepowania” Uwaga
Wewnetrzny Innowacyjnych Firm pkt 7 uwzgledniona
428 system Farmaceutycznych
' | zapewnienia INFARMA
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 19i Art. 20 | Wskazane art. 19 oraz 20 okreslajg osoby odpowiedzialne za prowadzenie i zgtaszanie zdarzen Definicja
Wewnetrzny Innowacyjnych Firm niepozgdanych. Ustawa powinna uwzglednia¢ i wskazywac zwigzek z innymi ustawami zdarzenia
system Farmaceutycznych regulujgcymi obowigzek raportowania dziatan niepozgdanych, niepozgdanych odczynéw nepozadanego
429. | zapewnienia INFARMA poszczepiennych oraz incydentéw medycznych (ustawa PF, Ustawa o zawodzie lekarza itd.). opracowana
jakosci i wytgcznie na
bezpieczenstwa potrzeby ww.
ustawy.
RS - Zwigzek Pracodawcow | Art. 20 ust. 2 Opisany w art.20 ust. 2 sposéb dokonywania zgtoszen w spos6b anonimowy jest niezgodny z Definicja
Wewnetrzny Innowacyjnych Firm wymogami innych ustaw np. Prawo Farmaceutyczne art. 36e.1., gdzie wskazuje sie ze zdarzenia
system Farmaceutycznych zgtoszenie powinno zawiera¢ dane osoby dokonujgcej zgtoszenia. niepozadanego
430. | zapewnienia INFARMA opracowana
jakosci i wytgcznie na
bezpieczenstwa potrzeby ww.
ustawy.
RS - Zwigzek Pracodawcow | Art. 23 ust. 1 Rezygnacja ze zgtoszen dziatan niepozadanych oraz niezgodnosci z SOP do Funduszu. Brak Uwaga
Wewnetrzny Innowacyjnych Firm wskazania instytucji odpowiedzialnej za monitorowanie i egzekwowanie wdrozenia systemu nieuwzgledniona
431 system Farmaceutycznych jakosci. prawidtowa
" | zapewnienia INFARMA redakcja przepisu
jakosci i
bezpieczenstwa
R4 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 27 ust. 3 Akredytacja prowadzona przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Uwaga
432 Akredytacja Innowacyjnych Firm nieuwzgledniona
: Farmaceutycznych komentarz
INFARMA
R4 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 28 Brak uwzglednienia przy opracowywaniu standardéw akredytacyjnych wytycznych klinicznych. Uwaga
Akredytacja Innowacyjnych Firm nieuwzgledniona
Farmaceutycznych akredytacja nie
433. INFARMA odnosi sie do
standardow

postepowania
klinicznego




R4 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 28 ust. 2 Nieprecyzyjnos¢ definicyjna niektérych standardéw akredytacyjnych (np. koordynacja opieki). Uwaga
434 Akredytacja Innowacyjnych Firm nieuwzgledniona
’ Farmaceutycznych komentarz
INFARMA
R4 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 28 ust. 2 Proponowane dodanie 4a) laboratorium patomorfologiczne. Uwaga
Akredytacja Innowacyjnych Firm nieuwzgledniona
435, Farmaceutycznych propozycja miesci
INFARMA sie w okresleniu
"laboratorium”
R4 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 28 ust. 5i 6 | Termin na wydanie opinii oraz przedstawienie Ministrowi Zdrowia propozycji standardéw Uwaga
Akredytacja Innowacyjnych Firm akredytacyjnych. 40. dniowy okres jest nietypowy. Zwyczajowo jest to mnoznik miesigca nieuwzgledniona
436. Farmaceutycznych prawidtowa
INFARMA redakcja
przepisow
R4 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 28 ust. 8 Termin na ogtoszenie w ,Monitorze Polskim” Uwaga
Akredytacja Innowacyjnych Firm nieuwzgledniona
437. Farmaceutycznych prawidtowa
INFARMA redakcja
przepisow
R4 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 32 ust. 1 Brak wskazania delegacji ustawowe;. Uwaga
438 Akredytacja Innowacyjnych Firm pkt 3 uwzgledniona
: Farmaceutycznych
INFARMA
R4 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 32 ust. 1 Niespojnos¢ pojeciowa. Uwaga
439 Akredytacja Innowacyjnych Firm pkt 4 w uwzgledniona
’ Farmaceutycznych zestawieniu z
INFARMA art. 35
R4 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 40 ust. 2 Ostateczno$c¢ decyzji administracyjnej oraz wprowadzenie instytucji skargi do Sadu Uwaga
Akredytacja Innowacyjnych Firm Administracyjnego daje zbyt duze uprawnienia Prezesa NFZ w stosunku do podmiotu nieuwzgledniona
440. Farmaceutycznych leczniczego. prawidtowa
INFARMA redakcja
przepisow
R4 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 41. Funkcja kontrolna Narodowego Funduszu Zdrowia. Uwaga
Akredytacja Innowacyjnych Firm nieuwzgledniona
441. Farmaceutycznych prawidtowa
INFARMA redakcja
przepisow
R4 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 44. Delegacja ustawowa. Uwaga
Akredytacja Innowacyjnych Firm nieuwzgledniona
442. Farmaceutycznych prawidtowa
INFARMA redakcja
przepisow
R4 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 45. Whytonienie wizytatoréw. Uwaga
Akredytacja Innowacyjnych Firm nieuwzgledniona
443, Farmaceutycznych prawidtowa
INFARMA redakcja

przepisow




R4 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 49.1 Btad na koncu zdania 2. kropki. Uwaga
444 Akredytacja Innowacyjnych Firm uwzgledniona
’ Farmaceutycznych
INFARMA
R4 - Zwigzek Pracodawcow | Art. 50 ust. 1 Umiejscowienie Rady Akredytacyjne;. Uwaga
Akredytacja Innowacyjnych Firm nieuwzgledniona
445, Farmaceutycznych prawidtowa
INFARMA redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Zwigzek Pracodawcéw | Art. 60. pkt 4. lit | Finansowanie Funduszu Kompensacyjnego a ubezpieczenia obowigzkowe podmiotéw Uwaga
przepisach Innowacyjnych Firm c. leczniczych. nieuwzgledniona
446. | obowigzujgcych | Farmaceutycznych prawidtowa
INFARMA redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Zwigzek Pracodawcéw | Art. 62 ust. 2 Proponowane zdefiniowanie ,zdarzenia medycznego” poprzez odwotanie do zdarzenia Uwaga
przepisach Innowacyjnych Firm pkt. 15) niepozgdanego, jest niewtasciwe z uwagi na odmienne zdefiniowanie ,zdarzenia niepozgdanego | nieuwzgledniona
447 . | obowigzujacych | Farmaceutycznych w Ustawie Prawo Farmaceutyczne. prawidtowa
INFARMA redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Zwigzek Pracodawcéw | Art. 62 ust. 22 | Postulujemy zmiane w definicji zdarzenia medycznego — w lit. b) zamiast ,nieprawidtowego Uwaga
przepisach Innowacyjnych Firm projektowanej zastosowania produktu leczniczego” — ,zastosowania produktu leczniczego niezgodnie z aktualng | nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Farmaceutycznych ustawy (tj. wiedzg medyczng”. prawidtowa
INFARMA zZmiana w redakcja
zakresie przepiséw
definicji
zdarzenia
medycznego —
448. tj. pkt 15 w art.
3 ust. 1 ustawy
z dnia 6
listopada 2008
r. o prawach
pacjenta i

Rzeczniku Praw
Pacjenta).




R5 - Zmiany w | Zwigzek Pracodawcéw | Art. 62 pkt 2 W zwigzku z uwzglednieniem w definicji ,zdarzenia medycznego”, iz jest ono skutkiem Uwaga
przepisach Innowacyjnych Firm projektowanej nieprawidtowego zastosowania produktu leczniczego, zwracamy uwage na zasadnosc nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Farmaceutycznych ustawy w uspojnienia procedury przyznawania swiadczen kompensacyjnych na podstawie przepiséw prawidtowa
INFARMA zakresie tresci | komentowanej ustawy i projektu ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu redakcja
proponowanego | zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz niektérych innych ustaw (druk nr 1449). przepisow
dodatkowego
punktu 15) w
art. 3ust. 1
449. ustawy z dnia 6
listopada 2008
r. o prawach
pacjenta i
Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz.
U.z2020r.
poz. 849).
R5 - Zmiany w | Zwigzek Pracodawcéw | Art. 64 Brak jasnosci, w jakim celu maja by¢ prowadzone rejestry medyczne.. Regulacje dotyczg przede | Uwaga
przepisach Innowacyjnych Firm wszystkim strony technicznej. W projekcie nalezy okresli¢ bardziej szczegdtowo zakres i cel nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Farmaceutycznych prowadzenia rejestrow, a takze zakres analizy danych, jakie mogg by¢ generowane przy ich prawidtowa
INFARMA wykorzystaniu. Jednoczesnie, w ramach zapis6w dotyczacych obowigzkéw podmiotéw redakcja
450. prowadzacych rejestry medyczne nalezy uwzgledni¢ dofinansowanie podmiotéw prowadzacych przepisow
dziatalno$¢ leczniczg w zakresie os6b wprowadzajacych i walidujgcych dane. Obecne obserwacje
w zakresie funkcjonowania systemu SMPT wskazuja, ze niewtasciwie wpisywane dane zaburzajg
witasciwe wykorzystanie danych z rejestrow.
R5 - Zmiany w | Zwigzek Pracodawcéw | Art. 64 ust. 3 lit. | Postulujemy dodanie dodatkowej jednostki redakcyjnej w zmienianej ustawie odnoszacej sie do Uwaga
przepisach Innowacyjnych Firm a wykorzystania rejestrow medycznych w celu realizacji i monitorowania realizacji instrumentéw nieuwzgledniona
451. | obowigzujgcych | Farmaceutycznych dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji | prawidtowa
INFARMA lekow. redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Zwigzek Pracodawcow | Art. 64. 3 lit. b Postulujemy zmiane dot. podmiotéw, ktore sg uprawnione do ztozenia wniosku w sprawie Uwaga
przepisach Innowacyjnych Firm projektowanej utworzenia rejestru medycznego — poprzez dodanie rowniez oséb prawnych zajmujacych sie nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Farmaceutycznych ustawy (tj. wytwarzaniem lub obrotem produktami leczniczymi lub bedgcych wnioskodawcami w odniesieniu | prawidtowa
INFARMA zmiany w do objecia produktu leczniczego refundacja i ustalenia urzedowej ceny zbytu. redakcja
452 zakresie Art. 19 przepisow
’ ust. 1 ustawy o
systemie
informacji w
ochronie
zdrowia)
R5 - Zmiany w | Zwigzek Pracodawcéw | Art. 64 pkt 3 lit. | Postulujemy dodanie dodatkowego tiretu: ,- pkt 4 otrzymuje brzmienie: 4) planowane koszty Uwaga
przepisach Innowacyjnych Firm d projektowanej | rejestru, w tym okreslenie wysokosci srodkéw niezbednych do jego utworzenia i prowadzenia oraz | nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Farmaceutycznych ustawy (tj. zrédto finansowania utworzenia i prowadzenia rejestru z uwzglednieniem finansowania powstania | prawidtowa
453 INFARMA zZmiany w i prowadzenia rejestru przez podmioty trzecie;” redakcja
' zakresie Art. 19 przepiséw

ust. 4 ustawy o
systemie
informacji w




ochronie

zdrowia)
R5 - Zmiany w | Zwigzek Pracodawcéw | Art. 64 ust. 3 lit. | Doprecyzowanie kompetencji cztonkéw Rady Rejestréw Medycznych (np. o posiadanie Uwaga
przepisach Innowacyjnych Firm f) doswiadczenie w prowadzeniu rejestrow medycznych). nieuwzgledniona
454. | obowigzujgcych | Farmaceutycznych prawidtowa
INFARMA redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Zwigzek Pracodawcéw | Art. 64 ust. 3 lit. | Postulujemy dodanie dodatkowej jednostki redakcyjnej przed lit. g wskazanego przepisu, celem Uwaga
przepisach Innowacyjnych Firm g projektowanej | wprowadzenia zmian do art. 19 ust. 7 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia. W naszej | nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Farmaceutycznych ustawy (tj. ocenie art. 19 ust. 7 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia powinien brzmie¢: prawidtowa
INFARMA zZmiany w redakcja
455 zakresie Art. 19 przepisow
’ ust. 7 ustawy o
systemie
informacji w
ochronie
zdrowia)
R5 - Zmiany w | Zwigzek Pracodawcéw | Art. 64.3litg i Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 Uwaga
przepisach Innowacyjnych Firm Art. 71b ust. 1 ust. 1, jest obowigzany raz w roku przedstawi¢ i udostepni¢ raport analityczny zawierajgcy dane w | nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Farmaceutycznych formie uniemozliwiajgcej ich powigzanie z konkretng osobg w Biuletynie Informacji Publicznej prawidtowa
456. INFARMA podmiotu prowadzgcego rejestr medyczny oraz ustugodawcom, ktérych dotyczy rejestr medyczny. | redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Zwigzek Pracodawcéw | Art. 64 ust. 3 lit | Dodanie zapisu o ujednoliceniu rejestrow medycznych oraz stopniowej rezygnacji z Uwaga
przepisach Innowacyjnych Firm 9) funkcjonowania sytemu SMPT. W tym zakresie mozna zaproponowac program pilotazowy w nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Farmaceutycznych zakresie zastapieniu SMPT (np. dla lekéw finansowanych z Funduszu Medycznego). Przy czym, | prawidlowa
457. INFARMA poniewaz SMPT dotyczg dziatania konkretnego programu lekowego, rejestry powinny mieé redakcja
szerszy zakres (i nie stanowi¢ jedynie zestawien do rozliczen w ramach procedur leczenia). przepisow
R5 - Zmiany w | Zwigzek Pracodawcéw | Art. 64 ust. 3 lit. | Postulujemy wprowadzenie ust. 7d do art. 19 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia Uwaga
przepisach Innowacyjnych Firm g projektowanej | dodatkowego zdania o nastepujacej tresci: ,Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Farmaceutycznych ustawy (tj. przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 moze przeprowadzi¢ odptatnie analizy danych prawidtowa
INFARMA dodanie w Art. | zawartych w tym rejestrze na zlecenie os6b prawnych.” redakcja
458 19 ust. 7d przepiséw
’ ustawy o
systemie
informacji w
ochronie

zdrowia)




R6 - Przepisy Zwigzek Pracodawcoéw | Art. 70 Postulujemy wskazanie, ze standardy akredytacyjne w zakresie prowadzenia laboratorium (tj. Uwaga
przejsciowe, Innowacyjnych Firm jednostki okreslonej w art. 28 ust. 1 pkt 4 projektowanej ustawy) zostang utworzone nie p6zniej niz | nieuwzgledniona
459, | dostosowujgce i | Farmaceutycznych w ciggu roku od wejscia w zycie ustawy — poprzez dodanie ust. 6 w brzmieniu: ,Standardy prawidtowa
koncowe INFARMA akredytacyjne w zakresie, o ktorym mowa w art. 28 ust. 1 pkt 4 ustawy, zostang opublikowane nie | redakcja
pdzniej niz w ciggu roku od dnia wejscia w zycie ustawy”. przepisow
R6 - Przepisy Zwigzek Pracodawcow | Art. 71 Likwidacja Centrum Monitorowania Jakosci (CMJ). Uwaga
przejsciowe, Innowacyjnych Firm nieuwzgledniona
460. | dostosowujgce i | Farmaceutycznych prawidtowa
koncowe INFARMA redakcja
przepisow
R4 - Krajowe Biuro do spraw | Art. 27 ust. 4 Art. 27 ust. 4 wskazuje, ze akredytacja prowadzona jest dla zakreséw dziatalnosci leczniczej, dla | Uwaga
Akredytacja Przeciwdziatania ktérych minister wlasciwy do spraw zdrowia zatwierdzit i opublikowat standardy akredytacyjne. W | nieuwzgledniona
Narkomanii dniu 04 lipca 2013 r. Minister Zdrowia umiescit w Dzienniku Urzedowym MZ (poz.28) prawidtowa
Obwieszczenie w sprawie standardéw akredytacyjnych w zakresie udzielania $wiadczen redakcja
zdrowotnych oraz funkcjonowania stacjonarnych jednostek leczenia uzaleznien. Z nieznanych przepiséw
Krajowemu Biuru powodoéw proces akredytacji stacjonarnych placéwek leczenia uzaleznien nigdy
462. nie zostat przeprowadzony. W obecnym brzmieniu projekt ustawy nie wyjasnia jaki bedzie status
standardéw juz zaakceptowanych i obwieszczonych przez Ministra Zdrowia. W zwigzku z
powyzszym proponujemy doprecyzowac w projekcie ustawy, ze standardy juz opublikowane
zachowujg swojg moc i proces akredytacji moze nastgpi¢ na zasadach okreslonych w projekcie
ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta lub ze standardy te muszg
zosta¢ dostosowane odpowiednio do nowych regulacji prawnych.
R4 - Krajowe Biuro do spraw | Art. 28 ust. 2 Proponowane zakresy tematyczne sg nieadekwatne dla wielu zakreséw dziatalnosci leczniczej, Uwaga
Akredytacja Przeciwdziatania ktére moga i powinny uczestniczy¢ w procesie akredytacji. Z pewnoscig nie wszystkie z nieuwzgledniona
463 Narkomanii proponowanych dziatdw tematycznych sg adekwatne dla leczenia uzaleznien. W podmiotach prawidtowa
: leczniczych prowadzacych leczenie oséb uzaleznionych nie prowadzi sie wskazanych redakcja
odpowiednio w art. 28 ust. 2 pkt 4, 5i 6 - laboratorium, diagnostyki obrazowej oraz zabiegow przepisow
znieczulenia.
R4 - Krajowe Biuro do spraw | Art. 45 ust. 5 Przewiduje przeprowadzanie egzaminow dla oséb, ktdre uzyskaly status wizytatora, nie rzadziej Uwaga
Akredytacja Przeciwdziatania niz co 4 lata. W opinii Krajowego Biura brak uzasadnienia dla wprowadzenia tego typu regulac;ji. nieuwzgledniona
464. Narkomanii Akredytacja jest procesem oceny jakos$ciowej, w ktorej przede wszystkim znaczenie ma wiedza prawidtowa
merytoryczna w danej dziedzinie, w tym znajomosc¢ dobrych praktyk w zakresie organizacji opieki | redakcja
nad pacjentem. przepisow
R4 - Krajowe Biuro do spraw | Art. 51 ust. 2 Zaproponowane rozwigzanie wydaje sie by¢ niewystarczajgce. Standardy akredytacyjne i Uwaga
Akredytacja Przeciwdziatania nastepnie proces akredytacji bedzie obejmowaé podmioty lecznicze udzielajgce $wiadczen nieuwzgledniona
Narkomanii zdrowotnych w bardzo zréznicowanych zakresach dziatalnosci leczniczej. Wiedza i kompetencje | prawidlowa
465. 14 cztonk6w Rady, moga by¢ niewystarczajgce by wypowiadac sie w sposéb rozstrzygajacy np. | redakcja
w dziedzinie psychiatrii czy leczenia uzaleznien. przepisow
uwagi do Naczelna Rada uwagi do Z uwagi na rosngce zapotrzebowanie spoteczenstwa na opieke medyczng na wysokim poziomie, | Uwaga
catosci projektu | Pielegniarek i catosci projektu | niezbedne jest wprowadzenie regulacji, ktéra w sposéb kompleksowy okresli zasady, zadania i nieuwzgledniona
Potoznych obowigzki, w zakresie monitorowania, oceny i poprawy jakosci w ochronie zdrowia, a tym samym | prawidtowa
466. moze wptynaé na efektywne zaspokojenie medycznych potrzeb spoteczenstwa przy zapewnieniu | redakcja
odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa pacjenta podczas wykonywania swiadczen przepisow

zdrowotnych.




uwagi do Naczelna Rada R4 - Przedstawiony projekt planuje przekazanie uprawnien w zakresie przyznawania akredytacji Uwaga
catosci projektu | Pielegniarek i Akredytacja szpitalom Narodowemu Funduszowi Zdrowia przy jednoczesnej likwidacji Centrum Monitorowania | nieuwzgledniona
Potoznych Jakosci w Ochronie Zdrowia. Zapowiadane jest rowniez powierzenie Narodowemu Funduszowi prawidtowa
467. Zdrowia wdrazania drugiego systemu oceny podmiotéw leczniczych — autoryzaciji, ktéry bedzie redakcja
miat charakter obligatoryjny. Jak wynika z powyzszego, ww. projekt poszerza uprawnienia przepisow
Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie kierowania dwoma systemami zwigzanymi z oceng
jakosci w podmiotach leczniczych: akredytacjg oraz autoryzacja.
R1 - Przepisy Naczelna Rada Art. 2 pkt 71 28 | Nalezy rozszerzy¢ zakres dziatania dobrowolnego systemu zewnetrznej oceny jakosci - Uwaga
ogolne Pielegniarek i akredytacji oraz obligatoryjnego sytemu oceny podmiotéw leczniczych — autoryzacjg o podmioty nieuwzgledniona
468. Potoznych lecznicze udzielajgcych swiadczen zdrowotnych w ramach podstawowej opieki zdrowotne;j, prawidtowa
ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j. redakcja
przepisow
R2 - Naczelna Rada Art. 9 ust. 2 LAutoryzacji warunkowej udziela sie na okres 1 roku. Warunkiem jej udzielenia jest spetnienie 95% | Uwaga
Autoryzacja Pielegniarek i kryteriéw autoryzacji”. Proponuje sie: ,Autoryzacji warunkowej udziela sie na okres 1 roku. nieuwzgledniona
469. Potoznych Warunkiem jej udzielenia jest spetnienie 75% kryteriow autoryzacji”. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Naczelna Rada Art. 14 +W przypadku odmowy udzielenia autoryzacji, kolejny wniosek, o udzielenie autoryzacji moze Uwaga
Autoryzacja Pielegniarek i zostaé ztozony po uptywie 1 roku od dnia, w ktérym decyzja o odmowie udzielenia autoryzacji nieuwzgledniona
470. Potoznych stata sie prawomocna”. Propozycja zmiany brzmienia artykutu: ,W przypadku odmowy udzielenia | prawidtowa
autoryzacji, kolejny wniosek, o udzielenie autoryzacji moze zostac ztozony po uptywie 3 miesiecy | redakcja
od dnia, w ktérym decyzja o odmowie udzielenia autoryzacji stata sie prawomocna”. przepiséw
R3 - Naczelna Rada Art. 19 ust. 2 Odestanie do niewtasciwego artykutu. Uwaga
Wewnetrzny Pielegniarek i pkt 3 uwzgledniona
471 system o Potoznych
" | zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Naczelna Rada Art. 22 ust. 1 W ramach analizy, o ktérej mowa w art. 17 ust. 2 pkt 9 lit. b i pkt 10 lit. ¢” - odestanie do Uwaga
Wewnetrzny Pielegniarek i niewtasciwego artykutu. uwzgledniona
472 system o Potoznych
" | zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Naczelna Rada Art. 22 ust. 1 Zapis: , pod wzgledu na stopien prawdopodobienstwa jako:” Propozycja zmiany brzmienia Uwaga
Wewnetrzny Pielegniarek i pkt 2) artykutu: ,pod wzgledem czestotliwosci ich wystepowania”. nieuwzgledniona
473 system Potoznych prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
RS - Naczelna Rada Art. 23 ust. 1 Uwaga: odestanie do niewtasciwego artykutu. Uwaga
Wewnetrzny Pielegniarek i uwzgledniona
474 system Potoznych
" | zapewnienia
jakosci i

bezpieczenstwa




R4 - Naczelna Rada Art. 27 ust. 2 Artykut wymaga naniesienia poprawek z powodu btedu stylistycznego oraz nieprawidtowo Uwaga
475. | Akredytacja Pielegniarek i przytoczonego artykutu. uwzgledniona
Potoznych
R4 - Naczelna Rada Art. 33 ust. 1 Uwaga: odestanie do niewtasciwego artykutu. Uwaga
476. | Akredytacja Pielegniarek i uwzgledniona
Potoznych
R4 - Naczelna Rada Art. 33 ust. 1 +Procedure oceniajgca przeprowadza sie nie p6ézniej niz po uptywie 12 miesiecy od dnia ztozenia | Uwaga
Akredytacja Pielegniarek i wniosku spetniajgcego wszystkie wymogi formalne”. Propozycja zmiany brzmienia artykutu: nieuwzgledniona
Potoznych +Procedure oceniajgca przeprowadza sie nie p6ézniej niz po uptywie 6 miesiecy od dnia ztozenia prawidtowa
477. wniosku spetniajgcego wszystkie wymogi formalne, o ktérym mowa w art. 32 ust. 7” redakcja
przepisow
R4 - Naczelna Rada Art. 35 ust. 1 4Przeglad akredytacyjny jest przeprowadzany przez co najmniej dwéch wizytatoréw po okazaniu Uwaga
Akredytacja Pielegniarek i kierownikowi podmiotu ocenianego albo osobie przez niego upowaznionej dokumentu nieuwzgledniona
478. Potoznych potwierdzajgcego tozsamos$é wizytatoréw oraz po doreczeniu upowaznienia do przeprowadzenia | prawidtowa
przegladu akredytacyjnego”. redakcja
przepisow
R4 - Naczelna Rada Art. 35 ust. 2 Propozycja zmiany brzmienia artykutu: ,Jezeli jest to uzasadnione rozmiarem dziatalnosci Uwaga
Akredytacja Pielegniarek i podmiotu ocenianego lub rodzajem udzielanych $wiadczen zdrowotnych, przeglad akredytacyjny | nieuwzgledniona
479. Potoznych moze by¢ przeprowadzony przez co najmniej trzech wizytatorow”. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Naczelna Rada Art. 35 ust. 3 Propozycja zmiany brzmienia artykutu: ,Spos$rod wizytatorow wyznacza sie koordynatora, ktéry Uwaga
Akredytacja Pielegniarek i odpowiada za sprawny przebieg przegladu i koordynuje prace poszczegoinych wizytatorow”. nieuwzgledniona
480. Potoznych prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Naczelna Rada Art. 36 ust. 1 +W toku przegladu akredytacyjnego wizytator sg uprawnieni do:” Propozycja zmiany brzmienia Uwaga
Akredytacja Pielegniarek i artykutu: \W toku przegladu akredytacyjnego wizytatorzy sg uprawnieni do:” nieuwzgledniona
481. Potoznych prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Naczelna Rada Art. 36 ust 1 pkt | Zapis: ,zgdania ustnych i pisemnych wyjasnien od os6b zatrudnionych w podmiocie ocenianym”. Uwaga
Akredytacja Pielegniarek i 4) Propozycja zmiany brzmienia artykutu: ,przeprowadzania rozméw i przyjmowania pisemnych nieuwzgledniona
482. Potoznych wyjasnien od oséb zatrudnionych w podmiocie ocenianym” prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Naczelna Rada Art. 36 ust. 1 Zapis ,wgladu do innej dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia wizyty oceniajacej, a w Uwaga
Akredytacja Pielegniarek i pkt 3) szczegdblnosci dotyczacej os6b zatrudnionych przez podmiot oceniany oraz struktury nieuwzgledniona
Potoznych organizacyjnej i funkcjonowania tego podmiotu;”. Uwaga do zapisu: Nalezy okresli¢, w jakim prawidtowa
483. zakresie wizytatorzy sg uprawnieni do wgladu do dokumentacji dotyczacej oséb zatrudnionych redakcja
przez podmiot. przepisow




R4 - Naczelna Rada Art. 39 ust. 7 W przypadkach o ktérych mowa w art. 41, Rada wydaje rekomendacje w sprawie utrzymania lub | Uwaga
Akredytacja Pielegniarek i udzielenia akredytacji”. Propozycja zmiany brzmienia artykutu: ,W przypadkach o ktérych mowa w | nieuwzgledniona
484. Potoznych art. 41, Rada wydaje rekomendacje w sprawie utrzymania lub cofnigcia akredytacji”. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Naczelna Rada Art. 46 ust. 1 Uwaga: odestanie do niewtasciwego artykutu. Uwaga
485. | Akredytacja Pielegniarek i pkt 6) uwzgledniona
Potoznych
R4 - Naczelna Rada Art. 51 ust. 2 Uwaga do przepisu: Nalezy pomniejszy¢ licze przedstawicieli NFZ do 3 oséb oraz przedstawicieli | Uwaga
Akredytacja Pielegniarek i Ministerstwa Zdrowia do 2 oséb, jednoczesnie uzupetni¢ sktad Rady Akredytacyjnej o nieuwzgledniona
Potoznych przedstawiciela farmaceutéw i diagnostow laboratoryjnych. Uzasadnienie: srodowisko medyczne | prawidiowa
nie moze stanowi¢ mniejszosci w Radzie Akredytacyjnej, poniewaz jako profesjonalisci dziedzin redakcja
medycznych sg najwazniejszymi ekspertami w petnieniu funkcji opiniodawczo- doradcze;j. przepiséw
486 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 organdw, o ktérych mowa w ust. 3” oraz
btedne przytoczenie numeru ustepu.
R4 - Naczelna Rada Art. 55 ust. 1 4Pracami Rady kieruje Przewodniczacy Rady wskazany Prezesa Funduszu przy pomocy dwéch Uwaga
Akredytacja Pielegniarek i wiceprzewodniczacych. Propozycja zmiany brzmienia artykutu: ,Pracami Rady kieruje nieuwzgledniona
487. Potoznych Przewodniczacy Rady wskazany przez Prezesa Funduszu przy pomocy dwoéch prawidtowa
wiceprzewodniczacych”. redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Naczelna Rada Art. 62 pkt 7) i | Artykut zaklada uchylenie Rozdziatu 13a ,Zasady i tryb ustalania odszkodowania i Uwaga
przepisach Pielegniarek i 8) zado$cuczynienia w przypadku zdarzen medycznych” zawartego w ustawie z dnia 6 listopada nieuwzgledniona
obowigzujacych | Potoznych 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta i wprowadzenie Rozdziatu 14a: prawidtowa
+Kompensacja szkod wynikajaca ze zdarzen medycznych”, Oddziat 1: Swiadczenie redakcja
Kompensacyjne, ktéry wprowadza art. 71c, ust. 1 o tresci ,Wysoko$¢ swiadczenia przepisow
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 zt; 2) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — od 2 000 zt do 200 000 z; 3)
Smierci pacjenta — od 20 000 zt do 100 000 zt. Obecnie, zgodnie z art. 67k, ust. 7 ustawy z dnia 6
488. listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta ,Maksymalna wysokosc¢

Swiadczenia (odszkodowania i zados¢uczynienia) z tytutu jednego zdarzenia medycznego w
odniesieniu do jednego pacjenta w przypadku: 1) zakazenia, uszkodzenia ciata lub rozstroju
zdrowia pacjenta — wynosi 100 000 zt; 2) $mierci pacjenta — wynosi 300 000 zt.




R6 - Przepisy Naczelna Rada Art. 71d ust. 3 »3. Ztozenie wniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego podlega optacie w wysokosci
przejsciowe, Pielegniarek i 300 zt. Optate uiszcza sie na rachunek bankowy Narodowego Funduszu Zdrowia” Propozycja
489, | dostosowujgce i | Potoznych zmiany brzmienia artykutu: ,Ztozenie wniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego
koncowe podlega optacie w wysokosci 200 zt. Optate uiszcza sie na rachunek bankowy Rzecznika Praw
Pacjenta”.
R5 - Zmiany w | Fundacja Panoptykon | Art. 63 Proponowana regulacja doprowadzi do niekontrolowanego w zaden spos6b stosowania Uwaga
przepisach monitoringu wizyjnego w podmiotach wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg, co samo w sobie nieuwzgledniona
obowigzujgcych powinno zosta¢ uznane za systemowe naruszenie prawa pacjenta do poszanowania jego prawidtowa
godnosci i intymnosci, gwarantowanego przez art. 30 Konstytucji RP. Rezultatem przyjecia redakcja
proponowanych zmian bedzie takze brak jakiejkolwiek spojnosci w skali kraju w zasadach przepiséw
490. stosowania monitoringu wizyjnego w podmiotach wykonujgcych dziatalnosc¢ leczniczg. Przyjecie
propozycji zawartych w projekcie spowoduje, ze systemowo brak bedzie podstawy prawnej
przetwarzania danych osobowych na potrzeby monitoringu wizyjnego w podmiotach
wykonujgcych dziatalnos$¢ leczniczg. W rezultacie propozycje juz na tym etapie pozostajg
niezgodnie z przepisami RODO, ktére wprowadzajg bardzo wysokie standardy w zakresie
ochrony danych osobowych dotyczgcych zdrowia.
uwagi do Centrum uwagi do Przekazanie procesu akredytacji i monitorowania zdarzen niepozgdanych do zadan ptatnika i w Uwaga
cafosci projektu | Monitorowania Jakosci | catosci projektu | konsekwencji likwidacja CMJ zniweczy dotychczasowy dorobek oraz wstrzyma rozwoj systemu nieuwzgledniona
w Ochronie Zdrowia jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwo pacjenta. Z uwagi na fakt, ze obecnie zadania prawidtowa
dotyczace akredytacji i monitorowania zdarzen niepozgdanych zostaty powierzone jednostce redakcja
491 niezaleznej, podlegtej jedynie Ministrowi Zdrowia, charakteryzujacej sie brakiem jakichkolwiek przepiséw
’ powigzan, czy zaleznosci z innym podmiotem, aktualnie obowigzujacy system charakteryzuje sie
ogélnospoteczng akceptacjg wyrazajgcy 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 akredytacyjnych.
uwagi do Centrum uwagi do Proponowane w projekcie rozwigzanie legislacyjne, polegajace na przekazaniu zadan Uwaga
catosci projektu | Monitorowania Jakosci | catosci projektu | monitorowania zdarzen niepozadanych ptatnikowi $wiadczen, bedzie stanowito jedyny na arenie nieuwzgledniona
w Ochronie Zdrowia miedzynarodowej wytom w ugruntowanych na przestrzeni kilkudziesieciu lat miedzynarodowych prawidtowa
systemach jakosci w opiece zdrowotnej. Przyjete w projekcie rozwigzania dotyczace koniecznosci | redakcja
492 przesytania do pfatnika swiadczen danych dotyczacych wystapienia zdarzen niepozadanych, a przepiséw
: nastepnie koniecznos¢ ich publikaciji i mozliwo$é wykorzystania tych danych do finansowego
motywowania podmiotéw udzielajgcych $wiadczen, 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 aktywnego udziatu w monitorowaniu
zdarzen niepozadanych.
uwagi do Centrum uwagi do Zapisy projektu ustawy dotyczace Rady Akredytacyjnej, tj. stworzenie dziatajagcego przy Prezesie | Uwaga
catosci projektu | Monitorowania Jakosci | catosci projekiu | NFZ organu, zobowigzanego do wykonywania zadan przezen zleconych oraz majgcego w nieuwzgledniona
w Ochronie Zdrowia sktadzie tak duzg liczbe przedstawicieli NFZ, spowoduje, ze organ ten straci swojg niezaleznos¢, | prawidtowa
493. a wydawane przez niego rekomendacje w spotecznym odbiorze nie bedg cechowaty sie redakcja
bezstronnoscia. przepisow




uwagi do Centrum uwagi do Zaktadajac likwidacje CMJ, projekt ustawy nie przewiduje zadnych uregulowan stanowigcych o Uwaga
catosci projektu | Monitorowania Jakosci | catosci projekiu | sposobie kontynuacji zadan i projektéw realizowanych przez CMJ oraz warunkéw dalszego nieuwzgledniona
w Ochronie Zdrowia zatrudnienia pracownikéw CMJ, w szczegdlnosci brak uregulowan o m in: a) zasadach dalszego | prawidtowa
zatrudnienia pracownikow CMJ; b) przejeciu przez NFZ dotychczasowych projektéw redakcja
prowadzonych przez CMJ: akredytacja dla jednostek diagnostyki patomorfologicznej, akredytacja | przepiséw
494. POZ, akredytacja osrodkow leczenia uzaleznien; ¢) zasadach kontynuacji wspotpracy
miedzynarodowej i uczestniczenia CMJ w projektach prowadzonych przez OECD - Patient Safety
Indicators: WHO — wspotpraca 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 wyrazajgcy sie w
edukowaniu i upowszechnianiu wiedzy w tym zakresie.
uwagi do Centrum uwagi do Zatozenia projektu ustawy w zasadniczej mierze dedykowane sg podmiotom leczniczym Uwaga
catosci projektu | Monitorowania Jakosci | catosci projekiu | wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne pomijajac inne obszary opieki | nieuwzgledniona
495, w Ochronie Zdrowia zdrowotne;j. prawidtowa
redakcja
przepisow
uwagi do Centrum uwagi do Zaproponowana w projekcie ustawy procedura odwotawcza od decyzji traktujgcych o autoryzacjii | Uwaga
catosci projektu | Monitorowania Jakosci | catosci projektu | akredytacji z uwagi na jej ogromng czasochtonnos¢ moze sparalizowac te systemy. nieuwzgledniona
496. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
uwagi do Centrum uwagi do Projekt ustawy nie okresla roli, celu i wptywu rejestrow na jakosc¢ i bezpieczenstwo opieki. Uwaga
catosci projektu | Monitorowania Jakosci | catosci projektu nieuwzgledniona
497. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
uwagi do Centrum uwagi do Kwestia uregulowania zasad wyptat rekompensat jest wtasciwym rozwigzaniem. Nalezy jednak Uwaga
catosci projektu | Monitorowania Jakosci | catosci projekiu | wskazaé¢, ze zakres zadan i sposéb ich finansowania jest tak powaznym zadaniem, ze wymagatby | nieuwzgledniona
498. w Ochronie Zdrowia odrebnej ustawy, dedykowanej tylko temu zagadnieniu. prawidtowa
redakcja
przepisow
uwagi do Centrum uwagi do Brak propozycji tresci aktéw wykonawczych do przedmiotowego projektu ustawy wyklucza Uwaga
catosci projektu | Monitorowania Jakosci | catosci projektu | podjecie jakiejkolwiek merytorycznej analizy i oceny skutkow réwniez finansowych dla catosci nieuwzgledniona
499. w Ochronie Zdrowia systemu opieki zdrowotne;. prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Centrum Art. 2 pkt 1 Przekazanie NFZ uprawnieh do wykonywania zadan zwigzanych z akredytacja rodzi uzasadniong | Uwaga
ogolne Monitorowania Jakosci obawe wystgpienia konfliktu intereséw oraz zniweczenia wypracowanego i sprawdzonego na nieuwzgledniona
w Ochronie Zdrowia przestrzeni kilkudziesieciu lat systemu zapewniajgcego optymalizacje jakosci ustug zwigzanych z | prawidtowa
500. procedurg akredytacyjng, przy zachowaniu najwyzszych standardéw obiektywizmu. redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Centrum Art. 2 pkt 4 Niepetna, niejasna, zawgzona definicja niezgodnosci, brak definicji SOP Uwaga
ogolne Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
501. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja

przepisow




R1 - Przepisy Centrum Art. 2 pkt 5 Zawezajgca definicja personelu, okreslenie personelu jedynie jako oséb wykonujacych zawéd Uwaga
ogolne Monitorowania Jakosci medyczny. nieuwzgledniona
502. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Centrum Art. 2 pkt 6 Nieprawidtowa definicja podmiotu autoryzowanego. Uwaga
ogolne Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
503. w Ochronie Zdrowia prawidiowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Centrum Art. 2 pkt 11 Niejasna, niedookreslona definicja wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa, | Uwaga
ogolne Monitorowania Jakosci powigzanie tego systemu jedynie z podmiotami wykonujgcymi dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju nieuwzgledniona
504. w Ochronie Zdrowia Swiadczenia szpitalne, podczas gdy dziatania aktywizujgce poprawe jakosci w ochronie zdrowia i | prawidtowa
bezpieczenstwa pacjenta powinny obejmowac caly system opieki zdrowotnej. redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Centrum Art. 2 pkt 12 Brak zdefiniowania zdarzenia niepozadanego niedosziego, do ktérego odnosi sie ustawodawca w | Uwaga
ogolne Monitorowania Jakosci OSR. nieuwzgledniona
505. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Centrum art. 2 pkt 12 Nieprawidtowa definicja zdarzenia niepozadanego, nieuwzgledniajgca dotychczasowego dorobku. | Uwaga
ogolne Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
506. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Centrum Art. 3 Nieprawidtowe, niejasne okreslenie sposobu definiowania i pomiaru jakosci w opiece zdrowotnej. | Uwaga
ogolne Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
507. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Centrum Art. 5 Niejasno okreslona mozliwos$¢ wykorzystania danych pochodzacych z systemu jakosci do Uwaga
ogolne Monitorowania Jakosci finansowego motywowania podmiotéw; przewidziana konstrukcja moze budzi¢ w odbiorze nieuwzgledniona
508. w Ochronie Zdrowia spotecznym obawe co do przejrzystosci w przydzielaniu finasowania $wiadczen opieki zdrowotnej, | prawidtowa
a nadto moze zablokowac rozwdj systemu monitorowania zdarzen niepozadanych. redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Centrum Art. 6 Wskazane rozporzadzenie Ministra wtasciwego do spraw zdrowia odnosi sie do okreslenia zasad i | Uwaga
ogolne Monitorowania Jakosci trybu monitorowania jakosci udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw | nieuwzgledniona
509. w Ochronie Zdrowia publicznych, o ktérych mowa w art. 5, podczas gdy art. 5 ustawy nie stanowi 0 monitorowaniu prawidtowa
jakosci, a o wykorzystaniu danych do finansowanego motywowania; brak tresci aktu redakcja
wykonawczego. przepisow
R2 - Centrum Art. 7 Sprzecznos¢ tresci art. 7 z definicjg autoryzacji zawartg w art. 2 pkt 2 Uwaga
Autoryzacja Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
510. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja

przepisow




Centrum Niewtasciwe postugiwanie sie sformutowaniem "$wiadczeniodawcy", brak okreslenia zakresu Uwaga
Monitorowania Jakosci dziatalnosci leczniczej, do ktérej majg odnosic sie warunki realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej, | nieuwzgledniona
511. R2 - . w Ochronie Zdrowia Art. 8 brak wskazania sposobu ustalenia spetnienia warunku prowadzenia wewnetrznego systemu prawidtowa
Autoryzacja zapewniania jakosci i bezpieczenstwa. redakcja
przepisow
R2 - Centrum Art. 9 ust. 2 uzycie okreslenia kryteria autoryzacji bez okreslenia tych kryteriéw czy tez bez wskazania, gdzie | Uwaga
Autoryzacja Monitorowania Jakosci te kryteria sg okreslone, stworzenie mechanizmu autoryzacji warunkowej bez okreslenia jej istoty i | nieuwzgledniona
512. w Ochronie Zdrowia charakteru prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Centrum Art. 10 ust. 1 Wskazanie, ze obszar prowadzonej dziatalnosci leczniczej ma przesadzac o wtasciwosci oddziatu | Uwaga
Autoryzacja Monitorowania Jakosci wojewodzkiego Funduszu, podczas gdy zgodnie z art. 2 pkt 6 przesgdzaé ma miejsce siedziby lub | nieuwzgledniona
513. w Ochronie Zdrowia miejsce zamieszkania podmiotu leczniczego; sprzecznosc¢ art. 10 ust 1 z art. 2 pkt 6. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Centrum Art. 10 ust. 2 Nieuzasadniony obowigzek wskazania miejsca zamieszkania podmiotu sktadajgcego wniosek. Uwaga
Autoryzacja Monitorowania Jakosci | pkt 4 nieuwzgledniona
514. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Centrum Art. 10 ust. 2 Obowigzek wskazania zaktadow leczniczych - czy ten zapis ma przesadzac o tym, ze autoryzacja | Uwaga
Autoryzacja Monitorowania Jakosci | pkt5i7 ma by¢ udzielana w odniesieniu do zaktadéw leczniczych? nieuwzgledniona
515. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Centrum Art. 10 ust. 2 Oswiadczenie o spetnianiu kryteriéw autoryzacji na dzien sktadnia wniosku - brak szczegétowych | Uwaga
Autoryzacja Monitorowania Jakosci | pkt 8 wytycznych dotyczacych tresci oswiadczenia, jego skutkow oraz formy. nieuwzgledniona
516. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Centrum Art. 11 ust. 2 Brak okreslenia sposobu przeprowadzenia wizyty autoryzacyjnej, uprawnien przystugujgcych Uwaga
Autoryzacja Monitorowania Jakosci dyrektorowi w trakcie wizyty, brak okreslenia czy autoryzacja odnosi sie wytgcznie do zaktadow nieuwzgledniona
517. w Ochronie Zdrowia leczniczych, czy tez do innych czesci podmiotu leczniczego, ewentualnie do tego podmiotu jako prawidtowa
catosci. redakcja
przepisow
R2 - Centrum Art. 11 ust. 3 Nieprawidtowe odwotania do numerdw artykutéw z projektu ustawy. Uwaga
Autoryzacja Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
518. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Centrum Art. 11 ust. 4 Nieprawidtowe odwotania do numerdw artykutéw z projektu ustawy. Uwaga
Autoryzacja Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
519. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja

przepisow




R2 - Centrum Art. 12 Brak okreslenia sytuacji prawnej podmiotu ubiegajgcego sie o autoryzacje w okresie, kiedy Uwaga
Autoryzacja Monitorowania Jakosci wniosek bedzie rozpatrywany ewentualnie kiedy zostanie wyznaczony termin na usuniecie nieuwzgledniona
520. w Ochronie Zdrowia uchybien, o ktérych mowa w art. 12. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Centrum Art. 13 ust. 1 Nieprawidtowe odwotania do numeréw artykutéw z projektu ustawy, brak okreslenia szybkiej i Uwaga
Autoryzacja Monitorowania Jakosci dedykowanej procedury odwotawczej, odwotanie do kryteriow autoryzacji nigdzie nie nieuwzgledniona
521. w Ochronie Zdrowia zdefiniowanych. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Centrum Art. 13 ust. 2 Nieprawidtowe odwotania do numerdw artykutow z projektu ustawy, brak okreslenia szybkiej i Uwaga
Autoryzacja Monitorowania Jakosci dedykowanej procedury odwotawczej, odwotanie do kryteriow autoryzacji nigdzie nie nieuwzgledniona
522. w Ochronie Zdrowia zdefiniowanych. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Centrum Art. 13 ust. 3 Nieprawidtowe odwotania do numeréw artykutéw z projektu ustawy, brak okreslenia szybkiej i Uwaga
Autoryzacja Monitorowania Jakosci dedykowanej procedury odwotawczej, odwotanie do kryteriow autoryzacji nigdzie nie nieuwzgledniona
523. w Ochronie Zdrowia zdefiniowanych, brak okreslenia skutkow cofnigcia autoryzacji. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Centrum Art. 13 ust. 4 Brak okreslenia szybkiej i dedykowanej procedury odwotawczej. Uwaga
Autoryzacja Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
524. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Centrum Art. 14 Mozliwo$¢ ponownego ztozenia wniosku o autoryzacje po uptywie roku od prawomocnosci; w Uwaga
Autoryzacja Monitorowania Jakosci przypadku zaskarzenia decyzji do sgdu taki zapis moze spowodowaé upadek podmiotéw nieuwzgledniona
525. w Ochronie Zdrowia leczniczych. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Centrum Art. 15 ust. 1 Nieprawidtowe odwotania do numerdw artykutow z projektu ustawy, niezrozumiata konstrukcja Uwaga
Autoryzacja Monitorowania Jakosci zdania. nieuwzgledniona
526. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Centrum Art. 17 Brak tresci aktéw wykonawczych. Uwaga
527. | Autoryzacja Monitorowania Jako$ci uwzgledniona
w Ochronie Zdrowia
R3 - Centrum Art. 18-26 Wewnetrzny system zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa. Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
528 system w Ochronie Zdrowia prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow

bezpieczenstwa




R3 - Centrum Art. 18 ust. 1 Okreslenie wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa przez odwotanie sie do | Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci tego systemu - btad logiczny, niezrozumiata tres¢ tej jednostki redakcyjne;j. nieuwzgledniona
529 system w Ochronie Zdrowia prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R3 - Centrum Art. 18 ust. 2 Wprowadzenie obowigzku opracowania standardowych procedur postepowania (SOP) bez Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci | pkt 7 okreslenia ich obszaru i zakresu oraz niezbednych elementow. nieuwzgledniona
530 system w Ochronie Zdrowia prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R3 - Centrum Art. 18 ust. 2 Nieprawidtowe odwotania do numerdw artykutéw z projektu ustawy. Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci | pkt 8 uwzgledniona
531 system w Ochronie Zdrowia
" | zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Centrum Art. 18 ust. 2 Nieprawidtowe odwotania do numerdw artykutéw z projektu ustawy. Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci | pkt 10 uwzgledniona
532 system w Ochronie Zdrowia
" | zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Centrum Art. 18 ust. 2 Btad redakcyjny. Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci | pkt 12 i pkt 14 uwzgledniona
533 system w Ochronie Zdrowia
" | zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Centrum Art. 19 ust. 1 Waskie okreslenie osoby odpowiedzialnej oraz niedookreslenie podmiotu leczniczego. Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
534 system w Ochronie Zdrowia prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
RS - Centrum Art. 19 ust. 2 Nieprawidtowe odwotania do numerdw artykutéw z projektu ustawy, nie wskazanie art., ktéry Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci | pkt 3 stanowi o kwestionariuszu. nieuwzgledniona
535 system w Ochronie Zdrowia prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
RS - Centrum Art. 19 ust. 2 Uzycie sformutowania "monitorowanie jakosci i bezpieczenstwa udzielanych swiadczen Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci | pkt 4 zdrowotnych", podczas gdy w ustawie takie pojecie nie funkcjonuje, brak okreslenia na czym nieuwzgledniona
536 system w Ochronie Zdrowia monitorowanie miatoby polegac. prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow

bezpieczenstwa




R3 - Centrum Art. 20 Zawezenie obowigzkéw personelu - Personel podmiotu leczniczego jest odpowiedzialny nie tylko | Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci za identyfikowanie oraz zgtaszanie osobie odpowiedzialnej niezgodnosci z SOP lub zdarzen nieuwzgledniona
537 system w Ochronie Zdrowia niepozadanych, ale réwniez za zapobieganie ich powstawianiu. prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R3 - Centrum Art. 21 Koniecznos$¢ doprecyzowania niezgodnosci oraz szczegétowego okreslenia zasad i sposobu Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci anonimizacji. nieuwzgledniona
538 system w Ochronie Zdrowia prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R3 - Centrum Art. 22 ust. 1 Nieprawidtowe odwotania do numeréw artykutéw ustawy. Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci uwzgledniona
539 system w Ochronie Zdrowia
" | zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Centrum Art. 22 ust. 2 Brak tresci aktéw wykonawczych. Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci uwzgledniona
540 system w Ochronie Zdrowia
" | zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Centrum Art. 23 ust. 1 Nieprawidtowe odwotania do numeréw artykutow ustawy. Rejestr zdarzen niepozadanych nie Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci moze by¢ prowadzony przez NFZ, a przez instytucje catkowicie niezalezng - CMJ. uwzgledniona
541 system w Ochronie Zdrowia
" | zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Centrum Art. 23 ust. 4 Brak tresci aktow wykonawczych Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci uwzgledniona
542 system w Ochronie Zdrowia
" | zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Centrum Art. 24 ust 1 Niezgodnos$¢ z trescig art. 18 ust 2 pkt 6 w zakresie podmiotu zobowigzanego do opracowania i Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci publikacji raportu oraz duze ryzyko zamrozenia rozwoju systemu zdarzenh niepozgdanych. uwzgledniona
543 system w Ochronie Zdrowia
" | zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Centrum Art. 24 ust 2 Koniecznos¢ publikacji informacji o zdarzeniach niepozadanych przez podmiot leczniczy moze Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci zatrzymac rozwdj systemu monitorowania zdarzen niepozgdanych. nieuwzgledniona
544 system w Ochronie Zdrowia prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow

bezpieczenstwa




R3 - Centrum Art. 25 ust. 1 Nieprawidtowe odwotania do numeréw artykutéw ustawy. Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci uwzgledniona
545 system w Ochronie Zdrowia
" | zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Centrum Art. 26 Brak okreslenia wymagan dla wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa - Uwaga
Wewnetrzny Monitorowania Jakosci brak tresci aktéw wykonawczych. nieuwzgledniona
546 system w Ochronie Zdrowia prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R4 - Centrum Art. 27-56 Uwagi zgtoszone do art. 2 pkt 1 odnoszace sie do przekazania zadan dotyczacych akredytacji Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci ptatnikowi Swiadczen, jako budzace watpliwosci co do zachowania przejrzystosci i obiektywizmu nieuwzgledniona
w Ochronie Zdrowia sg w catosci podtrzymywane. Akredytacja dotyczy tylko podmiotéw majacych podpisang umowe z | prawidtowa
ptatnikiem, brak zachet/motywacji dla pomiotéw nie posiadajgcych umowy z NFZ, co obniza range | redakcja
i znaczenie systemu poprawy jakosci, jakim jest akredytacja. Projektowane zmiany w obecnym przepisow
ksztalcie ograniczajg program akredytacji jedynie do akredytacji szpitali, wytaczajg akredytacje
547. innych obszaréw, w ktérych rozwijano ten system: akredytacja POZ, leczenia uzaleznien,
jednostek diagnostyki patomorfologicznej. Brak zdefiniowania przegladu akredytacyjnego, uzycie
sformutowania wizyta oceniajgca budzi watpliwos¢ czy jest ona tozsama z procedurg oceniajgca,
brak zapiséw odnoszgcych sie do dotychczasowych wizytatoréw, niejasny sposéb weryfikacji
kompetencji wizytatoréw w trakcie naboru, uksztaltowanie sytuacji prawnej Rady Akredytacyjnej w
sposéb budzacy watpliwosci co do niezaleznosci tego organu.
R4 - Centrum Art. 27 ust 2 Nieprawidtowe odwotania do artykutéw z ustawy, btedy stylistyczne. Uwaga
548. | Akredytacja Monitorowania Jakosci uwzgledniona
w Ochronie Zdrowia
R4 - Centrum Art. 27 ust 3 Przekazanie kompetencji do przeprowadzenia procedury akredytacyjnej i udzielania akredytacji Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci ptatnikowi jako dziatanie sprzeczne z zasadg obiektywizmu i przejrzystosci dziatan oraz uwzgledniona
549. w Ochronie Zdrowia niweczgce dotychczas wypracowany zgodny z ogélnoswiatowymi 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 - Centrum Art. 27 ust 4 Niejasny zapis dotyczacy standardéw akredytacyjnych i w konsekwencji zakresu akredytac;ji. Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
550. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 28 ust. 1 Przekazanie kompetencji do opracowania i aktualizacji standardéw akredytacyjnych ptatnikowi Uwaga
1 Akredytacja Monitorowania Jakosci Swiadczen jako dziatanie sprzeczne z zasadg obiektywizmu i przejrzystosci dziatan oraz uwzgledniona
551. w Ochronie Zdrowia niweczgce dotychczas wypracowany zgodny z ogélnoswiatowymi standardami system jakosci,
gdzie czynnosci te w innych krajach skupione sg w reku niezaleznego podmiotu.
R4 - Centrum Art. 28 ust. 1 Nieuzasadnione wskazanie standardéw akredytacyjnych obligatoryjnych, ktérych spetnienie Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci | pkt 4 warunkuje udzielenie akredytacji. nieuwzgledniona
552. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja

przepisow




R4 - Centrum Art. 28 ust. 2 Catkowicie niefunkcjonalny i nieprzystajgcy do realiéw oraz potrzeb w systemie jakosci podziat Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci standardéw ze wzgledu na dzialy tematyczne. nieuwzgledniona
553. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 28 ust. 3 Catkowicie niezrozumiaty zapis. Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
554. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 28 ust. 5 Brak okreslenia charakteru prawnego opinii Rady Akredytacyjnej. Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
555. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 28 ust. 7 Przypadek zmiany projektu bez okres$lenia przyczyny zmiany. Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
556. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 29 ust. 2 Nieprawidtowe odwotanie do numeru artykutu z ustawy. Uwaga
557. | Akredytacja Monitorowania Jako$ci uwzgledniona
w Ochronie Zdrowia
R4 - Centrum Art. 30 ust. 2 Kazdemu standardowi akredytacyjnemu przypisuje sie wage w postaci liczby - zapis stricte Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci techniczny. nieuwzgledniona
558. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 31 Nieprawidtowe odestanie do numerdw artykutéw z ustawy. Uwaga
559. | Akredytacja Monitorowania Jakosci uwzgledniona
w Ochronie Zdrowia
R4 - Centrum Art. 32 Brak ust 2. Uwaga
560. | Akredytacja Monitorowania Jakosci uwzgledniona
w Ochronie Zdrowia
R4 - Centrum Art. 32 ust. 1 Brak uzasadnienia co do zasadnosci ztozenia informacji o spetnianiu standardéw. Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
561. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 32 ust. 3 Brak okreslenia przepiséw stanowigcych o wymaganiach rozpoznania wniosku. Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
562. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 32 ust. 7 Nieprawidtowe odwotanie do numeru artykutu z ustawy, brak okreslenia réwnoczes$nie z terminem | Uwaga
563. | Akredytacja Monitorowania Jakosci takze liczby przegladdw akredytacyjnych. nieuwzgledniona

w Ochronie Zdrowia

prawidtowa




redakcja

przepisow
R4 - Centrum Art. 32 ust. 8 Brak wskazania przestanki decydujacej o miejscu na liscie i okreslenia jakie znaczenie ma Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci przedmiotowa lista. nieuwzgledniona
564. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 33 ust. 1 Nieprawidtowe odwotanie do numeru artykutu z ustawy. Uwaga
565. | Akredytacja Monitorowania Jakosci uwzgledniona
w Ochronie Zdrowia
R4 - Centrum Art. 33 ust. 2 Uzaleznienie mozliwosci przeprowadzenia wiecej niz jednego przeglagdu akredytacyjnego Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci wytacznie od wielolokalizacyjnos$ci podmiotu leczniczego, nieprawidtowe odwotanie do numeru nieuwzgledniona
566. w Ochronie Zdrowia artykutu z ustawy. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 34 ust 1 Wskazanie na kompetencje Funduszu w zakresie zawiadomienia o zamiarze przeprowadzenia Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci przegladu, podczas gdy pozostate przepisy stanowig o kompetenciji Prezesa Funduszu w tym nieuwzgledniona
567. w Ochronie Zdrowia obszarze. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 34 ust 2 Uzycie innego okreslenia dla zdefiniowanego w ustawie przegladu akredytacyjnego art. 31 pkt 2, | Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci wprowadzenie pojecia wizyty oceniajgcej bez okreslenia jej cech, nieprawidtowe odestanie do nieuwzgledniona
568. w Ochronie Zdrowia numeru artykutu z ustawy. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 35 ust 1 Nieprawidtowe wprowadzenie jako zasady przeprowadzenia przegladu tylko przez jednego Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci wizytatora. nieuwzgledniona
569. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 35 ust 5 pkt | Wskazanie podstawy do wytaczenia wizytatora, ktéry brat udziat w wydaniu zaskarzonej decyzji. Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci | 5 nieuwzgledniona
570. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 36 ust 2 Nieprawidtowe odestanie do numeru artykutéw z ustawy Uwaga
571. | Akredytacja Monitorowania Jakosci uwzgledniona
w Ochronie Zdrowia
R4 - Centrum Art. 37 ust 4 Wprowadzenie ogrniaczenia w postaci istotnosci niezgodnosci. Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
572. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 38 ust 1 pkt | Wprowadzenie pojecia wizyty kontrolnej. Uwaga
573. | Akredytacja Monitorowania Jakosci | 2 nieuwzglgdniona

w Ochronie Zdrowia

prawidtowa




redakcja

przepisow
R4 - Centrum Art. 38 ust 1 pkt | Nieprawidtowe odwotanie do numeru artykutu ustawy. Uwaga
574. | Akredytacja Monitorowania Jakosci | 4 uwzgledniona
w Ochronie Zdrowia
R4 - Centrum Art. 38 ust 2 Brak celu wprowadzenia tego art.. Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
575. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 39 ust 5 Nieprawidtowe odwotanie do numeru artykutu ustawy. Uwaga
576. | Akredytacja Monitorowania Jako$ci uwzgledniona
w Ochronie Zdrowia
R4 - Centrum Art. 39 ust 6 Niepotrzebne, przedwczesne wprowadzenie obowigzku Rady przekazywania rekomendacji Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci bezposrednio réwniez podmiotowi wnioskujgcemu i ministrowi ds. zdrowia. nieuwzgledniona
577. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 39 ust 7 Nieprawidtowe ustalenie kompetencji do udzielania akredytacji w przypadku, o ktérym mowa w Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci art. 41. nieuwzgledniona
578. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 40 ust 1 Nieprawidtowe odwotanie do numeru artykutu ustawy, udzielenie akredytacji w drodze decyzji Uwaga
579. | Akredytacja Monitorowania Jakosci administracyjnej powoduje brak okreslenia szybkiej i dedykowanej procedury odwotawcze;j. uwzgledniona
w Ochronie Zdrowia
R4 - Centrum Art. 40 ust 4 Nieuzasadnione wskazanie standardéw akredytacyjnych obligatoryjnych, ktérych spetnienie Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci warunkuje udzielenie akredytaciji. nieuwzgledniona
580. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 41 ust 1 Brak wskazania czym majg by¢ determinowane uzasadnione przypadki. Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
581. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 41 ust 2 Cofniecie akredytacji w formie decyzji administracyjne;. Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
582. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 42 Niejasne, nieprawidiowe odwotanie, brak wskazania postepowania w przypadku zmiany zakresu Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci dziatanosci podmiotu. nieuwzgledniona
583. w Ochronie Zdrowia prawidiowa
redakcja

przepisow




R4 - Centrum Art. 43 ust 1 Niejasno okreslony system optat. Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
584. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 44 Brak tresci aktéw wykonawczych. Uwaga
585. | Akredytacja Monitorowania Jakosci uwzgledniona
w Ochronie Zdrowia
R4 - Centrum Art. 45 Brak uregulowan traktujgcych o statusie dotychczasowych wizytatoréw. Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
586. w Ochronie Zdrowia prawidiowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 45 ust 3 Nieprawidtowa konstrukcja przewidujgca, ze do przeprowadzenia wizyt kieruje sie wizytatorow, Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci ktorzy uzyskajg wystarczajgcg liczbe punktéw, wprowadzenie pojecia wizyta w miejsce przegladu | nieuwzgledniona
587. w Ochronie Zdrowia akredytacyjnego. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 45 ust 4i 6 | Nieprawidiowe wprowadzenie sprawdzianu wiedzy w okresie 4-letnim. Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci nieuwzgledniona
588. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 46 ust 1 Nieprawidtowa numeracja, nieuzasadnione obnizenie wymogow stawianych wizytatorowi, Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci nieprawidtowe odwotanie do numeréw artykutéw z ustawy. nieuwzgledniona
589. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 47 ust 2 Brak tresci aktéw wykonawczych. Uwaga
590. | Akredytacja Monitorowania Jakosci uwzgledniona
w Ochronie Zdrowia
R4 - Centrum Art. 49 ust 2 pkt | Niejasne podanie przyczyny skreslenia z listy. Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci | 6 nieuwzgledniona
591. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 49 ust 3 Nieprawidtowe wskazanie, ze wizytatorzy sa wyznaczani z listy tylko do przeprowadzenia wizyty Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci kontrolne;j. nieuwzgledniona
592. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 50 ust 1 Celem zachowania przejrzystosci dziatan, obiektywizmu i niezaleznosci Rada Akredytacyjna Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci winna by¢ catkowicie niezalezna i nie powinna by¢ powotywana przez Prezesa NFZ. Brak nieuwzgledniona
593. w Ochronie Zdrowia przedstawicieli Diagnostéw Laboratoryjnych, Farmaceutéw w Radzie. prawidtowa
redakcja

przepisow




R4 - Centrum Art. 50 ust 2 pkt | Nieprawidtowe odestanie do numerdw artykutéw z ustawy. Uwaga
594. | Akredytacja Monitorowania Jakosci | 3 uwzgledniona
w Ochronie Zdrowia
R4 - Centrum Art. 50 ust 2 pkt | Wprowadzenie mozliwosci wykonywania zadan zleconych przez Prezesa Funduszu rodzi Uwaga
595. | Akredytacja Monitorowania Jakosci | 6 uzasadniong watpliwos¢ co do zachowania niezaleznosci tego organu. uwzgledniona
w Ochronie Zdrowia
R4 - Centrum Art. 51 ust 1 Powotywanie cztonkéw Rady przez Prezesa Funduszu rodzi uzasadniong watpliwo$é co do Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci zachowania niezaleznosci tego organu nieuwzgledniona
596. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum art. 51 ust 2 Nieprawidtowy sktad Rady, nadreprezentacja przedstawicieli NFZ, brak przedstawicieli sSrodowiska | Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci medycznego. nieuwzgledniona
597. w Ochronie Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 52 ust 2 pkt | Brak okreslenia definicji dziatalnosci gospodarczczej w zakresie doradztwa zwigzanego z Uwaga
Akredytacja Monitorowania Jakosci | 3 akredytacjg w ochronie zdrowia. nieuwzgledniona
598. w Ochronie Zdrowia prawidiowa
redakcja
przepisow
R4 - Centrum Art. 53 ust 1 Nieprawidtowe odwotanie do numeru artykutu z ustawy. Uwaga
599. | Akredytacja Monitorowania Jakosci uwzgledniona
w Ochronie Zdrowia
R4 - Centrum Art. 56 ust 3 Brak tresci aktow wykonawczych Uwaga
600. | Akredytacja Monitorowania Jakosci uwzgledniona
w Ochronie Zdrowia
R6 - Przepisy Centrum Art. 70§ 71 Brak przepiséw przejsciowych i dostosowujacych; likwidacja CMJ zniesie caly kilkudziesiecioletni | Uwaga
przejSciowe, Monitorowania Jakosci dorobek w zakresie poprawy jakosci w ochronie zdrowia. nieuwzgledniona
601. | dostosowuijace i | w Ochronie Zdrowia prawidtowa
koncowe redakcja
przepisow
R4 - Krajowa Rada Art. 29 Pod rozwage wzig¢ nalezy zmiane art. 29 projektu, w tresci ktérego znajduje sig odniesienie Uwaga
Akredytacja Diagnostow jedynie do art. 27 projektu, brak jednak odniesienia do art. 28 projektu, co moze stanowi¢ pewien | nieuwzgledniona
602. Laboratoryjnych problem w praktycznym funkcjonowaniu przepisu. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Krajowa Rada Art. 32 ust. 3 Brak kompletnego odestania do przepiséw wykonawczych. Przepis nie wskazuje regulacji Uwaga
Akredytacja Diagnostow prawnej, do ktérej ma sie odnosi¢. nieuwzgledniona
603. Laboratoryjnych prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Krajowa Rada Art. 35 ust. 9 Artykut otwiera niezwykle szeroko katalog pracownikéw, ktérym (przy nieobecnosci kierownika Uwaga
Akredytacja Diagnostow podmiotu) nalezy okaza¢ upowaznienie i dokumenty potwierdzajace tozsamos¢é wizytatora przed | nieuwzgledniona
604 Laboratoryjnych przystapieniem do przegladu akredytacyjnego. Odestanie do dyspozycji art. 97 kodeksu cywilnego | prawidtowa
: i instytucji osoby czynnej w lokalu przedsiebiorstwa wydaje sie zbyt daleko idacym uproszczeniem | redakcja
w procedurze przegladu akredytacyjnego, jego skutkdéw i doniostosci prawne;. przepiséw




R4 - Krajowa Rada Art. 51 Okreslono sktad Rady Akredytacyjnej, w ktérej zarezerwowano miejsca m.in. dla przedstawicieli Uwaga
Akredytacja Diagnostow samorzadu lekarskiego oraz pielggniarek i potoznych (analogiczna sytuacja dotyczy sktadu komisji | nieuwzgledniona
Laboratoryjnych odwotawczej od decyzji Rzecznika Praw Pacjenta — vide Projekt art. 62 i dodany tam art 71s ust. | prawidlowa
1 ustawy o Prawach Pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta t.j. Dz.U. z 2020 r. poz. 849, dalej redakcja
u.p.p.). Przepisy te nie uwzgledniajg w swoich sktadach diagnostéw laboratoryjnych, co z uwagi przepisow
605. na specyfike dziatalnosci ww. organéw oraz merytoryczng wiedze diagnostéw 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 musialy korzysta¢ ze wsparcia i wiedzy diagnostow laboratoryjnych przy wiekszosci
rozstrzyganych spraw.
R5 - Zmiany w | Krajowa Rada Art. 58 nie okreslono konkretnej kwoty przekazywanej z Funduszu Pomocy Pokrzywdzonym oraz Uwaga
przepisach Diagnostow Pomocy Postpenitencjarnej na rachunek Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych co nieuwzglgdniona
606. | obowiazujacych | Laboratoryjnych uniemozliwia ocene skutecznosci tego mechanizmu. prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Krajowa Rada Art. 62 pkt. 7) Artykut uchyla caly rozdziat 13a ustawy u.p.p., dodajgc rozdziat 14a o kompensacji szkéd Uwaga
przepisach Diagnostow wynikajgcych ze zdarzen medycznych. Jak wspomniano powyzej, dotychczasowe regulacje nieuwzgledniona
607 obowigzujgcych | Laboratoryjnych dotyczace czlonkdéw wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych prawidtowa
) przewidywaty wprost udziat przedstawiciela samorzgdu zawodowego diagnostéw laboratoryjnych | redakcja
(vide aktualny art. 67e ust. 5 pkt. 1 lit. a). Nowe regulacje nie przewidujg udziatu diagnostéw przepiséw
laboratoryjnych w analogicznej procedurze proponowanej w projekcie.
R5 - Zmiany w | Krajowa Rada Art. 62 pkt. 8 Art. 62 pkt. 8) Projektu rozdziat 14a ustawy u.p.p., w art. 71i budzi watpliwosci z uwagi na Uwaga
przepisach Diagnostow niezwykle szeroki zakres dostepu Rzecznika Praw Pacjenta do elektronicznej dokumentac;ji nieuwzgledniona
608. | obowigzujacych | Laboratoryjnych medycznej dotyczacej wnioskodawcy lub zmartego pacjenta. prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Krajowa Rada Art. 63 Kolejng watpliwg propozycja jest art. 63 Projektu wprowadzajacy zmiane do ustawy o dziatalnosci | Uwaga
przepisach Diagnostow leczniczej (t.j. Dz.U. z 2021 r. poz. 711 ze zm.) umozliwiajgca kierownikowi podmiotu nieuwzgledniona
609. | obowigzujgcych | Laboratoryjnych wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg okreslenie w regulaminie organizacyjnym sposobu obserwacji | prawidtowa
pomieszczen ogélnodostepnych oraz pomieszczen, w ktérych sg udzielane $wiadczenia redakcja
zdrowotne, za pomocg urzadzen umozliwiajgcych rejestracje obrazu. przepiséw
uwagi do Konfederacja Lewiatan | uwagi do W opinii Konfederacji Lewiatan, samo zatozenie projektu opierajgce sie na dgzeniu do poprawy Uwaga
catosci projektu catosci projektu | jakosci opieki zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta nalezy oceni¢ pozytywnie, jednak nieuwzgledniona
610. poszczegdlne postanowienia projektu ustawy wymagajg stosownego doprecyzowania. prawidtowa
redakcja

przepisow




R1 - Przepisy Konfederacja Lewiatan | Art. 2 pkt 3 Istotne obawy budzi zwtaszcza jednoznaczna propozycja wytaczenia przepiséw o skargach, Uwaga
ogolne dziataniach dyscyplinarnych i procedurach sgdowych i zapewnienie w ten sposob braku sankcji nieuwzgledniona
wzgledem os6b zgtaszajgcych zdarzenia niepozgdane oraz uniemozliwienie wgladu w zawartos¢é | prawidtowa
danych gromadzonych w systemie monitorowania zdarzen niepozadanych. Takie rozwigzanie redakcja
moze wptynaé na ograniczenie mozliwosci pracodawcy do wyciggania konsekwencji wobec oséb | przepisow
niewtasciwie wykonujgcych swoje obowiagzki, w szczegélnosci w sposéb niezapewniajacy
wiasciwej jakosci opieki, gwarantujgc personelowi medycznemu, zgtaszajgcemu zdarzenie
611 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 niepozadanego nie jest tozsamy z brakiem sankcji w przypadku dziatan na szkode
pacjenta. Brak jest jednak w projekcie precyzyjnego wskazania, kto bedzie oceniat te okolicznos¢,
zwigzek pomiedzy zdarzeniem, a zaniedbaniem czy dziataniem umysinym osoby zgtaszajacej
zdarzenie niepozadane. Jest to o tyle istotne, ze z odpowiedzialnosci nie jest zwolniony podmiot
leczniczy, w stosunku do ktérego mogg zosta¢ zgtoszone zarzuty wynikajace z wystapienia
zdarzenia niepozadanego.
R3 - Konfederacja Lewiatan | R3 - System jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta bedzie miat ograniczong wartos$é¢, | Uwaga
Wewnetrzny Wewnetrzny jezeli opinie i doswiadczenia pacjentéw beda w corocznym raporcie uwzglednione jedynie na nieuwzgledniona
system system podstawie kwestionariusza, poniewaz nie mozna racjonalnie monitorowac jakosci bez weryfikacji | prawidtowa
612. zapewnienia zapewnienia zgtoszonych przez pacjentdéw roszczen, albo toczacych sie w sgdach powszechnych spraw o btagd | redakcja
jakosci i jakosci i medyczny. przepisow
bezpieczenstwa bezpieczenstwa
R1 - Przepisy Konfederacja Lewiatan | Art. 2 pkt 3 Zobowigzanie szpitali do dodatkowego raportowania zdarzen niepozadanych i dokonanie ich Uwaga
ogolne analiz (prowadzenie rejestrow) moze stanowi¢ dodatkowe obcigzenie dla personelu medycznego, | nieuwzgledniona
613. ktorego liczba i tak jest juz mocno nadwyrezona z uwagi na okres panujgcej pandemii. prawidtowa
redakcja
przepisow
uzasadnienie Konfederacja Lewiatan | uzasadnienie Z kolei w ramach proponowanego systemu rekompensaty szkod z tytutu zdarzen medycznych, Uwaga
uzasadnione watpliwosci budzi zwtaszcza ograniczenie kryteriow, wedtug ktérych ma nastepowac | nieuwzgledniona
ustalanie wysokosci $wiadczenia, zwlaszcza przy $wiadczeniach za $mier¢ pacjenta - jedynym prawidtowa
614. kryterium ma by¢ rodzaj relacji miedzy osobg najblizszg a zmartym pacjentem oraz wiek osoby redakcja
najblizszej i zmartego pacjenta. Ponadto, niezrozumiate pozostaje takze okreslenie maksymalnej | przepiséw
wysokosci mozliwego do otrzymania swiadczenia w przypadku $mierci pacjenta na poziomie
dwukrotnie nizszym, niz w przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia.
uwagi do Wojewddzki Osrodek Terminy Nalezy wycofaé z formalnych konsultacji publicznych obecny projekt i ponownie skierowa¢ go do | Uwaga
catosci projektu | Lecznictwa uzgodnien tych konsultacji po dokonaniu uzgodnien z Premierem, Wiceprezesami i Cztonkami Rady nieuwzgledniona
Odwykowego - projektu i Ministréw, Ministerstwami, Koordynatorami OSR i RCL, Prokuratorii Generalnej, UOKIiK, RPP, prawidtowa
615. Miedzybrodzie Bialskie | terminy UODO - konsultacje publiczne powinny by¢ dokonane na tresci ustawy juz uzgodnionej na redakcja
konsultacji szczeblu rzgdowym. przepisow

publicznych




uwagi do Wojewddzki Osrodek art. 6, 17, 23 Projekt ustawy powinien zosta¢ uzupetniony o projekty aktéw wykonawczych, ktére bedg Uwaga
catosci projektu | Lecznictwa ust.4, 26, 44, 56 | obowigzywac pod rzgdami projektowanej ustawy. Brak okreslenia kryteriéw autoryzacji rodzi nieuwzgledniona
Odwykowego - ust. 3 - pytanie czy podmioty lecznicze beda je w stanie spetni¢ (infrastruktura, personel), a co za tym prawidtowa
Miedzybrodzie Bialskie | dyspozycje dla | idzie skad srodki na dostosowanie. Nie ma jakosci bez personelu, a ustawa nie rozwigzuje redakcja
MZ do wydania | problemu braku lekarzy i pielegniarek na rynku pracy. przepisow
6 aktow
wykonawczych
do ustawy art.
28 ust. 8 -
dyspozycja dla
MZ dot.
616. ogtoszenia
standardow
akredytacyjnych
art. 62-64 -
dyspozycje dla
MZ do wydania
4 aktow
wykonawczych
do 3 ustaw
zmienianych
projektowang
ustawg
uwagi do Wojewddzki Osrodek uwagi do W projekcie ustawy (we wskazanych obok rozdziatach dotyczacych tej ustawy i zmienianej ustawy | Uwaga
catosci projektu | Lecznictwa cafosci projektu | o prawach pacjenta i RPP) nalezy jasno okreslié, w ktérym miejscu systemu jakosci i nieuwzgledniona
Odwykowego - bezpieczenstwa oraz systemu kompensacji szkdéd wynikajgca ze zdarzen medycznych beda prawidtowa
Miedzybrodzie Bialskie podmioty, ktére prowadza dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju ,stacjonarne i catodobowe $wiadczenia | redakcja
zdrowotne, inne niz Swiadczenia szpitalne” (zob. art. 1 ust. 1 pkt. 12 ustawy o dziatalnosci przepisow
leczniczej: ,stacjonarne i catodobowe $wiadczenie zdrowotne inne niz $wiadczenie szpitalne -
Swiadczenia opiekuncze, pielegnacyjne, paliatywne, hospicyjne, $wiadczenia z zakresu opieki
617 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 ustawy o dziatalnos$ci leczniczej)




uwagi do Wojewddzki Osrodek uwagi do Akredytacja oraz rejestracja i analiza zdarzen niepozadanych nie moze by¢ w kompetencjach NFZ | Uwaga
catosci projektu | Lecznictwa catosci projektu | jako podmiotu, ktérego podstawowym zadaniem jest zarzgdzanie srodkami finansowymi nieuwzgledniona
Odwykowego - przeznaczonymi na udzielanie $wiadczen zdrowotnych gwarantowanych ze $rodkéw publicznych | prawidtowa
Miedzybrodzie Bialskie oraz nadzér nad prawidtowym udzielaniem tych $wiadczen. Powierzenie dodatkowych zadan dla | redakcja
NFZ wprowadzi konflikt intereséw. Ptatnik za Swiadczenia zdrowotne stanie sie jednoczesnie dla | przepisow
Swiadczeniodawcy edukatorem i wizytatorem/audytorem akredytacyjnym, decydentem w
kwestiach przyznawania badz nieprzyznawania akredytacji, decydentem o przyznawaniu $rodkow
618. za przyznang akredytacje. Podobny konflikt intereséw bedzie wystepowat jezeli NFZ stanie sie
podmiotem, ktéry bedzie zarzadzat danymi dotyczacymi zdarzen niepozadanych. Przypisanie NFZ
zadan zgodnie z projektem ustawy zatrze zupetnie granice migedzy kontrolg, edukacjg, dorada,
rekomendacjg itp. i wprowadzi konflikt intereséw skutkujacy chaosem we wspotpracy pomiedzy
NFZ i $wiadczeniodawcami. Jakos¢ jako kryterium finansowania udzielanych $wiadczen
gwarantowanych nie moze by¢ w kompetencjach ptatnika za swiadczenia gwarantowane.
Zaréwno zbieranie i analizowane zdarzen niepozgdanych oraz udzielanie akredytacji powinno byé
w kompetencjach innych podmiotéw niz NFZ.
uwagi do Wojewddzki Osrodek uwagi do Pozostate uwagi: 1. Statym problemem w podmiotach leczniczych sg braki kadrowe. Zeby Uwaga
catosci projektu | Lecznictwa catosci projektu | podnies¢ standardy i jako$¢ Swiadczonych ustug nalezy przede wszystkim posiadac personel, nieuwzgledniona
Odwykowego - ktéremu beda dedykowane konkretne zadania. W zwigzku z wdrazaniem projektu w zycie prawidtowa
Miedzybrodzie Bialskie zapewne bedzie wiele dodatkowych obowigzkéw proceduralnych. Na ten moment nie redakcja
wyobrazamy sobie obarczania aktualnie pracujgcego personelu dodatkowymi zadaniami. 2. przepiséw
Wdrazanie kolejnych systemoéw czy rozwigzan informatycznych wigze sig niestety z " odejsciem "
personelu medycznego od przystowiowego tézka pacjenta. Juz aktualnie wprowadzenie
wszystkich wymaganych danych dot. realizacji obowigzkéw zajmuje zdecydowanie za duzo czasu.
Ponadto obecnie funkcjonujace systemy (w tym NFZ) mimo licznych aktualizacji i
wprowadzanych zmian nadal nie sg precyzyjne i generujg btedy. W naszej ocenie nalezy nadal
619. ujednolica¢ i dopracowywac to, z czego korzystamy. 3. Mamy duze watpliwosci co do deklaraciji, iz
omawiany projekt bedzie finansowany przez wtadze publiczne. Obawiamy sie, ze koszty
poniesione przez podmioty wykonujgce dziatalno$é lecznicza nigdy nie zostang skompensowane
adekwatng lepszg wyceng $wiadczen. 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
zwiekszenia finansowania do poziomu zapewniajgcego bilansowanie sie ponoszonych kosztéw z
przychodami oraz od zapewnienia narzedzi na zapewnienie odpowiednich warunkéw kadrowych i
lokalowych.
uwagi do Zwigzek Powiatow Uwagi do W obecnym ksztatcie zaréwno ustawa jak i przygotowane do niej uzasadnienie oraz ocena Uwaga
cafosci projektu | Polskich cafosci projektu | skutkéw regulacii (zwtaszcza w czgsci finansowej) nie pozwalajg na opiniowanie projektu nieuwzglgdniona
620. pozytywnie. Uwaga o charakterze ogélnym bedzie rozwinieta w kolejnych uwagach prawidtowa
szczegobtowych. redakcja
przepisow
uwagi do Zwigzek Powiatow uwagi do Brak projektow rozporzadzen wykonawczych. Uwaga
catosci projektu | Polskich catosci projektu nieuwzgledniona
621. prawidtowa
redakcja

przepisow




R1 - Przepisy Zwigzek Powiatéw Art. 2 pkt 1 Propozycja brzmienia art. 2 pkt 1 ,akredytacja — dobrowolny system zewnetrznej oceny jakosci Uwaga
ogolne Polskich opieki zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta, majacy na celu potwierdzenie spetniania przez nieuwzgledniona
622. podmiot wykonujgcy dziatalno$¢ lecznicza standardéw akredytacyjnych; akredytacja nie stanowi prawidtowa
akredytacji w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. 0 systemach oceny zgodnosci i redakcja
nadzoru rynku (Dz. U. z 2021 poz. 514 z p6zn. zm.) przepisow
R1 - Przepisy Zwigzek Powiatéw art. 2 pkt 3 1. Pytanie dlaczego system monitorowania zdarzenh niepozgdanych ma dotyczy¢ tylko podmioty Uwaga
ogolne Polskich lecznicze wykonujgce dziatalnosé leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne. 2. Przepis budzi nieuwzgledniona
623. watpliwosci co do zakresu stosowania. prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Zwigzek Powiatow Art. 2 pkt 11 1. Uwaga redakcyjna. Przepis budzi watpliwosci co do zakresu stosowania. 2. Uwaga Uwaga
ogolne Polskich merytoryczna — przepis nie spetnia warunkéw §146 Zatgcznika do Rozporzadzenia Prezesa Rady | nieuwzgledniona
624. Ministrow z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie "Zasad techniki prawodawcze]". prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Zwigzek Powiatow Art. 2 pkt 12 Przepis nie spetnia warunkéw §146 Zatgcznika do Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z Uwaga
ogolne Polskich dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie "Zasad techniki prawodawczej". nieuwzgledniona
625. prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Zwigzek Powiatéw Art. 3w zw. z Przepisy naruszajg w spos6b oczywisty: - art. 2 Konstytucji poprzez naruszenie zasady Uwaga
ogolne Polskich art. 5 okreslonosci prawa - art. 92 ust. 1 Konstytucji — w zakresie zasad wydawania rozporzadzen nieuwzgledniona
wykonawczych do ustawy oraz §149 Zatgcznika do Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z prawidtowa
dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie "Zasad techniki prawodawczej". Przepis art. 6 jest redakcja
zredagowany niechlujnie — przyktadowo nie wiadomo czy pojecie ,jakosci udzielanych swiadczen | przepiséw
626. opieki zdrowotnej” oznacza to samo co jako$¢ w opiece zdrowotnej (pojecie uzyte w art. 3, 4, 5)
czy jakos¢ opieki zdrowotnej (przyktadowo 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
$wiadczeniodawcow.
R1 - Przepisy Zwigzek Powiatéw Art. 5 1. Materia ta powinna by¢ przedmiotem regulacji ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej Uwaga
ogolne Polskich finansowanych ze $rodkéw publicznych. 2. Przepis narusza art. 2 Konstytucji — naruszenie zasady | nieuwzgledniona
okreslonosci prawa. 3. Wskazany przepis stanowi zagrozenie zaistnienia ,wyscigu zbrojen” prawidtowa
627. pomiedzy swiadczeniodawcami, co bedzie napedzato koszty dla catego systemu ochrony zdrowia. | redakcja
przepisow
R2 - Zwigzek Powiatow R2 - Rozdziat 2 w catosci opiniujemy negatywnie, wnosimy o wykreslenie przepiséw. Uwaga
Autoryzacja Polskich Autoryzacja nieuwzglgdniona
628. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Zwigzek Powiatéw Art. 7 w zw. z Projektowane przepisy naruszajg zasady przyzwoitej legislacji oraz zasade proporcjonalnosci. Uwaga
Autoryzacja Polskich art. 8 pkt 1, w nieuwzgledniona
629. zw. z art. 13 prawidiowa
ust. 3 redakcja

przepisow




R2 - Zwigzek Powiatéw Art. 9 ust. 2 W projekcie brak przepiséw, ktore okreslatyby kryteria autoryzacji. Pojawia sie watpliwo$é w jaki Uwaga
Autoryzacja Polskich sposéb warunki udzielania $wiadczen, o ktérych mowa w rozporzgdzeniu gwarantowanych z nieuwzgledniona
630. zakresu leczenia szpitalnego beda ,przektadane” na wartosci %. W tym kontekscie nie spos6b prawidtowa
oceni¢ czy wskaznik 95% nie jest razgco wygdérowany. redakcja
przepisow
R2 - Zwigzek Powiatow Art. 10 ust. 1 Woycofanie sie z propozycji aby za autoryzacje odpowiadat ptatnik. Uwaga
Autoryzacja Polskich nieuwzgledniona
631. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Zwigzek Powiatéw Art. 10 ust. 2 Czy $wiadczeniodawca bedzie zobowigzany do wskazywania we wniosku wszystkich zaktadéw? | Uwaga
Autoryzacja Polskich pkt 7 Pytanie jaki jest cel wskazywania takich danych jezeli autoryzacja ma dotyczy¢ czesci szpitalnej? | nieuwzgledniona
632. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Zwigzek Powiatéw Art. 11 ust. 3 Nalezy dookresli¢ jakie dokumenty winien przedstawi¢ swiadczeniodawca. Ponadto w przepisie Uwaga
Autoryzacja Polskich powinno byé odwotanie do odpowiednio art. 10 ust. 1i 8 a nie do art. 9 ust. 1iart. 7. nieuwzgledniona
633. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Zwigzek Powiatow Art. 12 Jak wskazany termin usuniecia uchybien ma sig do terminu zatatwienia sprawy z art. 13. Uwaga
Autoryzacja Polskich nieuwzgledniona
634. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Zwigzek Powiatow Art. 13 ust. 1-2 | W przepisie powinno by¢ odwotanie do odpowiednio art. 11 ust. 1i9 ust. 2 a nie do art. 10 ust. 1i | Uwaga
635. Autoryzacja Polskich art. 8 ust. 2. uwzgledniona
R2 - Zwigzek Powiatow Art. 13 ust. 2-3 | 1. Przepis stanowi ogromne zagrozenie dla podmiotéw leczniczych. Termin 14 dni na wydanie Uwaga
Autoryzacja Polskich decyzji nie gwarantuje podmiotowi leczniczemu (jako stronie postepowania administracyjnego) nieuwzgledniona
636. czynnego udziatu w postepowaniu — w tym sktadania wnioskow dowodowych, za zapoznania sie z | prawidtowa
aktami postepowania itd. 2. W przepisach ponownie jest nieprawidtowe odwotanie do art. 8 ust. 2. | redakcja
Autorom najpewniej chodzito o art. 9 ust. 2, niemniej jednak i to odwotanie jest niezrozumiate. przepiséw
Zwigzek Powiatow Uwaga
637 R2 - Polskich Art. 13 4 Wskazany przepis nie jest zadng gwarancjg dla podmiotéw leczniczych. Przepis w spos6b meuvydz{glednlona
" | Autoryzacja 13 ust. oczywisty naruszy art. 68 ust 1 zd. 1 Konstytucji RP. prawidtowa
redakcja
przepisow
Zwigzek Powiatow Uwaga
RO - Polskich RO - nieuwzgledniona
638. Autoryzacja Autoryzacia Uwaga analogiczna jak do art. 13 ust. 3. Eerg;vllgijc;wa

przepisow




R2 - Zwigzek Powiatéw R2 - Po pierwsze w przepisie jest nieprawidtowe odwotanie do art. 6-9. 2. Poniewaz btgd w numeracji | Uwaga
Autoryzacja Polskich Autoryzacja artykutow jest powtarzalny zapewne chodzi o art. od 7 do 10. Po drugie w przypadku wniosku nieuwzgledniona
639 sprowadzajacego sie do zmniejszenia zmiany zakresu $wiadczen nalezatoby wprowadzié inne prawidtowa
: zasady niz dla wniosku poszerzajacego zakres akredytaciji. Jezeli przedmiotem postepowania redakcja
miatoby by¢ zmniejszenia zakresu na wniosek podmiotu zakresu akredytacji — to w toku przepisow
postepowania przeprowadzanie oceny jest bezcelowe.
R2 - Zwigzek Powiatéw Art. 17 1. Poniewaz udzielenie autoryzacji ma mie¢ forme decyzji administracyjnej pytanie co sie kryje Uwaga
Autoryzacja Polskich pod pojeciem ,trybu” wydawania autoryzacji. 2. Zdumiewajgcym jest réwniez, ze postepowanie w | nieuwzgledniona
sprawie akredytacji stanowigcej dobrowolny system oceny jakosci jest szczegétowo uregulowany | prawidtowa
w projektowanej ustawie a zasady autoryzaciji (ktérych zastosowanie w praktyce moze decydowa¢ | redakcja
640. 0 ,by¢ albo nie by¢ w systemie”) majg by¢ regulowane rozporzadzeniem wykonawczym do przepisow
ustawy.
RS - Zwigzek Powiatow RS - Brak przepiséw przejsciowych, brak stosownego vacatio legis. Uwaga
Wewnetrzny Polskich Wewnetrzny nieuwzgledniona
641 system system prawidtowa
" | zapewnienia zapewnienia redakcja
jakosci i jakosci i przepisow
bezpieczenstwa bezpieczenstwa
RS - Zwigzek Powiatow RS - Abstrahujgc od oceny merytorycznej proponowanych rozwigzan w OSR nie oszacowano (nawet Uwaga
Wewnetrzny Polskich Wewnetrzny nie podjeto takiej préby) kosztow wejscia w zycie projektowanych rozwigzan dla podmiotéw nieuwzgledniona
642 system system leczniczych. prawidtowa
" | zapewnienia zapewnienia redakcja
jakosci i jakosci i przepisow
bezpieczenstwa bezpieczenstwa
RS - Zwigzek Powiatow Art. 18 ust. 1 Czy wewnetrzny system beda miaty réwniez podmioty niefinansowane ze $rodkéw publicznych? Uwaga
Wewnetrzny Polskich Jezeli tak jaka jest sankcja za jego niewdrozenie. nieuwzgledniona
643 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R3 - Zwigzek Powiatéw Art. 18 ust. 2 W ustawie postuzono sie pojeciami nieostrymi — pytanie czy NFZ w ramach postepowania o Uwaga
Wewnetrzny Polskich przyznanie, zmiane, cofniecie autoryzaciji bedzie mégt kwestionowaé sposéb prowadzenia nieuwzgledniona
system systemu czy ocenia¢ jego skutecznos$é, a jezeli tak to na jakiej podstawie? Uwaga redakcyjna —w | prawidtowa
zapewnienia catym przepisie nalezy poprawi¢ odwotania do innych przepiséw, literowki etc. Niektore przepisy redakcja
644 jakosci i sg niezrozumiate (sg redakcyijnie i stylistycznie niepoprawne — zwtaszcza w powigzaniu z innymi przepisow
" | bezpieczenstwa przepisami).Przyktadem jest art. 18 ust. 2 pkt 8 lit. a w zw. z art. 19 ust. 1.
RS - Zwigzek Powiatow art. 19 ust. 2 Ad. 1 Przepis jest zbedny. Ad. 2 Z ostroznosci wskazujemy, ze w przypadku pozostawienia ust. 2 | Uwaga
Wewnetrzny Polskich — w pkt 3 pojawia sie watpliwos¢ czy publikacja wynikow badan, opinii i doswiadczen pacjentow nieuwzglgdniona
645 system ma by¢ publikowana dwukrotnie? Ponadto redakcyjnie przepis jest niezgodny z art. 18 ust. 2 pkt prawidtowa
" | zapewnienia 14 , ktéry méwi o ,badaniach opinii”; w pkt 4 zamiast spéjnika ,i” pomiedzy stowami ,$rodkow” i redakcja
jakosci i ,Zasobow” powinien by¢ przecinek. przepisow

bezpieczenstwa




RS - Zwigzek Powiatéw Art. 21 Nie kwestionujac zasadnosci powotania takich zespotéw, zwracamy uwage, ze w OSR nie Uwaga
Wewnetrzny Polskich oszacowano skutkow wejscia w zycie przepisu (nawet nie podjeto takiej proby). nieuwzgledniona
646 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
RS - Zwigzek Powiatow Art. 22 Btad redakcyjny — odwotanie powinno by¢ do art. 18 ust. 2 pkt 8 lit. b i pkt 9 lit. ¢ a nie art. 17 ust. | Uwaga
Wewnetrzny Polskich 2 pkt 9 lit. bi pkt 10 lit. c. uwzgledniona
system
647. zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Zwigzek Powiatow Art. 24 Powtérzenie normy z art. 18 ust. 2. Uwaga
Wewnetrzny Polskich uwzgledniona
system
648. zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Zwigzek Powiatéw Art. 25 ust. 1 Ten fragment przepisu jest zbedny, ponadto jest w nim btagd — nieprawidtowe odwotanie do art. 17 | Uwaga
Wewnetrzny Polskich zd. 2 ust. 2. uwzgledniona
system
649. zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Zwigzek Powiatow Art. 25 ust. 2 Po pierwsze w przepisie pojawia sie sformutowanie badania opinii i satysfakcji, a w innych Uwaga
Wewnetrzny Polskich przepisach ustawy jest mowa o badaniach opinii i doswiadczen. Po drugie w OSR nie nieuwzgledniona
650 system oszacowano kosztow wejscia w zycie przepisow. prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
RS - Zwigzek Powiatow Art. 25 ust. 3 Wz6r powinien by¢ opracowany rozporzadzeniem wykonawczym do ustawy. Uwaga
Wewnetrzny Polskich nieuwzgledniona
651 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
RS - Zwigzek Powiatow Art. 26 To jest materia, ktéra powinna by¢ regulowana ustawowo (z wytgczeniem wzoru raportu jakosci). | Uwaga
Wewnetrzny Polskich nieuwzgledniona
652 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R4 - Zwigzek Powiatow Art. 27, 31, 34, | Akredytacji powinien udziela¢ niezalezny od ptatnika podmiot. Uwaga
653. | Akredytacja Polskich 39, 40, 41, 43, uwzgledniona

45, 55, 56 ust. 2




R4 - Zwigzek Powiatéw Art. 28 ust. 1i 8 | Co prawda przepis stanowi powtdrzenie obowigzujacej obecnie regulacji, niemniej jednak wydaje | Uwaga
Akredytacja Polskich sie, ze standardy akredytacyjne powinny by¢ ustalane co najmniej rozporzadzeniem nieuwzgledniona
654. wykonawczym do ustawy. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Zwigzek Powiatow Art. 28 ust. 2 Nalezy unika¢ katalogu otwartego. Uwaga
Akredytacja Polskich nieuwzgledniona
655. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Zwigzek Powiatow Art. 46 Za niskie wymogi w zakresie doswiadczenia zawodowego wizytatora. Uwaga
Akredytacja Polskich nieuwzgledniona
656. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Zwigzek Powiatéw Art. 51 Watpliwosci budzi sktad Rady Akredytacyjne;. Uwaga
Akredytacja Polskich nieuwzgledniona
657. prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Zwigzek Powiatow Art. 60 pkt 3 Skresli¢ Uwaga
przepisach Polskich nieuwzgledniona
658. | obowigzujacych prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Zwigzek Powiatow Art. 60 pkt 4 lit. | Skresli¢ Uwaga
przepisach Polskich b nieuwzgledniona
659. | obowigzujgcych prawidiowa
redakcja
przepisow
R6 - Przepisy Zwigzek Powiatow Art. 60 W ustawie o swiadczeniach opieki zdrowotnej brakuje zmiany w art. 97a ust. 2 pkt 6 Uwaga
przejSciowe, Polskich nieuwzgledniona
660. | dostosowujace i prawidtowa
koncowe redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Zwigzek Powiatow Art. 62 pkt 7 8 | Rodzi watpliwosci czy likwidacja wojewddzkich komisji i przeniesienie rozpatrywania wszystkich Uwaga
przepisach Polskich - uwaga ogélna | spraw do RPO poprawi realng dostepnos¢ pacjentow i ich najblizszych do pozasgdowego trybu nieuwzgledniona
661. | obowigzujacych uzyskania $wiadczenia z tytutu zdarzenia medycznego. prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Zwigzek Powiatow Art. 62 pkt 8 Czy w postepowaniu strong nie bedzie podmiot leczniczy? Uwaga
przepisach Polskich (Art. 71g zd. 1 nieuwzgledniona
662. | obowigzujacych ustawy o prawidtowa
prawach redakcja
pacjenta...) przepiséw




R5 - Zmiany w | Zwigzek Powiatow Art. 62 pkt 8 Niezrozumiate ograniczenie katalogu oséb, ktére moga by¢ petnomocnikami. Uwaga
przepisach Polskich (Art. 71g zd. 2 nieuwzgledniona
663. | obowigzujacych ustawy o prawidtowa
prawach redakcja
pacjenta...) przepisow
R5 - Zmiany w | Zwigzek Powiatow Art. 62 pkt 8 Kara jest razgco wyg6rowana zwtaszcza w kontekscie relatywnie krétkiego terminu Uwaga
przepisach Polskich (Art. 71j ust. 3 przedstawienia zgdanych danych. Proponujemy gradacje maksymalnej wysokosci kary — za nieuwzgledniona
664. | obowigzujgcych ustawy o pierwsze i kolejne uchybienie terminu. prawidtowa
prawach redakcja
pacjenta...) przepiséw
R5 - Zmiany w | Zwigzek Powiatow Art. 62 pkt 8 W jakim celu podmiot leczniczy ma przedstawi¢ kopie dokumentéw potwierdzajgcych zawarcie Uwaga
przepisach Polskich (Art. 71n ust. 4 | umowy ubezpieczenia OC? nieuwzgledniona
665. | obowigzujacych ustawy o prawidtowa
prawach redakcja
pacjenta...) przepiséw
R5 - Zmiany w | Zwigzek Powiatow Art. 62 pkt 8 W przepisie nalezy poprawi¢ btedne odwotania do art. 710 (prawdopodobnie chodzi o art. 71p). Uwaga
przepisach Polskich (71u ustawy o uwzgledniona
666 o
" | obowigzujgcych prawach
pacjenta...)
R5 - Zmiany w | Zwigzek Powiatow Art. 64 Whnosimy o uzupetnienie zmian w ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia w zakresie Uwaga
przepisach Polskich bezwarunkowej jawnosci danych o sytuaciji ekonomiczno-finansowej podmiotéw leczniczych, o nieuwzgledniona
667. | obowigzujgcych ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 2-4 i art. 41 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci | prawidtowa
leczniczej. redakcja
przepisow
OSR Zwigzek Powiatéw OSR Jak juz wspominano wczesniej OSR jest sporzadzony nierzetelnie, nie uwzglednia kosztéw, ktére | Uwaga
Polskich oczywiscie powstang po stronie $wiadczeniodawcow oraz nie zawiera gwarancji rekompensaty nieuwzgledniona
668. tych kosztow przez pfatnika. prawidtowa
redakcja
przepisow
uwagi do Porozumienie uwagi do Ustawa nie wprowadza zadnych nowych rozwigzan do systemu ochrony zdrowia. Rozproszone Uwaga
catosci projektu | Pracodawcéw Ochrony | catosci projektu | dotad w réznych aktach prawnych przepisy, ustawa ta zbiera w jeden akt prawny. Z samego faktu | nieuwzgledniona
Zdrowia PPOZ komasaciji przepiséw nie wynika jednak zadna nowa jakos¢. Nie wydaje sie zresztg zeby taki cel prawidtowa
669. przyswiecat projektodawcom ustawy. Jezeli - co przyznajg sami autorzy ustawy - dotychczasowe | redakcja
przepisy nie spetniaty oczekiwan to trudno spodziewac sig¢ korzystnych efektéw z samego faktu, | przepiséw
ze te same przepisy znajda sie w jednym akcie prawnym.
uwagi do Porozumienie uwagi do Wydaje sie, ze wazniejsze dla projektodawcow ustawy od poprawy rozwigzan organizacyjnych w | Uwaga
catosci projektu | Pracodawcow Ochrony | catosci projekiu | sferze jakosci jest ich dalsza centralizacja. Przyktadem jest likwidacja 16 wojewo6dzkich komisji do | nieuwzgledniona
670. Zdrowia PPOZ spraw orzekania o zdarzeniach medycznych i zastgpienie ich Zespotem do Spraw Swiadczen z prawidtowa
Funduszu Kompensacyjnego Zdarzeh Medycznych umiejscowionym przy RPP. redakcja
przepisow
uwagi do Porozumienie uwagi do Przy okazji wprowadzanych ustawg zmian powotuje sie do zycia na szczeblu centralnym nowe Uwaga
catosci projektu | Pracodawcow Ochrony | catosci projektu | byty administracyjne, ktérych utrzymanie bedzie nie mato kosztowac¢. Szpitale z kolei zostang nieuwzgledniona
671. Zdrowia PPOZ obciazone nowymi, biurokratycznymi zadaniami. Do ich realizacji szpital bedzie musiat prawidtowa
oddelegowac swoich prawnikéw. redakcja

przepisow




uwagi do Federacja uwagi do Federacja pozytywnie odnosi sie do idei promociji jakosci w ochronie zdrowia oraz wprowadzenia | Uwaga
catosci projektu | Przedsigbiorcow catosci projektu | systemu pomiaru efektywnosci opieki. nieuwzgledniona
711. Polskich prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Federacja Art. 3 pkt. 1 Proponujemy nada¢ nastepujgca tres¢: 1) klinicznego w tym stosowania rekomendaciji Uwaga
ogolne Przedsiebiorcow terapeutycznych o ktérych mowa art. 48aa ust. 6 ustawy o swiadczeniach. nieuwzgledniona
712. Polskich prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Federacja Art. 5 Proponowany system jakosci jest rozproszony i trudny do analizy, proponujemy przygotowanie Uwaga
ogolne Przedsiebiorcow repozytorium tych danych, tak by utatwi¢ kompleksowg ocene jakosci, ale takze umozliwi¢ nieuwzgledniona
713. Polskich pacjentom poréwnywanie jakosci prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Federacja Art. 5 "Jako$¢ w opiece zdrowotnej jest wykorzystywana przez Fundusz do finansowego motywowania | Uwaga
ogolne Przedsigbiorcéw podmiotow". nieuwzgledniona
714. Polskich prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Federacja Art. 7w Proponujemy przyjecie rozwigzania, w ktérym autoryzacja jest elementem procedury konkursowej | Uwaga
Autoryzacja Przedsigbiorcéw zwigzku z art 11 | dla szpitali ktére jej nie maja, a reszta, ktdra np. kontynuuje kontrakt musi zadbac¢ by ztozy¢ nieuwzgledniona
715. Polskich ust. 1 autoryzacyjny ztozy¢ odpowiednio wczesniej tak by jego ciggtos¢ byta zachowana. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Federacja Art. 18 Wprowadzenie mechanizmu pomiaru oraz promocji jakosci wigze sie z kosztami. Trudno Uwaga
Autoryzacja Przedsigbiorcéw oczekiwaé od szpitali by w obecnej sytuacji byty w stanie istotnie poprawi¢ jakos¢ bez zadnych nieuwzgledniona
716. Polskich dodatkowych $rodkéw finansowych. Proponujemy uwzglednienie w dalszych przepisach dodatku | prawidtowa
w zamian za wdrozenie systemow jakosci. redakcja
przepisow
R2 - Federacja Art. 18 ust. 2 Proponowane brzemiennie zapisu: corocznie w terminie do dnia 31 marca nastepnego roku Uwaga
Autoryzacja Przedsiebiorcéw pkt 6 opracowuije i publikuje raport jakosci oraz przekazuje Rzecznikowi Praw Pacjenta. Raport jest nieuwzgledniona
717. Polskich publikowany w biuletynie informacji publicznej wtasciwej dla Rzecznika Praw Pacjenta. prawidtowa
redakcja
przepisow
RS - Federacja Art. 19 ust. 2 Btedne odniesienie — wtasciwym jest art. 18 ust pkt 6. Uwaga
Wewnetrzny Przedsiebiorcow pkt 3 uwzgledniona
718 system Polskich
" | zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Federacja Art. 23 ust. 1 Btedne odestanie - najprawdopodobniej poprawne to ,,0 ktérych mowa w art. 18 ust. pkt 9. Uwaga
Wewnetrzny Przedsiebiorcow uwzgledniona
719 system Polskich
" | zapewnienia
jakosci i

bezpieczenstwa




R4 - Federacja Art. 28 ust. 1 Standardy akredytacyjne powinny by¢ tworzone przez niezalezng instytucje przy wykorzystaniu Uwaga
Akredytacja Przedsigbiorcéw miedzynarodowego doswiadczenia. Tworzenie od podstaw autorskiego systemu ochrony zdrowia | nieuwzgledniona
720. Polskich moze doprowadzi¢ do ograniczenia popytu, réwniez zewnetrznego, na $wiadczenia. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Federacja Art. 46 Brak zapiséw o konflikcie intereséw wizytatora w kontekscie miejsce przeprowadzanej wizytaciji i Uwaga
Akredytacja Przedsiebiorcow wczesniejszych (wymaganych prawem) doswiadczen zawodowych. nieuwzgledniona
721. Polskich prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Federacja Art. 51 W sktadzie Rady Akredytacyjnych brakuje ekspertéw niezaleznych instytucji jak np. towarzystw Uwaga
Akredytacja Przedsigbiorcéw naukowych, instytucji zajmujacych sie jakoscig opieki zdrowotnej, jak réwniez przedstawicieli nieuwzgledniona
Polskich strony spotecznej RDS. Wnosimy o uzupetnienie jej sktadu o przedstawicieli towarzystw prawidtowa
722. naukowych oraz przedstawicieli Rady Dialogu Spotecznego. redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Federacja Art. 64 zmiana | Zapis nieprecyzyjny - wydaje sie wersjg roboczg dokumentu. Uwaga
przepisach Przedsigbiorcéw 1 (dodanie art nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Polskich 8d do ustawy z prawidtowa
dnia 28 kwietnia redakcja
723. 2011r. 0 przepiséw
systemie
informacji w
ochronie
zdrowia)
R5 - Zmiany w | Federacja Art. 64 zmiana | Zmiana korzystna niemniej sama idea petnych rejestrow medycznych wskazuje, ze niezbedne jest | Uwaga
przepisach Przedsigbiorcéw 2 potaczenie odpowiedzialnosci sprawozdawczej z rejestrowg w przeciwnym razie przecigzenie nieuwzgledniona
724 obowigzujacych | Polskich administracyjne kadr medycznych skutkuje niekompletnoscig zbieranych danych. Albo za prawidtowa
: wprowadzenie rekordéw do rejestru trzeba podmioty wynagradzac, albo jak wyzej wspomniano redakcja
taczy¢ z obowigzkiem sprawozdawczym do ptatnika (np. tak jak w przypadku sprawozdawania przepisow
informacji o stanie zaawansowania choroby nowotworowej do NFZ).
R5 - Zmiany w | Federacja Art. 64 zmiana | Proponujemy uzupeti¢ zapis o ,podmioty odpowiedzialne o ktérych mowa w art. 1 pkt 16 ustawy | Uwaga
przepisach Przedsiebiorcéw 3 (zmiana w z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych przeznaczenia zywieniowego nieuwzgledniona
725. | obowigzujgcych | Polskich artykule 19 pkt | oraz wyrob6w medycznych po konsultacji z Ministrem Zdrowia” prawidtowa
b) redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Federacja Art. 64 (Rada Proponujemy wykreslenie w catosci przepis6w odnoszacych sie do Rady ds. Rejestrow Uwaga
przepisach Przedsiebiorcéw Rejestrow Medycznych. Tego rodzaju kompetencje moga by¢ wykonywane przez urzad obstugujgcy ministra | nieuwzgledniona
726. | obowigzujgcych | Polskich Medycznych) zdrowia oraz instytucje mu podlegajace. Dodatkowe ciato opiniodawcze nie wydaje sie potrzebne. | prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Federacja Art. 64 zmiana | Dobrym rozwigzaniem jest wprowadzenie zapiséw, ktére zobowigza podmioty do transparentnego | Uwaga
przepisach Przedsigbiorcéw 39 publikowania sprawozdania z realizacji rejestru i wynikéw osigganych. Wnioskujemy, by powstata | nieuwzgledniona
727. | obowigzujgcych | Polskich dedykowane miejsce w przestrzeni publicznej, gdzie zbierajgcy powyzsze sprawozdania od prawidtowa
wszystkich podmiotéw prowadzacych rejestry. redakcja

przepisow




R6 - Przepisy Federacja Art. 71c Wysokos¢ swiadczen kompensacyjnych oraz ich zakres powinien by¢ okreslany w drodze Uwaga
przejsciowe, Przedsigbiorcéw rozporzadzenia. nieuwzgledniona
728. | dostosowujace i | Polskich prawidtowa
koncowe redakcja
przepisow
R6 - Przepisy Federacja Art. 71u Finansowanie Funduszu Kompensacyjnego nie powinno odbywac sie w drodze uszczuplenia Uwaga
przejSciowe, Przedsiebiorcow $rodkow pozostajacych w dyspozycji NFZ na finansowanie $wiadczen. nieuwzgledniona
729. | dostosowujace i | Polskich prawidtowa
koncowe redakcja
przepisow
uwagi do Fundacja Onkologiczna | uwagi do Fundacja Onkologiczna Alivia od lat apeluje o wprowadzenie rozwigzan w zakresie statego Uwaga
catosci projektu | ALIVIA cafosci projektu | monitorowania jakosci udzielanych $wiadczen oraz upublicznianie informacji w tym zakresie. nieuwzgledniona
Gtosno podnosimy réwniez kwestie dostepnosci i jakosci danych oraz potrzebe finansowego prawidtowa
motywowania podmiotéw udzielajgcych $wiadczen ze srodkdw publicznych do podnoszenia redakcja
730. jakosci, jak réwniez potrzebe wdrozenia pozasgdowego systemu rekompensat za szkody doznane | przepiséw
przez pacjentdow w wyniku zdarzen medycznych i naruszen praw pacjenta. W zwigzku z
powyzszym z uznaniem przyjmujemy podjecie proby zaadresowania powyzszych kwestii w
polskim systemie opieki zdrowotnej i uregulowania ich na gruncie prawnym.
uwagi do Fundacja Onkologiczna | uwagi do Projekt ustawy dot. jakosci i bezpieczenstwa pacjenta odnosi sie do jakosci i bezpieczenstwa w Uwaga
catosci projektu | ALIVIA cafosci projektu | podmiotach wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju leczenie szpitalne. Stoimy na nieuwzgledniona
731. stanowisku, ze w Polsce istnieje potrzeba wdrozenia strategii zarzadzania jakoscig w catym prawidtowa
systemie ochrony zdrowia, a jakos¢ w leczeniu szpitalnym powinna by¢ elementem tej strategii. redakcja
przepisow
uwagi do Fundacja Onkologiczna | uwagi do Brak projektow rozporzadzen uniemozliwia petng analize zapis6w, w szczegodlnosci w obszarach: | Uwaga
catosci projektu | ALIVIA cafosci projektu | 1) trybu wydawania autoryzaciji i kryteriéw autoryzacji, 2) wymagan dla wewnetrznego systemu uwzgledniona
732. zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa oraz oceny jego skutecznosci, 3) relacji pomiedzy
autoryzacja, akredytacjg i wewnetrznym systemem jakosci.
R4 - Fundacja Onkologiczna | Art. 51 ust. 1 W skiadzie Rady Akredytacyjnej nie uwzgledniono przedstawicieli organizacji pacjenckich. Uwaga
Akredytacja ALIVIA nieuwzgledniona
733. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Fundacja Onkologiczna | Art. 19 ust. 2 W naszej opinii nie tylko personel podmiotu leczniczego, ale réwniez pacjent powinien mieé Uwaga
Akredytacja ALIVIA pkt. 2 mozliwos¢ zgtaszania zdarzen niepozadanych. nieuwzgledniona
734. prawidtowa
redakcja
przepisow
R6 - Przepisy Fundacja Onkologiczna | Art. 71d ust. 3 | Ztozenie wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego - optfata. Uwaga
przejSciowe, ALIVIA nieuwzgledniona
735. | dostosowujace i prawidtowa
koncowe redakcja
przepisow
R6 - Przepisy Fundacja Onkologiczna | Art. 71g Strona postepowania. Projekt ustawy przewiduje udzielenie przez wnioskodawce petnomocnictwa | Uwaga
przejsciowe, ALIVIA jego matzonkowi, rodzenstwu, zstepnym oraz wstepnym. nieuwzgledniona
736. | dostosowuijace i prawidtowa
koncowe redakcja

przepisow




uzasadnienie Fundacja Onkologiczna | Art. 2 pkt.12 i Zdarzenia medyczne oraz naruszenia indywidualnych praw pacjenta. Projekt ustawy zaktada Uwaga
ALIVIA uzasadnienie wszczecie postepowania tylko w przypadku zdarzen medycznych. nieuwzgledniona
737. prawidtowa
redakcja
przepisow
uzasadnienie Fundacja Onkologiczna | uzasadnienie Zrzeczenie sie roszczen. Wnioskujemy wydtuzenie terminu do 30 dni w zapisie dot. zrzeczenia Uwaga
ALIVIA sie przez wnioskodawce wszelkich roszczen w przypadku nieztozenia, w terminie 14 dni od dnia nieuwzgledniona
738. doreczenia decyzji, stosownego oswiadczenia. prawidtowa
redakcja
przepisow
R6 - Przepisy Fundacja Onkologiczna | Art. 71h Zesp6t ds. Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych. Uwaga
przejsciowe, ALIVIA nieuwzgledniona
739. | dostosowujace i prawidtowa
koncowe redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Fundacja Onkologiczna | Art. 61 ust. 1 Projekt ustawy o jakosci zaklada zmiany w ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia Uwaga
przepisach ALIVIA naktadajgc obowigzek zapewnienia, aby systemy teleinformatyczne identyfikowaty sie wobec nieuwzgledniona
obowigzujgcych systemow teleinformatycznych innych ustugodawcéw oraz obowigzek zapewnienia, aby systemy | prawidtowa
740. teleinformatyczne porozumiewaty sie z tymi systemami teleinformatycznymi innych ustugodawcoéw | redakcja
w sposob bezpieczny, zgodnie z wymogami dotyczgcymi wspolnych i bezpiecznych otwartych przepisow
standardéw komunikacji. Szczegétowe wymogi zostang okreslone w drodze rozporzgdzenia.
R5 - Zmiany w | Fundacja Onkologiczna | Art. 64 ust. 2 Projekt przewiduje wzmocnienie nadzoru nad prowadzeniem rejestréw medycznych oraz Uwaga
przepisach ALIVIA szczegobtowe okreslenie zasad ich tworzenia i finansowania. To dobry kierunek, jednak w onkologii | nieuwzgledniona
741. | obowigzujacych sytuacja w tym zakresie nie zmienia sie od lat. prawidtowa
redakcja
przepisow
uwagi do Naczelna Rada uwagi do Skierowany do konsultacji projekt ustawy jest skrajnie niedopracowany. Poraza liczba btedéw Uwaga
catosci projektu | Lekarska catosci projektu | redakcyjnych i merytorycznych (nieprawidtowe odestania przepiséw np. art. 11 ust. 3, art. 13, art. | uwzgledniona
15, art. 18 ust. 2, art. 19 ust. 2 pkt 3, art. 22 ust. 1iart. 23 ust. 1 i art. 24, art. 25 itd., art. 27 ust. 2,
742. braki w tresci poszczegélnych jednostek redakcyjnych, np. art. 32 ust. 2, wreszcie - nie usuniete
komentarze robocze, jak np. w art. 64 pkt 1). W zasadzie cato$¢ projektu jest sporzadzona
bardzo niestarannie i niedoktadnie pod katem odestan i redakcji (notoryczne btedne odestania do
innego przepisu ustawy i btedy redakcyjne).
uzasadnienie Naczelna Rada uzasadnienie W uzasadnieniu projektu ustawy brak jest objasnien zmian w innych przepisach poza zmiang w
Lekarska ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Nie jest np. objasnione natozenie na
743. ustugodawcoéw 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
systemow teleinformatycznych ustugodawcéw.
uwagi do Naczelna Rada uwagi do Ocena i monitorowanie jakosci w ochronie zdrowia sg bardzo pozadane i konieczne, a regulacje Uwaga
catosci projektu | Lekarska catosci projektu | prawne dotyczace tej kwestii powinny spetnia¢ zaktadany cel poprawy jakosci leczenia. Regulacje | nieuwzgledniona
744 te beda spetnia¢ swojg deklarowang role tylko wtedy, gdy opiera¢ sie bedg na mierzalnych i prawidtowa
: weryfikowalnych wskaznikach i nie bedg wprowadzaé¢ zachet do dziatan majgcych na celu jedynie | redakcja
poprawe wskaznikow, zamiast faktycznej poprawy opieki nad chorym (perverse incentives). przepisow




uwagi do Naczelna Rada uwagi do Projekt ustawy wprowadza szereg obowigzkéw, ktérych realizacja spowoduje ogromne dodatkowe | Uwaga
catosci projektu | Lekarska catosci projektu | koszty dla szpitali, a zachodzi obawa, iz projektowane przepisy stuzy¢ moga jedynie stworzeniu nieuwzgledniona
745. narzedzi do odgoérnego sterowania szpitalami poprzez NFZ i Ministerstwo Zdrowia. prawidtowa
redakcja
przepisow
uwagi do Naczelna Rada uwagi do Projekt ustawy osadzony jest na zasadzie duzej ogdlnosci, pozostawiajac duzg czes$é zagadnien | Uwaga
catosci projektu | Lekarska cafosci projektu | do blizszego okreslenia w drodze aktéw wykonawczych. Jezeli uregulowanie krytycznych kwestii, | nieuwzgledniona
746. np. wskaznikéw jakosci ma odby¢ sie poprzez rozporzgdzenia, projekty rozporzgdzen powinny prawidtowa
by¢, zgodnie z dobrg praktyka legislacyjna, zatgczone do projektu ustawy. redakcja
przepisow
uwagi do Naczelna Rada uwagi do Wskazane jest, by juz na etapie formutowania zatozen dla poszczegélnych rozporzgdzen wdrozy¢ | Uwaga
catosci projektu | Lekarska catosci projektu | szerokie konsultacje spoteczne ze szczeg6inym uwzglednieniem przedstawicieli kadry nieuwzgledniona
747. zarzadzajacej szpitali, zawodéw medycznych i pacjentéw. prawidtowa
redakcja
przepisow
uwagi do Naczelna Rada uwagi do Brak jest w projekcie ustawy oraz dokumentach mu towarzyszacych wskazania wartosci dodanej | Uwaga
catosci projektu | Lekarska catosci projektu | dla szpitala, ktérg niesie za sobg uzyskanie akredytacji, przy jednoczesnej relatywnie wysokiej nieuwzgledniona
748. maksymalnej optacie za procedure akredytacyjna. prawidtowa
redakcja
przepisow
uwagi do Naczelna Rada uwagi do Prezydium podkresla, ze ocena swiadczeniodawcy odbywa sie juz przy rejestracji podmiotu Uwaga
catosci projektu | Lekarska cafosci projektu | leczniczego i nie jest jasne, dlaczego potrzebna jest ocena przez ptatnika, ktérej dokonuje on przy | nieuwzgledniona
749. zawieraniu umowy/kontraktu a nastepnie jeszcze autoryzacja i ewentualnie jeszcze akredytacja. prawidtowa
redakcja
przepisow
uwagi do Naczelna Rada uwagi do Znany od dawna problem nadmiernej biurokratyzacji pracy personelu medycznego, otrzymuje Uwaga
catosci projektu | Lekarska catosci projektu | nowy sktadnik, w postaci obowigzku zgtoszenia zdarzenia niepozadanego na nowym formularzu. | nieuwzgledniona
750. Oczekiwaniem samorzadu lekarskiego jest stworzenie mozliwie najkrétszego formularza takiego prawidtowa
zgtoszenia, ktéry to formularz bedzie implementowany do dostepnego w danym podmiocie redakcja
systemu obstugi elektronicznej dokumentacji medyczne;j. przepisow
R2 - Naczelna Rada R2 - Z projektu ustawy (art. 7) wynika, ze uzyskanie autoryzaciji jest warunkiem niezbednym do Uwaga
Autoryzacja Lekarska Autoryzacja uzyskania finansowania $wiadczen szpitalnych przez NFZ. Jednoczesnie NFZ, bedacy ptatnikiem, | nieuwzgledniona
751. jako jedyny uprawniony podmiot udziela autoryzacji (art. 10 ust. 1). prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Naczelna Rada R2 - Ustawa przewiduje wydawanie przez dyrektora wojewddzkiego oddziatu NFZ decyzji w Uwaga
Autoryzacja Lekarska Autoryzacja przedmiocie autoryzacji (w kwestii jej udzielenia, odmowy udzielenia lub jej cofnigcia), wskazujac | nieuwzgledniona
752. iz decyzje te bedg miaty charakter decyzji administracyjnych. prawidtowa
redakcja

przepisow




R2 - Naczelna Rada Art. 14 Pod duzg watpliwos$¢ nalezy poddaé réwniez zasadnos$¢ zapiséw art. 14, w mysl ktérych podmiot, | Uwaga
Autoryzacja Lekarska ktéremu odméwiono autoryzaciji, zostaje pozbawiony mozliwosci ponownego ubiegania sie o nig w | nieuwzgledniona
okresie 1 roku, co w przypadku szpitali opierajgcych swojg dziatalno$¢ na swiadczeniach prawidtowa
753. szpitalnych, finansowanych ze $rodkéw publicznych, oznacza¢ bedzie w wielu przypadkach redakcja
odptyw kadr i wymuszone zakonczenie dziatalnosci. przepisow
R4 - Naczelna Rada R4 - W odniesieniu do akredytacji, cho¢ nieobligatoryjnej, to udzielanej przez Prezesa NFZ, przy Uwaga
Akredytacja Lekarska Akredytacja jednoczesnej likwidacji Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia stanowigcego nieuwzgledniona
zewnetrzny, niezalezny podmiot dotad uprawniony do udzielania akredytacji. Ponadto, Prezes prawidtowa
754. NFZ opracowuije projekt standardéw akredytacyjnych (art. 28), ktéry przedstawia Radzie redakcja
Akredytacyjnej, w sktad ktorej wchodzi az pieciu przedstawicieli NFZ (art. 51 ust. 2 pkt 1). przepisow
R4 - Naczelna Rada Art. 40 i 41 Art. 40 i 41 projekiu ustawy dotyczace decyzji przyznajacej lub odmawiajgcej przyznania Uwaga
Akredytacja Lekarska akredytacji. nieuwzgledniona
755. prawidtowa
redakcja
przepisow
OSR Naczelna Rada OSR Zwraca uwage propozycja powierzenia NFZ kolejnych zadan bez okreslenia dodatkowych zrodet | Uwaga
Lekarska ich finansowania. nieuwzgledniona
756. prawidtowa
redakcja
przepisow
OSR Naczelna Rada OSR Ustawa wprowadza po stronie podmiotéw leczniczych wykonujacych dziatalno$é¢ leczniczg w Uwaga
Lekarska rodzaju $wiadczenia szpitalne obowigzek wdrozenia wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i | nieuwzgledniona
bezpieczenstwa (system monitorowania zdarzen niepozadanych) i w tym zakresie naktada na te prawidtowa
podmioty lecznicze szereg obowigzkéw o charakterze administracyjno-organizacyjnym redakcja
(wymienione chociazby w art. 18 ust. 2), przy jednoczesnym braku przewidzenia w projekcie przepisow
757 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 kadry, oprogramowania komputerowego itd.).




OSR Naczelna Rada OSR Prezydium NRL zwraca réwniez uwage na obarczenie podmiotéw leczniczych kosztami i Uwaga
Lekarska obowigzkami administracyjnymi bez wskazania zrodet finansowania i szczego6téw dotyczacych nieuwzgledniona
raportowania. Projektowane rozwigzania naktadajg na podmioty lecznicze szereg nowych prawidtowa
obowigzkéw, ktérych realizacja bedzie kosztochtonna i bedzie wymagata zwiekszenia zatrudnienia | redakcja
personelu wykonujacego dziatalno$é administracyjng, rozwoju systeméw informatycznych i przepisow
utrzymania zespotdw lekarskich, ktore cze$¢ swojego czasu beda musiaty poswieci¢ analizie
758 zdarzen niepozadanych, kosztem czasu przeznaczanego dla chorych. Doprowadzi to do
' zaburzenia rownowagi funkcjonowania czesci jednostek organizacyjnych, jednoczesnie generujac
koszty, na pokrycie ktérych podmioty nie otrzymajg jakichkolwiek dodatkowych srodkéw. Fakt ten,
biorgc pod uwage aktualny poziom zadtuzenia szpitali, nasuwa obawy dotyczace mozliwosci
bezpiecznego i ptynnego wprowadzenia projektowanego systemu. Nie bez znaczenia moze
réwniez pozostawac charakter zaleznosci stuzbowej cztonkéw zespotéw w ramach wewnetrznych
systemow zapewniania jakosci i bezpieczenstwa lub forma ich zatrudnienia.
RS - Naczelna Rada Art. 24 Woprowadzenie rejestru zdarzen niepozadanych jest dobrg propozycja, ale zastrzezenia budzi Uwaga
Wewnetrzny Lekarska nieokreslonosé wykorzystania i publikowania danych o tych zdarzeniach. Z projektu wynika, ze w | nieuwzgledniona
759 system corocznych raportach powinny znalez¢ sie informacje o liczbach i rodzajach zdarzen prawidtowa
" | zapewnienia niepozadanych (art. 24). redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
RS - Naczelna Rada Art. 20 Proponowany art. 20 sugeruje, ze zgtoszenie zdarzenia niepozadanego nie oznacza wszczecia Uwaga
Wewnetrzny Lekarska postepowania w ktéryms$ z trybdw odpowiedzialnosci (nalezy dodac tryb odpowiedzialnosci nieuwzgledniona
760 system zawodowej) o ile zdarzenie nie byto wynikiem czynu zabronionego. Dla zapewnienia dobrego prawidtowa
" | zapewnienia funkcjonowania rejestru taka regulacja jest niewystarczajaca. redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R1 - Przepisy Naczelna Rada Art. 2 pkt 12 Doprecyzowania wymaga definicja zdarzenia niepozgdanego (art. 2 pkt 12), w taki sposéb by nie | Uwaga
ogolne Lekarska pozostawia¢ watpliwosci co do intencji zapiséw. Definicja w obecnym brzmieniu nie wyklucza nieuwzgledniona
m.in. urazéw odniesionych bez zwigzku ze $wiadczeniami opieki medycznej innymi niz prawidtowa
761 hospitalizacja per se (np. uraz na terenie szpitala w czasie spaceru odniesiony przez pacjenta redakcja
' hospitalizowanego). Nieprecyzyjnym sformutowaniem jest rowniez ,zdarzenie [...] mogace przepiséw
spowodowac negatywne skutki u pacjenta” — brak blizszego okreslenia charakteru i rodzaju
snegatywnych skutkéw”, pozostawia duzg dowolnos¢ interpretacyjng (czy chodzi wytacznie o
skutki zdrowotne?).
R1 - Przepisy Naczelna Rada Art. 5 Zwraca sie uwage na kwestie wykorzystania danych pochodzacych z systemu jakosci w opiece Uwaga
ogolne Lekarska zdrowotnej do finansowego motywowania podmiotéw do podnoszenia poziomu jakosci. W art. 5 nieuwzgledniona
wskazano, ze (niesprecyzowane) ,dane pochodzgce z systemu jakosci [...] moga by¢ prawidtowa
wykorzystane przez Fundusz do finansowego motywowania podmiotéw [...] do podnoszenia redakcja
762. poziomu jako$ci”. Zapis ten rodzi obawy o charakter i kierunek dziatan zwigzanych z przepisow

kontraktowaniem i/lub wyceng $wiadczen, a takze ich selektywnos¢.




OSR Naczelna Rada OSR Zwraca sie uwage na obarczenie podmiotéw leczniczych kosztami i obowigzkami Uwaga
Lekarska administracyjnymi bez wskazania zr6det finansowania i szczeg6téw dotyczacych raportowania. nieuwzgledniona
Projektowane rozwigzania naktadajg na podmioty lecznicze szereg nowych obowigzkéw, ktérych | prawidtowa
realizacja bedzie kosztochtonna i bedzie wymagata zwiekszenia zatrudnienia personelu redakcja
wykonujgcego dziatalno$¢ administracyjna, rozwoju systemoéw informatycznych i utrzymania przepisow
zespotow lekarskich, ktdre cze$¢ swojego czasu bedg musiaty poswieci¢ analizie zdarzen
niepozgdanych, kosztem czasu przeznaczanego dla chorych. Doprowadzi to do zaburzenia
763. réwnowagi funkcjonowania czesci jednostek organizacyjnych, jednoczesnie generujac koszty, na
pokrycie ktérych podmioty nie otrzymajg jakichkolwiek dodatkowych srodkéw. Fakt ten, biorgc pod
uwage aktualny poziom zadtuzenia szpitali, nasuwa obawy dotyczace mozliwosci bezpiecznego i
ptynnego wprowadzenia projektowanego systemu. Nie bez znaczenia moze réwniez pozostawac
charakter zaleznosci stuzbowej cztonkéw zespotéw w ramach wewnetrznych systeméw
zapewniania jakosci i bezpieczenstwa lub forma ich zatrudnienia. Jednoczesnie, znany od dawna
problem nadmiernej biurokratyzacji pracy personelu medycznego, otrzymuje nowy sktadnik, w
postaci obowigzku zgtoszenia zdarzenia niepozadanego na nowym formularzu.
R1 - Przepisy Naczelna Rada Art. 3ust. 3 Wskazuje sie na konsekwencje zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego i jawnosci raportéw. Uwaga
ogolne Lekarska Samorzad lekarski nie ma watpliwosci co do zasadnosci zgtaszania zdarzen niepozadanych i nieuwzgledniona
wykorzystywania uzyskanych w ten sposéb danych do poprawy funkcjonowania systemoéw opieki | prawidtowa
zdrowotnej. Niemniej jednak, zobowigzywanie pojedynczych podmiotéw do publikowania na redakcja
764. swojej stronie internetowej raportéw dotyczacych liczby zdarzen niepozgdanych, postrzegamy przepiséw
jako potencjalne zagrozenie dla danego podmiotu i jego pracownikdéw. Szczegodlnie w okresie
wdrazania przepisow, nalezy sie liczy¢ ze znaczacym zréznicowaniem liczby zgtaszanych zdarzen
niepozgdanych, zwlaszcza przy nieprecyzyjnej ich definicji.
R4 - Naczelna Rada Art. 36 ust. 1 Watpliwosci budzi celowos$¢ i zasadno$¢ upowaznienia wizytatorow (art. 36 ust. 1 pkt 2) do Uwaga
Akredytacja Lekarska wgladu do dokumentacji medycznej pacjentéw, w tym takze do baz danych w zakresie ochrony nieuwzglgdniona
zdrowia, z zapewnieniem mozliwosci sporzadzenia notatek lub zdje¢, zgodnie z art. 27 ust. 1 pkt 1 | prawidtowa
765. ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Naczelna Rada Art. 60 ust. 1 Zwraca sie uwage na kwestie koordynacji leczenia powaznych nastepstw zdrowotnych. Uwaga
przepisach Lekarska Wprowadzany do ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow nieuwzglgdniona
766. | obowigzujgcych publicznych (rozdziat 5, art. 60 pkt 1) koordynator leczenia powaznych nastepstw zdrowotnych prawidtowa
jest rozwigzaniem bardzo pozadanym. redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Naczelna Rada Art. 62 ust. 2 Watpliwosci budzi definicja ,powaznych nastepstw zdrowotnych”. Definicja jest ogélna (art. 62 Uwaga
przepisach Lekarska pkt 12 projektu odnoszacy sie do zmian w ustawie o prawach pacjenta Rzeczniku Praw Pacjenta) i nie nieuwzgledniona
obowigzujagcych wigze wprost zdarzenia medycznego z uszkodzeniem ciata lub rozstrojem zdrowia, a moze prawidtowa
wskazywac rowniez na koincydencje. Ponadto, rodzi watpliwos¢, czy mozliwe jest wystepowanie | redakcja
767. suszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia”, ktére nie ,skutkuje uposledzeniem struktury lub funkcji przepiséw

ciata”.




R5 - Zmiany w | Naczelna Rada Art. 62 ust. 2 Watpliwosci budzi definicja ,zdarzenia medycznego”.Termin ,zdarzenie medyczne”, cho¢ Uwaga
przepisach Lekarska pkt. 15 funkcjonujacy uprzednio w odniesieniu do Wojewddzkich Komisji do spraw Orzekania o nieuwzgledniona
obowigzujgcych Zdarzeniach Medycznych, zostat uzyty ponownie w innym kontekscie, w rozporzadzeniu Ministra | prawidtowa
768. Zdrowia z dnia 26 czerwca 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu danych zdarzenia redakcja
medycznego przetwarzanego w systemie informacji oraz sposobu i terminéw przekazywania tych | przepiséw
danych do Systemu Informacji Medycznej.
R6 - Przepisy Naczelna Rada Art. 71d i dalsze | Wskazuje sie na zakres podmiotéw objetych projektem kompensacji szkéd wynikajgcych ze Uwaga
przejSciowe, Lekarska zdarzen medycznych. nieuwzgledniona
769. | dostosowujgce i prawidiowa
koncowe redakcja
przepisow
R6 - Przepisy Naczelna Rada Art. 71c Uwage zwracajg kwoty $wiadczen kompensacyjnych i krag potencjalnych wnioskodawcéw. Biorgc | Uwaga
przejSciowe, Lekarska pod uwage niestabilng sytuacje ekonomiczng na swiecie, aktualnie zwigzang przynajmniej nieuwzgledniona
dostosowujgce i czesciowo z pandemig COVID-19, bardziej adekwatnym rozwigzaniem dotyczacym regulacji prawidtowa
koncowe wysokosci $wiadczen kompensacyjnych bedzie ich okreslenie, poprzez odniesienie do x-krotnosci | redakcja
770. $redniego wynagrodzenia, co pozwoli ha coroczng ich waloryzacje. Zatozeniem ustawy, jak przepiséw
wynika z zatgczonych do projektu dokumentéw, jest skrocenie $ciezki postepowania, przy
jednoczesnej wyptacie $wiadczenia o mniejszej wartosci niz bytoby mozliwe do uzyskania
w postepowaniu przed sadami powszechnymi.
R6 - Przepisy Naczelna Rada Art. 71q Watpliwosci budzi sktad osobowy Zespotu do spraw swiadczen z funduszu kompensacyjnego Uwaga
przejsciowe, Lekarska zdarzen medycznych, sktad osobowy Komisji Odwotawczej i sposéb jej powotywania oraz nieuwzgledniona
dostosowujgce i wynagrodzenia. Biorgc pod uwage fakt, ze znaczgca wigkszos¢ postepowan dotyczacych zdarzen | prawidtowa
koncowe medycznych toczy sie w sprawach wynikajacych z opieki lekarskiej, w sktad Zespotu opiniujacego | redakcja
powinni wchodzi¢ wytgcznie lub niemal wytgcznie lekarze specjalisci z odpowiednim przepisow
doswiadczeniem klinicznym, znajomoscia specyfiki opieki szpitalnej, zasad tworzenia
dokumentacji medycznej, aktualnych wytycznych itp., bowiem sam fakt posiadania wyksztatcenia
7. medycznego przez cztonkéw Zespotu i wykonywania innego niz lekarz zawodu medycznego moze
okazac sie niewystarczajgcy, o czym przekonujg doswiadczenia z likwidowanych Wojewddzkich
Komisji do spraw Orzekania o Zdarzeniach Medycznych. Jednoczesnie, zwraca uwage tryb
powotywania Komisji Odwotawczej (art. 71 q oraz art. 71 s). Chociaz Komisja dziata przy
Rzeczniku Praw Pacjenta, jej cztonkéw powotuje minister wtasciwy do spraw zdrowia;
jednoczesnie nie wskazuje sie w projekcie koniecznosci posiadania wyksztatcenia medycznego
przez cztonkéw Komisji.
R6 - Przepisy Naczelna Rada Art. 71u Zwraca sie uwage na zrodta finansowania Funduszu. W projekcie art. 71u ustawy o prawach Uwaga
przejsciowe, Lekarska pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, jako zrédet finansowania Funduszu, nie wskazano roszczen | nieuwzgledniona
772 dostosowujace i regresowych (sygnalizowanych w art. 710). Jednoczes$nie niezrozumiata pozostaje decyzja, by prawidtowa
* | kohcowe kary za nieterminowe przekazanie wyjasnien przez zobowigzane podmioty byty zaliczane jako redakcja
dochdd budzetu panstwa, a nie zasilaty Funduszu (art. 71j). przepisow
R6 - Przepisy Naczelna Rada Art. 71f Watpliwosci budzi procedura przyznawania swiadczenia kompensacyjnego i przestanki odmowy Uwaga
przejsciowe, Lekarska wszczecia lub umorzenia wszczetego postepowania (art. 71 f). Wg zatacznikéw do projektu, nieuwzgledniona
773 dostosowujace i intencjg ustawy jest stworzenie dwuinstancyjnego postepowania, rozstrzyganego przez Komisje, a | prawidtowa
' | kohcowe sprawy nieuregulowane ustawg majg by¢ procedowane wedtug Kpa. Niejasne pozostaje jednak, redakcja
czy postepowanie nosi na kazdym jego etapie znamiona postepowania administracyjnego. przepisow




R6 - Przepisy Naczelna Rada Art. 71f Opisane w art. 71f przestanki odmowy wszczecia lub umorzenia wszczetego postepowania nie Uwaga
przejsciowe, Lekarska spetniajg oczekiwan samorzadu lekarskiego. Pkt. 2 zabezpiecza przed rownoczesnym nieuwzgledniona
dostosowujgce i postepowaniem cywilnym o odszkodowanie lub zado$¢uczynienie, pozostawia jednak mozliwos¢ | prawidtowa
koncowe réwnoczesnego ubiegania sie przed sgdem cywilnym o innego rodzaju roszczenia, takie jak renta | redakcja
774. lub jednorazowe odszkodowanie, a takze dopuszcza (Scislej: nie wyklucza) prowadzenia przepisow
postepowania karnego albo w zakresie odpowiedzialnosci zawodowej. Jest to niezgodne z
zapowiedziami implementacji realnego systemu no fault i wadliwe w zakresie zabezpieczenia
podmiotéw przed postepowaniem cywilnym.
R6 - Przepisy Naczelna Rada Art. 71n ust. 4 Zwraca sie uwage na wymuszenie zmian w obowigzujgcych ubezpieczeniach OC podmiotéw Uwaga
przejsciowe, Lekarska leczniczych. W art. 71n ust. 4 wskazano, ze na zadanie Rzecznika Praw Pacjenta podmiot nieuwzgledniona
dostosowujgce i leczniczy jest zobowigzany do przedtozenia dokumentoéw ubezpieczenia odpowiedzialnosci prawidtowa
775. | koncowe cywilnej ,obejmujacych okresem [zakresem? — btgd semantyczny?] ubezpieczenia zdarzenie redakcja
medyczne”. Jest to kryterium niezgodne z aktualnymi przepisami dotyczacymi ubezpieczen OC i przepisow
posrednio wymuszajace nowy rodzaj lub zakres ochrony ubezpieczeniowe;.
R6 - Przepisy Naczelna Rada Art. 710 Watpliwosci budzi zasada utajnienia dowoddw i decyzji uzyskanych w toku postepowania w Uwaga
przejsciowe, Lekarska sprawie $wiadczenia kompensacyjnego. Zapisy art. 710 méwigce o zakazie wykorzystania nieuwzgledniona
776. | dostosowuijgce i informacji, dowodéw i decyzji uzyskanych w toku postepowania w sprawie $wiadczenia prawidtowa
koncowe kompensacyjnego w innych postepowaniach sg konstrukcjg legislacyjng nieznang dotad w prawie | redakcja
krajowym i budzacg duze obawy co do zgodnosci takich zapiséw z Konstytucja RP. przepiséw
R5 - Zmiany w | Naczelna Rada Art. 64 ust. 3 Biorgc pod uwage proponowane zadania Rady Rejestréw Medycznych, projektowang liczbe jej Uwaga
przepisach Lekarska pkt f) cztonkow i aktualne zadania konsultantéw w ochronie zdrowia, Prezydium NRL stoi na nieuwzgledniona
obowigzujgcych stanowisku, ze utworzenie tej Rady nie znajduje uzasadnienia merytorycznego i stanowi prawidtowa
777. nieuzasadniony rozrost administracji panstwowej. Jednoczesnie, zastanawiajgcy jest redakcja
projektowany sktad osobowy Rady pomijajgcy w catosci przedstawicieli samorzgdéw zawodéw przepiséw
medycznych, dopuszczajgcy jedynie ich udziat w posiedzeniach, jednak bez prawa gtosu.
R5 - Zmiany w | Naczelna Rada Art. 66 ust. 1 Proponowany system kompensaciji szkéd wynikajgcych ze zdarzen medycznych jest istotng Uwaga
przepisach Lekarska poprawa w stosunku do funkcjonujgcego obecnie systemu komisji ds. zdarzenn medycznych, ale nieuwzgledniona
obowigzujgcych odziedziczyt po nim niewtasciwg definicje zdarzenia medycznego, w ktérej nadal o stwierdzeniu prawidtowa
takiego zdarzenia Swiadczy (wprawdzie juz tylko z "wysokim prawdopodobienstwem™) redakcja
nieprawidtowe postepowanie wymienione w art. 62, ust. 2, pkt. 15. W efekcie komisje nadal bedg | przepiséw
musiaty wypowiadac sie co do prawidtowosci postepowania nie majgc do tego wystarczajacych
informacji i bez udziatu stron. Jest to btedne podejscie, oparte na zatozeniu, ze kazda albo prawie
kazda szkoda na zdrowiu zwigzana z leczeniem jest powodowana nieprawidtowym
778. postepowaniem (w rzeczywistosci wigkszos$¢ zdarzen niepozgdanych ma miejsce pomimo

postepowania zgodnego z wymaganiami) i ze odszkodowanie nalezy sie tylko wtedy, kiedy uda
sie wykaza¢ (wedtug projektu "z wysokim prawdopodobienstwem"), ze szkoda byta efektem
nieprawidtowego postepowania. 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 nie powinno sie
wydarzy€.




R5 - Zmiany w | Naczelna Rada Art. 62 ust. 2 Proponowana w art. 62, ust. 2 pkt. 15, lit. a podstawa zaistnienia zdarzenia medycznego jest zbyt | Uwaga
przepisach Lekarska pkt 15 lit a) szeroka, poniewaz wiekszos¢ zakazen przebiega bezobjawowo albo z niewielkimi i przejSciowym | nieuwzgledniona
obowigzujgcych objawami. Kompensowanie dodatniego wyniku badania mikrobiologicznego nie wydaje sie prawidtowa
779. uzasadnione. Kompensacja zakazen, ktére stanowig typowy przyktad wydarzenia, do ktérego w redakcja
trakcie leczenia doj$¢ nie powinno, powinna odbywac sie na ogélnych zasadach i obejmowac przepisow
zakazenia powodujgce szkode na zdrowiu (dolegliwosci, objawy, ograniczenia w funkcjonowaniu)
utrzymujacy sie co najmniej przez okreslony czas.
R5 - Zmiany w | Naczelna Rada Art. 62 pkt 8 W art. 62 pkt 8 (w zakresie art. 71b ust. 2 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta) | Uwaga
przepisach Lekarska — zamiast wyrazenia ,w zwigzku ze zdarzeniem medycznym” powinno sie wprowadzi¢ wyrazenie | nieuwzgledniona
780. | obowigzujacych +Z powodu zdarzenia medycznego”, gdyz tylko w takim przypadku swiadczenie kompensacyjne za | prawidtowa
Smier¢ pacjenta powinno przystugiwac jego osobom najblizszym. redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Naczelna Rada Art. 62 pkt 8 W art. 62 pkt 8 (w zakresie art. 71e ust. 6 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta) | Uwaga
przepisach Lekarska — przepis przewiduje, ze wniosek do Rzecznika Praw Pacjenta o wyptate swiadczenia nieuwzgledniona
obowigzujgcych kompensacyjnego moze by¢ ztozony elektronicznie i podpisany m.in. tzw. podpisem osobistym, prawidtowa
781. przy czym nie zdefiniowano co to jest za podpis, a jezeli przyjmiemy, ze wystarczy ztozy¢ skan redakcja
dokumentu podpisanego odrecznie to moze to doprowadzi¢ do braku mozliwosci weryfikacji osoby | przepiséw
sktadajgcej wniosek i ubiegajgcej sie o wyptate Swiadczenia, a co za tym idzie do sktadania
wnioskOw przez osoby nieuprawnione.
R5 - Zmiany w | Naczelna Rada Art. 62 pkt 8 W art. 62 pkt 8 (w zakresie art. 71g ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta) — Uwaga
przepisach Lekarska zapis niejasny pod katem ewentualnego pozbawienia wnioskodawcy w postepowaniu o nieuwzgledniona
obowigzujgcych przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego mozliwosci korzystania z pomocy zawodowych prawidtowa
782. petnomocnikéw tj. radcow prawnych i adwokatéw — brak mozliwosci wystepowania przez w/w redakcja
w charakterze petnomocnika wnioskodawcy bytoby niczym nieuzasadnione i niezrozumiate, a przepiséw
nadto ograniczatoby mozliwosci skutecznego dochodzenia $wiadczen przez pacjentdw i ich
bliskich.
R5 - Zmiany w | Naczelna Rada Art. 62 pkt 8 W art. 62 pkt 8 (w zakresie zmian ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta) — Uwaga
przepisach Lekarska uzasadnione watpliwosci co do rzetelnosci postepowania o wyptate swiadczenia nieuwzgledniona
obowigzujgcych kompensacyjnego budzg przepisy dotyczace sposobu oceny czy doszio do zdarzenia prawidtowa
medycznego w rozumieniu ustawy. Nalezy zauwazyc, ze w tym zakresie Rzecznik Praw Pacjenta | redakcja
783 bedzie sie opierat jedynie na opinii sporzadzonej przez Zesp6t ds. Swiadczen z Funduszu przepisow
' Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, ktérego sktad i tryb postepowania (nie przeprowadzanie
jakichkolwiek dowodoéw z przestuchania np. $wiadkow, a wiec personelu medycznego, watpliwe
korzystanie z opinii biegtych specjalistow) nie gwarantuje rzetelnego i merytorycznego
rozstrzygniecia sprawy.
R5 - Zmiany w | Naczelna Rada Art. 62 pkt 8 W art. 62 pkt 8 w zakresie art. 71n ust. 4 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta — | Uwaga
przepisach Lekarska brzmienie przepisu sugeruje, ze obowigzkowe bedzie zawieranie przez podmioty lecznicze nieuwzgledniona
784. | obowigzujgcych prowadzace szpital umoéw ubezpieczenia OC obejmujgcych rowniez zdarzenia medyczne w prawidtowa
rozumieniu ustawy, na temat czego brak jakichkolwiek innych regulacji w przepisach prawa. redakcja
Bedzie to réwniez oznacza¢ dodatkowe koszty dla podmiotéw leczniczych. przepisow
R5 - Zmiany w | Naczelna Rada Art. 63 pkt 3 W art. 63 pkt 3 (w zakresie art. 36 ust. 3 i 3a ustawy o dziatalnosci leczniczej) — wyposazanie Uwaga
przepisach Lekarska pacjentéw w opaski identyfikacyjne z oznaczeniem imienia, nazwiska i numeru PESEL jest nieuwzgledniona
785. | obowigzujacych prawnie watpliwe z uwagi na przepisy o ochronie danych osobowych. prawidtowa
redakcja

przepisow




R5 - Zmiany w | Naczelna Rada Art. 63 ust. 1 Prezydium NRL uwaza za niedopuszczalne nadanie uprawnien do monitorowania wszystkich Uwaga
przepisach Lekarska pomieszczen, w ktorych udzielane sg $wiadczenia zdrowotne (art. 63 projektu ustawy w zakresie | nieuwzgledniona
786. | obowigzujacych art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej). prawidtowa
redakcja
przepisow
uwagi do Federacja uwagi do Ustawa nie rozstrzyga co bedzie w sytuaciji, kiedy zaden szpital nie uzyska autoryzacji w danym Uwaga
catosci projektu | "Porozumienie cafosci projektu | regionie - kto w takiej sytuacji zapewni opieke medyczng pacjentom? nieuwzgledniona
787. Zielonogorskie" prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Federacja Art. 10 ust. 2 W art. 10 ust. 2 nalezy skresli¢ punkt 4) i 7) - dane te sg zawarte w rejestrze publicznym, ktérego | Uwaga
Autoryzacja "Porozumienie pkt4i7 dane identyfikacyjne podmiot podaje, wiec nie ma powodu, zeby dublowa¢ dane, ktére sg jawnie | nieuwzgledniona
788. Zielonogorskie" dostepne w rejestrze publicznym (RPWDL). prawidtowa
redakcja
przepisow
R3 - Federacja Art. 18 ust. 2 W art. 18 ust. 2 mowa jest o wnioskach z analiz, o ktérych mowa w nieistniejgcej jednostce Uwaga
Wewnetrzny "Porozumienie redakcyjnej (pkt 10 lit. c)). uwzgledniona
789 system Zielonogorskie"
" | zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Federacja Art. 19 ust. 2 W art. 19 ust. 2 pkt 3) zwrot "o ktérym mowa w art. 17 ust. 2 pkt. 6;" odnosi sie do nieistniejgcych | Uwaga
Wewnetrzny "Porozumienie pkt 3 zapiséw projektu. uwzgledniona
790 system Zielonogdrskie"
" | zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Federacja Art. 22 ust. 1 W art. 22 ust. 1 w zwrocie "W ramach analizy, o ktérej mowa w art. 17 ust. 2 pkt 9 lit. b i pkt 10 lit. | Uwaga
Wewnetrzny "Porozumienie ¢," mowa jest o jednostkach redakcyjnych, ktére nie wystepuja w projekcie. uwzgledniona
791 system Zielonogorskie"
" | zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Federacja Art. 23 ust. 1 W art. 23 ust. 1 w zwrocie "Zgtoszen, o ktérych mowa w art. 17 ust. 2 pkt 10" nalezy zmieni¢ dane | Uwaga
Wewnetrzny "Porozumienie gdyz te podane nie odnosza sie do zapiséw projektowanej ustawy. uwzgledniona
792 system Zielonogdrskie"
" | zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Federacja Art. 24 ust. 2 W art. 24 ust. 2 zwrot "zawiera w informacje" zmieni¢ na "zawiera informacje". Uwaga
Wewnetrzny "Porozumienie uwzgledniona
793 system Zielonogdrskie"
" | zapewnienia
jakosci i

bezpieczenstwa




R3 - Federacja Art. 25 ust. W art. 25 ust. 1 "Podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 17, analizuje wyniki badan opinii i Uwaga
Wewnetrzny "Porozumienie doswiadczen pacjentéw co najmniej raz w roku. Wyniki badania publikuje w raporcie jakosci, o nieuwzgledniona
794 system Zielonogorskie" ktorym mowa w art. 17 ust. 2" jest odniesienie do nieistniejacych zapisow art. 17. prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R4 - Federacja Art. 27 ust. W art. 27 ust. 2 "Podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza, moze wystgpi¢ do Prezesa Funduszu | Uwaga
Akredytacja "Porozumienie z wnioskiem o udzielenie akredytacji, zwanego dalej ,wnioskiem”. Wniosek moze dotyczy¢ nieuwzgledniona
795. Zielonogorskie" jednego zestawu standardéw akredytacyjnego, o ktorym mowa w art. 27 ust. 2." jest odniesienie prawidtowa
do bfednej jednostki redakcyjne;. redakcja
przepisow
R4 - Federacja Art. 29 ust. W art. 29 ust. 2 "Do aktualizacji stosuje sie odpowiednio przepisy art. 27." odniesienie powinno Uwaga
Akredytacja "Porozumienie by¢ do art. 28. nieuwzgledniona
796. Zielonogorskie" prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Federacja Art. 32 ust. W art. 32 brak ust. 2 a w ust. 3 jest brak informacji o ktéry art. chodzi ("3. Prezes Funduszu w Uwaga
Akredytacja "Porozumienie terminie 14 dni od dnia ztozenia wniosku dokonuje jego oceny pod wzgledem spetnienia wymagan | nieuwzgledniona
797. Zielonogorskie" okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art....."). prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Federacja Art. 32 ust. W art. 32 ust. 7 nalezy zmieni¢ zapis z zasady, ze Prezes Funduszu wyznacza termin Uwaga
Akredytacja "Porozumienie przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego na taki, ktéry dopuszcza¢ bedzie uzgodnienie nieuwzgledniona
798. Zielonogorskie" terminu przegladu akredytacyjnego z podmiotem podlegajgcym przegladowi. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Federacja Art. 33 ust. Podobnie zmieni¢ nalezy zapisy art. 33 ust. 3 w zakresie uzgodnienia terminu, ktéry bedzie Uwaga
Akredytacja "Porozumienie odpowiedni nie tylko dla NFZ ale réwniez dla podmiotu. nieuwzgledniona
799. Zielonogorskie" prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Federacja Art. 34 ust. W art. 34 ust. 1 dodac¢ z jakim wyprzedzeniem doreczane jest zawiadomienie. Uwaga
Akredytacja "Porozumienie nieuwzgledniona
800. Zielonogorskie" prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Federacja Art. 35 ust. W art. 35 ust. 7 "okreslenie zakresu przedmiotowego zgodnie z art. 26 ust. 4" odnosi sie do Uwaga
801. | Akredytacja "Porozumienie nieistniejgcych zapiséw gdyz art. 26 nie ma ustepow. uwzgledniona
Zielonogorskie"
R4 - Federacja Art. 40 ust. W art. 40 ust. 3 we frazie "Prezesa Funduszu uzasadnia to rozstrzygniecie" nalezy zmieni¢ zapis | Uwaga
Akredytacja "Porozumienie na "Prezes Funduszu uzasadnia to rozstrzygniecie". nieuwzgledniona
802. Zielonogorskie" prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Federacja Art. 42 W art. 42 jest odniesienie do nieistniejgcego "art. 31 ust. 1". Uwaga
803. | Akredytacja "Porozumienie uwzgledniona

Zielonogorskie"




R4 - Federacja Art. 46 ust. 1 W art. 46 utworzono ust. 1 ale nie ma innych ustepéw w zwigzku z czym jest to zbedna jednostka | Uwaga
Akredytacja "Porozumienie a w pkt 6) jest odniesienie do nieistniejgcego "art. 44 ust. 3.". nieuwzgledniona
804. Zielonogorskie" prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Federacja Art. 47 ust 2 W art. 47 ust. 2 "Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢ | Uwaga
Akredytacja "Porozumienie wynagrodzenia wizytatora, uwzgledniajgc zakres ich zadan." nalezy rozszerzy¢ zapis na "2. nieuwzgledniona
805 Zielonogorskie" Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos$¢ wynagrodzenia | prawidtowa
' koordynatora i wizytatora, uwzgledniajgc zakres ich zadan.". Bez tego brak jest okres$lenia jak redakcja
ustalane bedzie wynagrodzenie koordynatora. przepiséw
R4 - Federacja Art. 49 ust. 2 W art. 49 ust. 2 pkt 7) mowa jest o kodeksie etyki wizytatora ale bez okreslenia jego tresci ani Uwaga
Akredytacja "Porozumienie pkt 7 delegacji do jego stworzenia. nieuwzgledniona
806. Zielonogorskie" prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Federacja Art. 51 ust. 2 W art. 51 sg dwa ustepy 2, przy czym w drugim ust. 2 sg nieprawidtowe odniesienia do jednostek | Uwaga
807. | Akredytacja "Porozumienie redakcyjnych. uwzgledniona
Zielonogorskie"
R4 - Federacja Art. 51 ust. 1 Sktad Rady Akredytacyjnej nalezy rozszerzy¢ o przedstawicieli organizacji zrzeszajgcych Uwaga
Akredytacja "Porozumienie podmioty akredytowane. Takie osoby majg wiedze praktyczng pozwalajgca na poprawe nieuwzgledniona
808. Zielonogorskie" funkcjonowania Rady Akredytacyjnej i jakosé podejmowanych przez nig decyz;ji. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Federacja Art. 51 ust. 1 W art. 52 ust. 1 pkt 4) jest mowa o nieistniejgcych jednostkach redakcyjnych "art. 51 ust. 3 pkt 2— | Uwaga
Akredytacja "Porozumienie pkt 4) 7" nieuwzgledniona
809. Zielonogorskie" prawidiowa
redakcja
przepisow
R4 - Federacja Art. 53 ust. 1 W art. 53 ust. 1 w zwrocie "o ktérych mowa w art. 51 ust. 2" nalezy zmieni¢ zapis na wiasciwe Uwaga
Akredytacja "Porozumienie odniesienie. nieuwzgledniona
810. Zielonogorskie" prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Federacja Art. 55 ust. 1 W art. 55 ust. 1 zwrot "wskazany Prezesa Funduszu" zmieni¢ na "wskazany przez Prezesa Uwaga
Akredytacja "Porozumienie Funduszu". nieuwzgledniona
811. Zielonogorskie" prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Federacja Art. 58 W art. 58 nie wskazano w jakiej wielkosci zostang przekazane srodki. Uwaga
przepisach "Porozumienie nieuwzgledniona
812. | obowigzujacych | Zielonogorskie" prawidtowa
redakcja

przepisow




R5 - Zmiany w | Federacja Art. 60 pkt 1) W art. 60 pkt 1) brak okreslenia gdzie okreslone jest zaswiadczenie o ktérym w nim mowa. Uwaga
przepisach "Porozumienie Jednoczesnie koordynator ma ingerowaé¢ w dziatalno$¢ podmiotéw leczniczych bez ustalenia jego | nieuwzgledniona
813. | obowigzujacych | Zielonogoérskie” odpowiedzialnosci za dziatania i uprawnien w kontekscie dostepu do danych medycznych i prawidtowa
zapewnienia zgodnosci z RODO. redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Federacja Art. 62 pkt 8) Woprowadzany w art. 62 pkt 8) nowy art. 71f ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i | Uwaga
przepisach "Porozumienie Rzeczniku Praw Pacjenta ustala zasade, ze swiadczenia kompensacyjnego nie otrzyma sie w nieuwzgledniona
814 obowigzujgcych | Zielonogérskie" sytuacji kiedy postepowanie zostato wszczete lub zakonczyto sie w innym trybie. W nastepstwie prawidtowa
: tego nalezy dodac zapisy, ze jezeli wnioskodawca wystgpi w sprawie uzyskania $wiadczenia redakcja
kompensacyjnego to traci mozliwos¢ uzyskania odszkodowania, zadoséuczynienia itp. w innych przepisow
trybach.
R5 - Zmiany w | Federacja Art. 64 pkt 1) W art. 64 pkt 1) wprowadzana zmiana nie jest ostatecznie ustalona, jak zapisano z DPLiF i URPL, | Uwaga
przepisach "Porozumienie co uniemozliwia jej ocene. nieuwzgledniona
815. | obowigzujacych | Zielonogorskie" prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Federacja Art. 64 pkt 3) W art. 64 pkt 3) f) wprowadzany nowy ust. 4c ma nieprawidtowg numeracje i przez to niewtasciwe | Uwaga
816. | przepisach "Porozumienie odniesienie do ,ust. 2 pkt 2-5". uwzgledniona
obowigzujgcych | Zielonogoérskie"
uwagi do Federacja R4 - Postepowanie w celu uzyskania akredytacji powinno by¢ bezptatne aby nie kara¢ finansowo Uwaga
catosci projektu | "Porozumienie Akredytacja podmiotéw, ktdre chca wykazaé swojg jakos¢. Jezeli instytucjg akredytujacyg jest NFZ to podmiot bezprzedmiotowa
Zielonogorskie" najpierw pozyska srodki z NFZ na $wiadczenia a potem z tych srodkéw bedzie musiat czes¢ ustawa nie
817. zamiast na leczenie to wyda¢ na optacenie NFZ. Koszty przeprowadzanej akredytacji powinny by¢ | reguluje kwestii
kosztami administracyjnymi NFZ. finansowania
podmiotéw
leczniczych
uwagi do Federacja uwagi do Do projektu ustawy nie zostaty dotaczone projekty aktow wykonawczych, ktére w ramach dobrej Uwaga
catosci projektu | "Porozumienie catosci projektu | praktyki legislacyjnej winny by¢ czescig projektu ustawy. Poniewaz ustawa daje tylko ramy a do uwzgledniona
818. Zielonogorskie" szczegbtéw odsyta do rozporzadzen to niemozliwe jest jej ocenienie bez znajomosci planowane;j
tresci rozporzadzen.
uwagi do Federacja uwagi do Projektowana ustawa powinna zostac¢ rozszerzona o wyrazne zobowigzanie NFZ do zwigkszenia | Uwaga
catosci projektu | "Porozumienie cafosci projektu | finansowania podmiotéw leczniczych, aby koszty przygotowania do autoryzacji i pdzniej bezprzedmiotowa
Zielonogorskie" akredytacji nie powodowaty odbierania srodkéw przeznaczonych na $wiadczenia medyczne. ustawa nie
819. Ustawa o jakosci nie moze wszak doprowadzi¢ do pogorszenia jakosci $wiadczen a w aktualnym | reguluje kwestii
brzmieniu projektu jest takie ryzyko gdyz nie przewidujgc dodatkowych srodkéw naktada sie nowe | finansowania
obowigzki na i tak przepracowany personel podmiotéw medycznych. podmiotéw
leczniczych
uzasadnienie Federacja Uzasadnienie Projekt ustawy wprowadza idee no fault w sposéb niepetny a przez to nieskuteczny. Zgtoszenie Uwaga
"Porozumienie zdarzenia niepozadanego powinno zwalnia¢ ze wszystkich odpowiedzialnosci (réwniez nieuwzgledniona
820. Zielonogorskie" zawodowej) a takze uniemozliwia¢ oskarzanie i wszelkg odpowiedzialnos¢ w tym zakresie, poza prawidtowa
sytuacjami dziatania umysinego. redakcja

przepisow




uwagi do Pracodawcy RP uwagi do Nie do przyjecia jest to aby Minister Zdrowa pozbawiat sie akredytacji podmiotéw leczniczych Uwaga
catosci projektu catosci projektu | (ptatnik nie jest od tego be te zasadnie realizowaé, bo wigze sie ono z organizacjg systemu uwzgledniona
821. ochrony zdrowia, za ktorg konstytucyjng odpowiedzialno$¢ ponoszg wtadze publiczne, a wiec
gtéwnie Minister Zdrowia).
uwagi do Pracodawcy RP R4 - Nie do przyjecia jest to, ze proponuje sie likwidacje jedynej doswiadczonej w akredytacji jednostki | Uwaga
catosci projektu Akredytacja — Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia. To olbrzymi dorobek wielu specjalistéw, nieuwzgledniona
822. ekspertéw i tez Dyrekcji CMJ, to lata praktyki. prawidtowa
redakcja
przepisow
uwagi do Pracodawcy RP uwagi do Nie do przyjecia jest to aby ptatnik, ktéry przeprowadza konkursy na realizacje $wiadczen opieki Uwaga
catosci projektu catosci projektu | zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, finansuje te $wiadczenia, kontroluje ich uwzgledniona
823 realizacje ma jednoczesnie dopuszczac¢ poprzez system autoryzacji podmioty do funkcjonowania
’ w ramach systemu publicznego, ma réwnoczes$nie przyznawac certyfikaty akredytacyjne, ma tez
tworzy¢ standardy akredytacyjne, ma okreslac status jakosciowy szpitalii ma nadzorowac jakosé.
uwagi do Pracodawcy RP uwagi do Brakuje przepiséw w zakresie: 1) zasad i trybu monitorowania jakosci $wiadczen, w szczegoélnosci | Uwaga
catosci projektu cafosci projektu | wytyczne do prowadzenia analiz przyczyn zrédtowych wystgpowania zdarzen niepozgdanych, 2) | nieuwzgledniona
§24. minimalnych wymogow wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa prawidtowa
redakcja
przepisow
uwagi do Pracodawcy RP uwagi do Brakuje wskazania instytucji odpowiedzialnej za monitorowanie i egzekwowanie wdrozenia Uwaga
825. catosci projektu catosci projektu | systemu. uwzgledniona
9 uwagi do Pracodawcy RP uwagi do Brakuje katalogu zdarzen niepozadanych; Uwaga
826. catosci projektu catosci projektu uwzgledniona
827 uwagi do Pracodawcy RP uwagi do Brakuje odniesienia do POZ i AOS oraz pozostatych zakreséw swiadczen. Uwaga
" | catosci projektu catosci projektu uwzgledniona
uwagi do Pracodawcy RP uwagi do W przypadku odmowy udzielenia autoryzacji, kolejny wniosek, o udzielenie autoryzacji moze Uwaga
catosci projektu catosci projektu | zosta¢ ztozony po uptywie 1 roku od dnia, w ktérym decyzja o odmowie udzielenia autoryzaciji nieuwzgledniona
828. stafa sie prawomocna - brakuje informacji co z pacjentami i zabezpieczaniem $wiadczen w prawidtowa
przypadku odmowy autoryzaciji. redakcja
przepisow
uwagi do Pracodawcy RP uwagi do Projekt ustawy nie precyzuje, w jaki doktadnie sposéb dziatania projakosciowe (akredytacja) Uwaga
catosci projektu catosci projektu | przetoza sie na finansowe motywowanie $wiadczeniodawcow. nieuwzgledniona
829. prawidtowa
redakcja
przepisow
uwagi do Pracodawcy RP uwagi do Brakuje wiedzy o standardach akredytacyjnych — na ile bedg inne niz te dotychczasowe, i Uwaga
catosci projektu catosci projektu | dlaczego maja by¢ inne... nieuwzgledniona
830. prawidtowa
redakcja

przepisow




R1 - Przepisy Fortak & Karasinski Art. 2 ust. 12 Zdarzenie niepozadane — zdarzenie zaistniate w trakcie lub w efekcie udzielania $wiadczen opieki | Uwaga
ogolne Radcowie Prawni Sp.P. zdrowotnej, niezwigzane z naturalnym przebiegiem choroby lub stanem zdrowia, powodujgce lub | nieuwzgledniona
mogace spowodowac negatywne skutki u pacjenta, w tym zgon pacjenta, zagrozenie zycia, prawidtowa
896. koniecznos¢ hospitalizaciji albo jej przedtuzenie, uszczerbek na zdrowiu, chorobe, lub uszkodzenie | redakcja
ptodu. przepisow
uwagi do Fortak & Karasinski Art. 6, Art. 17, Art. 6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, okresli w drodze rozporzadzenia, zasady i tryb Uwaga
catosci projektu | Radcowie Prawni Sp.P. | Art. 22 ust. 2, monitorowania jakosci udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow uwzgledniona
897 Art. 23 ust. 4, publicznych, o ktérych mowa w art. 5, majgc na wzgledzie kliniczny, konsumencki i zarzadczy
' Art. 26, Art. 44, | obszar udzielania $wiadczen opieki zdrowotne;j.
Art. ust. 21
inne
R1 - Przepisy Fortak & Karasinski Art. 5 Art. 5. Dane pochodzace z systemu jakosci w opiece zdrowotnej moga by¢ wykorzystane przez Uwaga
ogolne Radcowie Prawni Sp.P. Fundusz do finansowego motywowania podmiotéw udzielajgcych swiadczen opieki zdrowotnej nieuwzgledniona
898. finansowanych ze $rodkéw publicznych do podnoszenia poziomu jakosci. prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Fortak & Karasinski art. 6 Art. 6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, okresli w drodze rozporzadzenia, zasady i tryb Uwaga
ogolne Radcowie Prawni Sp.P. monitorowania jakosci udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow nieuwzgledniona
899. publicznych, o ktérych mowa w art. 5, majgc na wzgledzie kliniczny, konsumencki i zarzadczy prawidtowa
obszar udzielania $wiadczen opieki zdrowotne;. redakcja
przepisow
R2 - Fortak & Karasinski Art. 7 Art. 7. Udzielenie autoryzacji danemu $wiadczeniodawcy jest warunkiem finansowania ze $rodkéw | Uwaga
Autoryzacja Radcowie Prawni Sp.P. publicznych dziatalnosci leczniczej w rodzaju $wiadczenia szpitalne. nieuwzgledniona
900. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Fortak & Karasinski Art. 8 Art. 8. Warunkiem udzielenia autoryzaciji jest: 1) spetnianie warunkéw realizacji Swiadczen opieki | Uwaga
Autoryzacja Radcowie Prawni Sp.P. zdrowotnej okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy o $wiadczeniach, nieuwzgledniona
901. odnoszacych sie do zakresu dziatalnosci leczniczej danego swiadczeniodawcy; prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Fortak & Karasinski Art. 11 ust. 2 Przed udzieleniem autoryzacji dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu przeprowadza wizyte Uwaga
Autoryzacja Radcowie Prawni Sp.P. autoryzacyjng w zaktadzie leczniczym, ktérego dotyczy wniosek. nieuwzgledniona
902. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Fortak & Karasinski Art. 10 ust. 1 Autoryzacji udziela Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu (...) Uwaga
Autoryzacja Radcowie Prawni Sp.P. nieuwzgledniona
903. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Fortak & Karasinski Art. 14 Art. 14. W przypadku odmowy udzielenia autoryzacji, kolejny wniosek, o udzielenie autoryzac;ji Uwaga
Autoryzacja Radcowie Prawni Sp.P. moze zostac ztozony po uptywie 1 roku od dnia, w ktérym decyzja o odmowie udzielenia nieuwzgledniona
904. autoryzaciji stata sie prawomocna. prawidtowa
redakcja

przepisow




R2 - Fortak & Karasinski Art. 16 ust. 2 Prezes Funduszu podaje do publicznej wiadomosci na stronie podmiotowej Biuletynu Informac;ji Uwaga
Autoryzacja Radcowie Prawni Sp.P. | pkt. 2-3 Publicznej Funduszu, liste podmiotéw leczniczych wraz ze wskazaniem zaktadow, ktérym: 1) nieuwzgledniona
905. udzielono autoryzacji, 2) odmoéwiono udzielenia autoryzacji; 3) cofnigto autoryzacje. prawidtowa
redakcja
przepisow
RS - Fortak & Karasinski Art. 18 ust. 1 Art. 18. 1. Podmiot wykonujacy dziatalno$c¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne jest Uwaga
Wewnetrzny Radcowie Prawni Sp.P. obowigzany do prowadzenia wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa nieuwzgledniona
system obejmujgcego opracowanie, wdrozenie, utrzymanie i usprawnianie tego systemu na podstawie prawidtowa
906. zapewnienia oceny jego skutecznosci oraz wynikow badan opinii i doswiadczen pacjentow. redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
RS - Fortak & Karasinski Art. 18 ust. 2 Opracowuje standardowe procedury postepowania, zwane dalej ,SOP” w ramach funkcjonowania | Uwaga
Wewnetrzny Radcowie Prawni Sp.P. | pkt 7 podmiotu leczniczego nieuwzgledniona
907 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
RS - Fortak & Karasinski Art. 18 ust. 2 Monitoruje zdarzenia niepozadane, w tym: a) identyfikuje zdarzenia niepozadane, b) zgtasza i Uwaga
Wewnetrzny Radcowie Prawni Sp.P. | pkt 9 rejestruje zdarzenia niepozgdane, c) prowadzi analizy zdarzenh niepozgdanych. nieuwzgledniona
908 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
RS - Fortak & Karasinski Art. 18 ust. 2 Wdraza wnioski z analiz, o ktérych mowa w pkt 9 lit. b i pkt 10 lit. c; Uwaga
Wewnetrzny Radcowie Prawni Sp.P. | pkt 10 nieuwzgledniona
909 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
RS - Fortak & Karasinski Art. 19 ust. 1 w | Art. 19. 1 Osobg odpowiedzialng za prowadzenie wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i Uwaga
Wewnetrzny Radcowie Prawni Sp.P. | zw. z art. 35 bezpieczenstwa jest kierownik podmiotu leczniczego. Art. 35. 1. Przeglad akredytacyjny jest nieuwzgledniona
system ust. 1 przeprowadzany przez wizytatora po okazaniu kierownikowi podmiotu ocenianego albo osobie prawidtowa
910. | zapewnienia przez niego upowaznionej dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ wizytatora oraz po doreczeniu | redakcja
jakosci i upowaznienia do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego. przepisow
bezpieczenstwa
RS - Fortak & Karasinski Art. 19 ust. 2 Zgtaszanie zdarzen niepozadanych do sytemu teleinformatycznego prowadzonego przez Uwaga
Wewnetrzny Radcowie Prawni Sp.P. | pkt 2 Fundusz; nieuwzgledniona
911 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow

bezpieczenstwa




R3 - Fortak & Karasinski Art. 20 ust. 1 Art. 20. 1. Personel podmiotu leczniczego jest odpowiedzialny za identyfikowanie oraz zgtaszanie | Uwaga
Wewnetrzny Radcowie Prawni Sp.P. osobie odpowiedzialnej: (...) nieuwzgledniona
912 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R3 - Fortak & Karasinski Art. 20 ust. 3 Zgtoszenie zdarzenia niepozadanego nie stanowi podstawy do wszczecia wobec osoby, ktéra Uwaga
Wewnetrzny Radcowie Prawni Sp.P. tego zgtoszenia dokonata, postepowania dyscyplinarnego, postepowania w sprawie o nieuwzgledniona
system wykroczenie lub postepowania karnego, chyba ze w wyniku prowadzonej analizy przyczyn prawidtowa
913. zapewnienia zrédtowych zdarzenie to okaze sie czynem popetnionym umysinie. redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R3 - Fortak & Karasinski Art. 22 Art. 22. 1. W ramach analizy, o ktérej mowa w art. 17 ust. 2 pkt 9 lit. b i pkt 10 lit. ¢, zespdt, o Uwaga
Wewnetrzny Radcowie Prawni Sp.P. ktorym mowa w art. 21 ust. 1, ocenia zdarzenia niepozgdane zgodnie z wytycznymi okreslonymi w | nieuwzgledniona
system przepisach wydanych na podstawie ust. 2 i klasyfikuje je: 1) ze wzgledu na stopien ich ciezkosci | prawidtowa
914. | zapewnienia jako: a) bardzo ciezkie, b) ciezkie, c) umiarkowane, d) lekkie; 2) pod wzgledu na stopien redakcja
jakosci i prawdopodobienstwa jako: a) czeste; b) sporadyczne; ¢) rzadkie; d) bardzo rzadkie. przepisow
bezpieczenstwa
R3 - Fortak & Karasinski Art. 24 ust. 2 Raport jakosci, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera w informacje o liczbie zgtoszonych niezgodnosci | Uwaga
Wewnetrzny Radcowie Prawni Sp.P. i zdarzen niepozadanych ze wzgledu na ocene ciezkosci i prawdopodobienstwo ich wystapienia, nieuwzgledniona
915 system liczbie przeprowadzonych analiz przyczyn zrédtowych, zgtoszonych zdarzen oraz liczbie i prawidtowa
' | zapewnienia sposobie wdrozonych wnioskéw wynikajgcych z przeprowadzonych analiz a takze wyniki badan redakcja
jakosci i opinii i doswiadczen pacjentow. przepisow
bezpieczenstwa
R4 - Fortak & Karasinski Art. 27 ust. 112 | Art. 27. 1. Akredytacja w ochronie zdrowia ma na celu potwierdzenie spetniania przez podmiot Uwaga
Akredytacja Radcowie Prawni Sp.P. wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg wymogow w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz nieuwzgledniona
funkcjonowania tego podmiotu, zwanych dalej ,standardami akredytacyjnymi”. 2.Podmiot prawidtowa
916. wykonujgcy dziatalnos¢ lecznicza, moze wystgpi¢ do Prezesa Funduszu z wnioskiem o udzielenie | redakcja
akredytacji, zwanego dalej ,wnioskiem”. przepiséw
917 R4 - Fortak & Karasinski Art. 32 ust. 3 Btedna numeracja ustepdéw w przepisie (brakuje ustepu 2) oraz niedookreslenie artykutu do Uwaga
- | Akredytacja Radcowie Prawni Sp.P. odwotania z ustepu 3. uwzgledniona
R4 - Fortak & Karasinski Art. 33 ust. 1 Art. 33. 1. Procedure oceniajgca przeprowadza sig nie pozniej niz po uptywie 12 miesiecy od dnia | Uwaga
Akredytacja Radcowie Prawni Sp.P. zlozenia wniosku spetniajacego wszystkie wymogi formalne, o ktérym mowa w art. 31 ust. 7. nieuwzgledniona
918. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Fortak & Karasinski Art. 35 ust. 5 Wizytator podlega wytgczeniu w sprawie: 1) w ktérej jest strong albo pozostaje z jedng ze stron w | Uwaga
Akredytacja Radcowie Prawni Sp.P. takim stosunku prawnym, ze wynik sprawy moze mie¢ wptyw na jego prawa lub obowiagzki; 2) nieuwzgledniona
919. swego matzonka oraz krewnych i powinowatych do drugiego stopnia; prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Fortak & Karasinski Art. 36 ust. 1 W toku przegladu akredytacyjnego wizytator sg uprawnieni do: 5) przeprowadzania rozmow z Uwaga
920. | Akredytacja Radcowie Prawni Sp.P. | pkt 5 pacjentami. nieuwzgledniona

prawidtowa




redakcja

przepisow
R4 - Fortak & Karasinski Art. 43 ust. 2 Optata nie moze przekracza¢ pietnastokrotnosci przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w Uwaga
Akredytacja Radcowie Prawni Sp.P. sektorze przedsiebiorstw, wtgcznie z wyptatami z zysku, w | kwartale roku poprzedniego, nieuwzgledniona
921. ogtaszanego przez Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym prawidtowa
Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”. redakcja
przepisow
R4 - Fortak & Karasinski Art. 46 ust. 1 Art. 46. 1. Wizytatorem moze by¢ osoba, ktéra: 1) posiada wyksztatcenie wyzsze; Uwaga
Akredytacja Radcowie Prawni Sp.P. | pkt 1 nieuwzgledniona
922. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Fortak & Karasinski Art. 47 ust. 1 Art. 47. 1. Wizytator otrzymuje wynagrodzenie za kazdy dzien wizyty oceniajacej nie wiecej niz: 1) | Uwaga
Akredytacja Radcowie Prawni Sp.P. 50% przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia — w przypadku koordynatora; 2) 40% nieuwzgledniona
923. przecietnego miesiecznego wynagrodzenia — w przypadku wizytatora; prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Fortak & Karasinski Art. 48 Art. 48. Z wynagrodzenia, o ktérym mowa w art. 47 ust. 1 wizytator i koordynator pokrywajg koszty | Uwaga
Akredytacja Radcowie Prawni Sp.P. dojazdu, zakwaterowania oraz wyzywienia, zwigzane z uczestnictwem w wizytach oceniajgcych. nieuwzgledniona
924, prawidtowa
redakcja
przepisow
2 R4 - Fortak & Karasinski Art. 52 ust. 1 Art. 52. 1. Czlonkiem Rady moze by¢ wytacznie osoba, ktéra: (...) uwaga
925. Akredytacja Radcowie Prawni Sp.P. uwzgledniona
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 56 ust. 1 Art. 56. 1. Czlonkom Rady Akredytacyjnej przystuguje: 1) wynagrodzenie nieprzekraczajgce 3500 | Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | pkt 1 zt za udziat w kazdym posiedzeniu Rady, jednak nie wiecej niz 10 500 zt miesiecznie; nieuwzgledniona
926. | obowigzujacych prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 58 Art. 58. W ustawie z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny wykonawczy (Dz. U. z 2021 r. poz. 53 | Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. i 472) w art. 43 po § 8 dodaje sie § 8a w brzmieniu: ,§ 8a. Fundusz w terminach nie pdzniej niz do | nieuwzgledniona
obowigzujgcych 31 stycznia oraz 31 lipca roku kalendarzowego przekazuje, w dwoch réwnych transzach, na prawidtowa
rachunek Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych $rodki finansowe w tgcznej redakcja
927. wysokosci (...) min zt. Od kwoty nieprzekazanych przez Fundusz $rodkéw przystugujg odsetki za | przepisow
zwioke, na zasadach i w wysokosci okreslonych dla zalegtosci podatkowych.”.
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 60 pkt 1 JArt. 32e. 1. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia wyznacza w odpowiedniej liczbie Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. koordynatoréw leczenia powaznych nastepstw zdrowotnych, do ktérych zadan nalezy udzielanie nieuwzgledniona
obowigzujgcych $wiadczeniobiorcom, ktérym wydano zaswiadczenie okreslone w (...), przez okres w nim prawidtowa
928. wskazany, informacji o organizacji procesu leczenia i rehabilitacji oraz koordynacja tego procesu, | redakcja
w tym zagwarantowanie wspdtpracy miedzy podmiotami w ramach kompleksowej opieki nad przepisow

$wiadczeniobiorcg przez zapewnienie przeptywu informacji na wszystkich etapach procesu
leczenia.”;




R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 2 15) zdarzenie medyczne — zdarzenie niepozgdane skutkujace: a) zakazeniem pacjenta Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | pkt. 15 biologicznym czynnikiem chorobotwérczym, o ile byto ono mozliwe do unikniecia, albo b) nieuwzgledniona
obowigzujgcych uszkodzeniem ciata, rozstrojem zdrowia lub $miercig pacjenta, o ile z wysokim prawidtowa
prawdopodobienstwem mogty by¢ one nastepstwem: — nieprawidtowej lub op6znionej diagnozy, — | redakcja
929. leczenia niezgodnego z aktualng wiedzg medyczng lub bez zachowania nalezytej starannosci przepisow
albo tez jesli uszkodzenia ciata, rozstroju zdrowia lub $mierci pacjenta mozna byto unikng¢ w
przypadku zastosowania innej metody leczenia, — nieprawidtowego zastosowania produktu
leczniczego, — wady lub nieprawidtowego zastosowania wyrobu medycznego.
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 8 Art. 71b. 2. W przypadku Smierci pacjenta, w zwigzku ze zdarzeniem medycznym, swiadczenie Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | (Art. 71b ust. 2) | kompensacyjne przystuguje osobom najblizszym nieuwzgledniona
930. | obowigzujacych prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 8 Art. 71c. 1. Wysoko$¢ swiadczenia kompensacyjnego z tytutu jednego zdarzenia medycznegow | Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | (Art. 71c ust. 1) | odniesieniu do jednego wnioskodawcy wynosi (...) nieuwzgledniona
931. | obowigzujgcych prawidiowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 8 Wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego z tytutu jednego zdarzenia medycznego w odniesieniu | Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | (Art. 71c ust. 1 | do jednego wnioskodawcy wynosi w przypadku: 1) zakazenia biologicznym czynnikiem nieuwzgledniona
obowigzujagcych pkt 1-3) chorobotwérczym — od 2 000 zt do 200 000 zt; 2) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — od 2 prawidtowa
932. 000 zt do 200 000 zt; 3) $mierci pacjenta — od 20 000 zt do 100 000 . redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 8 Ztozenie wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego podlega optacie w wysokosci 300 | Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | (Art. 71d ust. 3) | zt. Optate uiszcza sie na rachunek bankowy Narodowego Funduszu Zdrowia nieuwzgledniona
933. | obowigzujacych prawidtowa
redakcja
przepisow
R6 - Przepisy Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 8 Art. 71e ust.2. Do wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego dotgcza sie: 1) kopie Uwaga
przejsciowe, Radcowie Prawni Sp.P. | (Art. 71e ust. 2) | posiadanej dokumentacji medycznej oraz innych dokumentdéw na poparcie opisanego stanu nieuwzgledniona
dostosowujace i faktycznego albo szczegétowg informacje o braku takich dokumentéw; 2) dokumenty prawidtowa
934, | koncowe potwierdzajgce, ze wnioskodawca jest osobg najblizszg zmartego pacjenta, jezeli dotyczy; 3) redakcja
potwierdzenie wniesienia optaty, o ktérej mowa w art.71d ust. 3. przepisow
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 8 Art. 71g . Strong postepowania jest wnioskodawca. Petnomocnikiem strony moze by¢ matzonek, Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | (Art. 71g) rodzenstwo, zstepni lub wstepni, osoby pozostajgce ze strong w stosunku przysposobienia oraz nieuwzgledniona
935. | obowigzujacych pozostajgce we wspolnym pozyciu. prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 8 Art. 71h ust. 3 Cztonkiem Zespotu nie moze by¢ osoba, ktéra byta skazana prawomocnym Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | (Art. 71h ust. 3) | wyrokiem sadu za przestepstwo umysine $cigane z oskarzenia publicznego lub umys$ine nieuwzgledniona
936. | obowigzujgcych przestepstwo skarbowe. prawidiowa
redakcja

przepisow




R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 8 Art. 71i. 1. Rzecznikowi przystuguje dostep do elektronicznej dokumentacji medycznej dotyczacej | Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | (Art. 71i ust. 1) | wnioskodawcy lub zmartego pacjenta, gromadzonej w systemie, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 nieuwzgledniona
037. | obowigzujgcych ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia. prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 8 Art. 71j. 1. Prowadzac postgpowanie Rzecznik ma prawo: 1) wezwaé wnioskodawce do udzielenia | Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | (Art. 71j ust. 1) | informacji, ztozenia wyjasnien oraz przedstawienia dokumentéw, niezbednych do rozpatrzenia nieuwzgledniona
obowigzujagcych sprawy; 2) zada¢ udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien oraz przedstawienia posiadanych prawidtowa
938. dokumentéw przez podmiot udzielajgcy swiadczen zdrowotnych wnioskodawcy lub zmartemu redakcja
pacjentowi. przepisow
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 8 W przypadku niedopetnienia obowigzku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, Rzecznik naktada, w Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | (Art. 71j ust. 3) | drodze decyzji, na podmiot, do ktérego skierowano zadanie, kare pieniezng do wysokosci 50 000 | nieuwzgledniona
939. | obowigzujacych Ztotych. prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 8 Art. 71k ust. 4. Rzecznik nie jest zwigzany ustaleniami dokonanymi w innych postepowaniach Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | (Art. 71k ust. 4) | prowadzonych na podstawie odrebnych przepiséw. nieuwzgledniona
940. | obowigzujacych prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 8 Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, jest wydawana w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | (art. 71k ust. 5) | kompletnego wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego. W przypadku, o ktérym mowa | nieuwzgledniona
obowigzujgcych w art. 71e ust. 1, bieg terminu wydania decyzji ulega wstrzymaniu do czasu przedtozenia prawidtowa
941. niezbednych informacji, wyjasnien lub dokumentéw przez wnioskodawce oraz podmiot udzielajgcy | redakcja
$wiadczen zdrowotnych pacjentowi przepisow
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 8 Art. 71m. Pacjentowi, wobec ktérego prawomocnie i ostatecznie stwierdzono zdarzenie medyczne
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | (Art. 71m.) powodujgce powazne nastepstwa zdrowotne, dorecza sie niezwtocznie zaswiadczenie
942. obowigzujacych wskazujgce okres przewidywanego trwania tych nastepstw.
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 8 Art. 71n ust.4 O wyptacie $wiadczenia kompensacyjnego Rzecznik informuje podmiot leczniczy.
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | (Art. 71n ust. 4) | Na zadanie Rzecznika podmiot leczniczy przedktada w terminie 14 dni kopie polis lub innych
943. | obowigzujgcych dokumentéw ubezpieczenia, potwierdzajgcych zawarcie umoéw ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej obejmujgcych okresem ubezpieczenia zdarzenie medyczne.
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 8 Art. 710. Informacje, dowody i decyzje uzyskane w toku postepowania w sprawie $wiadczenia Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | (Art. 710) kompensacyjnego nie moga by¢ wykorzystane w innych postepowaniach prowadzonych na nieuwzgledniona
944 . | obowigzujgcych podstawie odrebnych przepiséw, z wylaczeniem dochodzenia przez Rzecznika zwrotu prawidtowa
wyptaconego swiadczenia i kosztéw postepowania. redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 8 Art. 71p. 1. Od decyzji Rzecznika, o ktérej mowa w art. 71k ust. 1, wnioskodawcy stuzy odwotanie. | Uwaga
945. | przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | (Art. 71p ust 1) nieuwzgledniona
obowigzujgcych prawidtowa




redakcja

przepisow
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 62 ust. 8 Orzeczenia Komisji wydawane sa w formie decyzji albo postanowien. Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | (Art. 71q ust. 3) nieuwzgledniona
946. | obowigzujgcych prawidiowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Fortak & Karasinski Art. 63 pkt 3 Pacjentéw szpitala zaopatruje sie w opaske identyfikacyjng, na ktérej umieszcza sie imie oraz Uwaga
przepisach Radcowie Prawni Sp.P. | (art. 36 ust. 3) nazwisko pacjenta, a takze date jego urodzenia nieuwzgledniona
947. | obowigzujacych prawidtowa
redakcja
przepisow
uwagi do Stowarzyszenie Szpitali | uwagi do Biorgc pod uwage znaczenie proponowanych rozwigza¢ dla pacjentéw, swiadczeniodawcéw, CMJ | Uwaga
catosci projektu | Matopolski catosci projektu | oraz samego NFZ, jak réwniez czas procedowania nad projektem wskazaé nalezy na nieuwzgledniona
niedociggniecia redakcyjne utrudniajgce prawidtowa ocene projektu. W szczegolnosci wskazuje komentarz
948 sie na nieprawidtowe odwotania zamieszczone w szeregu przepiséw, np. art. 11 ust. 3, art. 13 ust.
' 1iust. 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 ogéle brakuje ze wzgledu na pozostawienie wielokropkow
(art. 32 ust. 3).
uwagi do Stowarzyszenie Szpitali | uwagi do Jako omytke pisarska traktuje sie réwniez tre$¢ art. 71c ust. 1 pkt 3 projektowanej ustawy, zgodnie | Uwaga
catosci projektu | Matopolski catosci projektu | z ktérym wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego z tytutu jednego zdarzenia medycznego w uwzgledniona
949 odniesieniu do jednego wnioskodawcy wynosi w przypadku $mierci 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 ztotych.
R2 - Stowarzyszenie Szpitali | Art. 10 Projekt ustawy o jakosci w ochronie zdrowia i bezpieczenstwie pacjenta (dalej jako projektowana | uwaga
Autoryzacja Matopolski ustawa) przekazuje kompetencje aktualnie przystugujgce Centrum Monitorowania Jakosci w uwzgledniona
Ochronie Zdrowia (dalej jako CMJ) Narodowemu Funduszowi Zdrowia (dalej jako NFZ). Zgodnie z
definicjg zawartg w art. 2 ust. 1 oraz art. 10 projektowanej ustawy procedowanie akredytacji oraz
autoryzacji, w tym wydawanie decyzji w zakresie ich udzielenia, odmowy udzielenia, jak rowniez
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
950. konfliktu interesu oraz moze tworzy¢ sytuacje sprzyjajgce naduzywaniu stanowiska. Pojawia sie

realne zagrozenie naduzywania pozycji NFZ w procesie akredytacji wzgledem $wiadczeniodawcy,
ktory jest zwigzany z ptatnikiem umowa cywilnoprawng. Nie okreslono takze korelacji pomiedzy
ustaleniem uchybien w momencie wizyty autoryzacyjnej, o ktérej mowa w art. 11 ust. 2
projektowanej ustawy a wykonywaniem biezacego kontraktu z NFZ przez wizytowanego
Swiadczeniodawce.




951.

R4 -
Akredytacja

Stowarzyszenie Szpitali
Matopolski

R4 -
Akredytacja

Dodatkowa kwestig, na ktéra nalezy zwroci¢ uwage jest zaprzepaszczenie niemal
dwudziestoletniej tradycji CMJ, ktéra 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 rowniez instytucig liczaca sie
na $wiecie: wspotpracuje m.in. ze Swiatowg Organizacjg Zdrowia, Radg Europejska czy
Organizacjg Wspétpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD). Projektowana ustawa nie reguluje
kwestii przejecia owych zadan CMJ. Pamieta¢ bowiem nalezy, ze uchylana moca art. 70
projektowanej ustawy ustawa o akredytacji w ochronie zdrowia nie jest jedynym aktem prawnym
regulujacych kwestie kompetenciji CMJ.

uwaga ogolna

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 akredytacja przez NFZ. Cho¢ projektowana ustawa przewiduje wytyczne zaréwno
dla wizytatorow NFZ, jak i cztonkéw Rady Akredytacyjnej, niewielka ilo$¢ czasu pozostatego do
dnia wejscia w zycie projektowanej ustawy kaze poda¢ w watpliwos¢ faktyczng mozliwos¢
sformutowania wtasciwych i kompetentnych stuzb dedykowanych do wykonywania zadan
powierzonych przez projektowang ustawe NFZ.

Uwaga
nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow




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 beda ostatecznie
przez wiasciwe ministerstwa. Ze wzgledu na nieudostepnienie projektéw aktéw wykonawczych,
witasciwa ocena projektu jest praktycznie uniemozliwiona. Na uwage zastuguje zwtaszcza
zdawkowe uregulowanie autoryzacji, jakze znaczacej dla podmiotéw leczniczych udzielajgcych
Swiadczen z zakresu szpitalnictwa. Do rozdziatu IV wiacznie projektowanej ustawy, ustawodawca
zamiescit kilkanascie odestan do nieznanych na te chwile aktéw wykonawczych: poczawszy od
trybu monitorowania jakosci udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych majgcych na wzgledzie pojecia wydmuszki — obszary kliniczne, konsumenckie oraz
zarzadcze udzielania swiadczen zdrowotnych (art. 6 projektowanej ustawy) przez tryb wydawania
autoryzacji, tj. obligatoryjnego systemu oceny podmiotéw leczniczych udzielajgcych swiadczen w
zakresie leczenia szpitalnego (art. 17), wytyczne do prowadzenia analiz przyczyn zrodtowych
wystepowania zdarzen niepozadanych (art. 22 ust. 2), zakres informacji podlegajgcych zgtoszeniu
zdarzenia niepozadanego (art. 23 ust. 4), minimalne wymagania dla wewnetrznego systemu
zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa oraz oceny skutecznosci dokonanych przez podmiot
wykonujgcy dziatalno$¢ leczniczg oraz Prezesa Funduszu (art. 26), po szczegbtowy sposdb
przeprowadzenia procedury oceniajgcej, wzor wniosku, czy wysokosé optat (art. 44). Podnies¢
nalezy rowniez, ze zamieszczone w projektowanej ustawie odestania stojg w sprzecznosci z
dyspozycjg § 65 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréow z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie
"Zasad techniki prawodawczej". Zgodnie z jego trescia, zakres spraw przekazywanych do
uregulowania w rozporzgdzeniu okresla sie w sposdb precyzyjny. Okreslenie tych spraw nie moze
by¢ ogodlnikowe, w szczegdblnosci przez postuzenie sie zwrotem: "... okresli szczeg6towe zasady
...". Biorac pod uwage niezwykle og6lnikowe uregulowania zawarte w projektowanej ustawie nie
sposéb oprze¢ sie wrazeniu, ze wtasnie szczegotowe zasady wszelkich procedur konstruowane
beda przez wtasciwych ministréw.

Uwaga
nieuwzgledniona
komentarz

954.

uwagi do
catosci projektu

Stowarzyszenie Szpitali
Matopolski

uwagi do
catosci projektu

Wskazac¢ rowniez nalezy, ze ustawodawca w zaden sposéb nie probuje zdefiniowac¢ czy
doprecyzowac w tresci projektowanej ustawy wskaznikéw klinicznego, konsumenckiego oraz
zarzadczego udzielania $wiadczen zdrowotnych, jakze kluczowych dla $wiadczeniodawcy wobec
tresci projektu. Prowadzi to do petnej dowolnosci w tym zakresie pozostawionej ministrowi
wiasciwemu 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 i
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 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, tj. aktu
prawnego szczegotowo regulujgcego dziatalnos¢ NFZ w stosunku do swiadczeniodawcy. Nie
sposéb ustali¢ powodow, dla ktérych w kwestiach tak kluczowych jak mozliwos$¢ uzyskania
finansowania $wiadczen, ustawodawca czyni wytom od zasad odwotawczych przewidzianych dla
realizacji kontraktu. Zgodnie z art. 160 ww. ustawy, $wiadczeniodawcy, kt6ry zawart umowe o
udzielanie $wiadczen opieki, przystuguje zazalenie na czynnosci Prezesa Funduszu lub dyrektora
wojewodzkiego oddziatu Funduszu dotyczace realizacji umowy. Skad rozréznienie procedur, tego
uzasadnienie projektu nie wyjasnia.




uwagi do Stowarzyszenie Szpitali | uwagi do Projekt w wielu miejscach zawiera regulacje niesciste, nie konsekwentne, czy tez niespéjne z komentarz
catosci projektu | Matopolski catosci projektu | obowigzujgcym porzadkiem prawnym jak: art. 35 (przewiduje obowigzek wylegitymowania sie
wizytatora (liczba pojedyncza) - jesli wizyte prowadzi zesp6t 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 r6zni sie od zawiadomienia), art. 36 ust 1 pkt 2) (udostepnienie
956. 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, ktorej
zmiany zaprojektowany dokument nie przewiduje), art. 55 (rada podejmuje uchwaty zwykig
wiekszoscig gtoséw, podczas gdy art. 39 ust. 3 wskazuje, ze rekomendacje wydaje sie na
podstawie uchwaty podejmowanej bezwzgledng wiekszoscig gloséw bez wskazania ze tryb nalezy
do wyjatku).
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 2 pkt 3 Definicja wskazuje na monitorowanie zdarzen tylko w rodzaju Swiadczen szpitalnych, nie uwaga
957. | ogdlne Klinicznych uwzgledniajgc lecznictwa ambulatoryjnego, czesto przyszpitalnego uwzgledniona
RS - Polska Unia Szpitali Art. 18 ust.1i2 | podmiot samodzielnie identyfikuje ryzyka, okresla kryteria i metody nadzoru nad jakoscia, uwaga
Wewnetrzny Klinicznych okresowo monitoruje jako$c¢- zapisy zostawiajg daleko idgca mozliwosé indywidualnej interpretacji | uwzgledniona
system zaréwno kryteridw jakosci, identyfikacji ryzyka i zarzadzania nim- ryzyka ekonomiczne, prawne
958. | zapewnienia czy medyczne , w oparciu o jakie wytyczne ?
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Polska Unia Szpitali Art. 18 ust. 2 W szpitalu opracowuje sie SOP w ramach funkcjonowania podmiotu leczniczego uwga ogdlna
Wewnetrzny Klinicznych pkt 7
system
958. zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Polska Unia Szpitali Art. 18 ust 2 Nieprawidtowe odestanie do innych jednostek redakcyjnych Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych pkt 8 lit. a i pkt uwzgledniona
system 10.
960. zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Polska Unia Szpitali Art. 19 ust. 2 Nieprawidtowe odestanie do innych jednostek redakcyjnych Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych pkt 3 uwzgledniona
system
961. zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Polska Unia Szpitali Art. 21 Uniemozliwienie identyfikacji danych powinno by¢ na ostatnim etapie dziatan Zesp. ds. oceny Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych zdarzen niepozadanych. Osoba zgtaszajgca powinna by¢ chroniona, ale jej ochrona powinna nieuwzgledniona
962 system umozliwia¢ poznanie okolicznosci zgtaszanego zdarzenia oraz identyfikacji pozostatych oséb prawidtowa
" | zapewnienia uczestniczacych w zdarzeniu redakcja
jakosci i przepisow

bezpieczenstwa




RS - Polska Unia Szpitali Art. 22 ust. 1 Niezgodnos$¢ zapisow Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych uwzgledniona
system
963. zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Polska Unia Szpitali Art. 22 ust. 21 Rozporzadzenie dot. analiz przyczyn zrédtowych powinno uwzgledniaé réznorodno$¢ metod w Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych art. 23 tym nie tylko SAC,ale 5 Why, FMEA i inne. Do rozwazenia pozostajg kwestie jak daleko chcemy nieuwzgledniona
system upowszechnia¢ wiedze dot. zdarzen - czy pozosta¢ na poziomie jednostki, organdéw prawidtowa
zapewnienia zatozycielskich czy kraju . Niezbedne jest doprecyzowanie katalogu zdarzen i unifikacja narzedzi | redakcja
964. | jakosci i do jego rejestracji z uwzglednieniem uzytecznosci rejestru dla szpitali i agregacji danych dla przepisow
bezpieczenstwa centralnego rejestru. Podmiot zasilajacy 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
bezposrednio inne komérki organizacyjne
RS - Polska Unia Szpitali Art. 24 ust 2 Publikacja danych medycznych moze prowadzi¢ o daleko idgcych bteddw interpretacyjnych przez | Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych osoby nie posiadajace wiedzy i zrozumienia medycznego proceséw lub wskaznikow nieuwzgledniona
965 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
RS - Polska Unia Szpitali Art. 25 Minimum raz w roku i opublikowane przez $wiadczeniodawce — realizowane po wypisie ze Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych szpitala — ogromny koszt dla podmiotu zwigzany z przygotowaniem i realizacjg badania nieuwzgledniona
966 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 28 Opracowuje Prezes NFZ — wydaje sie to zbyt autorytarne rozwigzanie, warto jednak, aby Uwaga
Akredytacja Klinicznych standardy uwzgledniaty autorytety medyczne, ktére merytorycznie mogg wskazywaé pozadane nieuwzgledniona
tresci wymagan standardéw uwzgledniajgc wiedze medyczna, trendy w medycynie oraz aktualne | prawidtowa
967. dostepne rekomendacje , zalecenia itp. akty np. WHO lub Towarzystw Klinicznych. redakcja
przepisow
968 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 32 Niezgodnos$¢ zapisow Uwaga
" | Akredytacja Klinicznych uwzgledniona
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 33 Wiele przegladdw akredytacyjnych- r6zne terminy i rézne oceny? Co jesli w jednej lokalizacji Uwaga
Akredytacja Klinicznych szpital osiggnie minimum , a w drugi mnie? nieuwzgledniona
969. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 35 ust. 4 Proponowany zapis ,ze koordynator musi udokumentowa¢ udziat w 20 przegladach Uwaga
Akredytacja Klinicznych akredytacyjnych — brak zaznaczenia ,ze wliczamy wczes$niejsze doswiadczanie zawodowe w tym | nieuwzgledniona
970. zakresie. Inaczej po wprowadzeniu ustawy nikt nie bedzie miat 20 wizyt wg nowych zasad prawidtowa
redakcja

przepisow




R4 - Polska Unia Szpitali Art. 38 ust. 2 Dla kilku przegladéw spetnienia standardéw liczy sie suma punktéw z kilku przegladéw w Uwaga
Akredytacja Klinicznych pkt 2 poszczegdblnych wymaganiach, czy kazdy przeglad cechuje sie odrebnymi dokumentami? Co z nieuwzgledniona
971. przywilejami dla wynikajgcymi z poszczegolnych przegladéw? prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 40 Prezes NFZ, powotuje Rade, ktéra rekomenduje a Prezes moze rekomendacji nie uwzglednia¢ lub | uwaga
Akredytacja Klinicznych zdecydowac o ponownej ocenie podmiotu, mimo rekomendacji. Brakuje jasnego podziatu uwzgledniona
uprawnien miedzy Ptatnikiem , Radg akredytacyjna, a organem kontroli wizyt akredytacyjnych.
NFZ - Prezes okresla standardy akredytacyjne, powotuje Rade , decyduje o ponownych
972. procedurach oceniajgcych bez sprecyzowania w projekcie Ustawy, na podstawie jakich kryteriéw
moze Prezes ponawiaé proces oceny, jakie warunki powinny by¢ spetnione, aby odbyta sie
ponowna ocena i na czyj wniosek ta ocena moze by¢ ponawiana przed ostateczng decyzja?
Projekt nie wskazuje tez ile razy dokonywaé mozna weryfikacji wczesniejszych ocen, ani kto
bedzie ponosit koszty tych wizyt weryfikujacych
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 42 Zgodnie z zapisami rozszerzenie dziatalnosci wymaga ztozenia wniosku, ale nie wyjasnia czy za | Uwaga
Akredytacja Klinicznych tym idzie konieczno$¢ wizyty oceniajgcej. Jesli tylko ztozenie wniosku, to konsolidacja podmiotow | nieuwzgledniona
973. powoduje rozszerzanie uprawnien na nowe struktury, bez oceny standardéw. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 46 Wymagane kompetencje to wyksztatcenie wyzsze — absolutnie nie wymagane kierunkowe, i 3 Uwaga
Akredytacja Klinicznych lata stazu w podmiocie medycznym nieuwzgledniona
974. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 49 ust. 2 Dotychczas dokument nie publikowany, wymaga upowszechnienia. Uwaga
Akredytacja Klinicznych pkt 7 iust.3 nieuwzgledniona
975. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 51 W sktadzie 14 osobowym dominujg przedstawiciele ptatnika, a dalej resortéw MZ, MSW, MON, Uwaga
Akredytacja Klinicznych brak przedstawicieli renomowanych organizacji dziatajgcych na rzecz medycyny i nauki, brak nieuwzgledniona
976. przedstawicieli organizacji pacjenckich. prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Polska Unia Szpitali Art. 60 pkt 1 Zapisy projekiu przedstawiajg wybrane fragmenty innych aktéw wyciete z kontekstu, zatem trudno | Uwaga
przepisach Klinicznych na podstawie tego dokumentu doj$¢ do zasad wytaniania liczby koordynatoréw powaznych nieuwzgledniona
obowigzujgcych nastepstw zdrowotnych- poza kilkoma stowami brak wyjasnien dotyczacych ich podlegtosci prawidtowa
977. stuzbowej, zadan zawodowych , intencji ustawodawcy dot. tych zapiséw oraz wyjasnien redakcja
finasowania tych zadan przepiséw
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 71d W projekcie nie jest sprecyzowane o jakiego Rzecznika chodzi, z kontekstu domysla¢ sie mozna | Uwaga
przejSciowe, Klinicznych ze Rzecznika Praw Pacjenta, ale wowczas niezrozumiate jest dlaczego optaty $wiadczeniobiorca | nieuwzgledniona
978. | dostosowujgce i ma wnosi¢ na rachunek bankowy NFZ, skoro RPP jest niezalezny do Fundusz i powotuje go prawidtowa
koncowe Prezes Rady Ministrow. redakcja

przepisow




R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 71h ust. 2 Zdecydowanie lepiej doprecyzowane kompetycje zawodowe i wymagania wyzsze niz do Rady Uwaga
przejsciowe, Klinicznych Akredytacyjnej. nieuwzgledniona
979. | dostosowujace i prawidtowa
koncowe redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Polska Unia Szpitali Art. 63 Nowatorskie rozwigzanie, nadajgce uprawnienia Kierownikowi podmiotu medycznego, mozliwos¢ | Uwaga
przepisach Klinicznych monitoringu catodobowego na salach chorych dla zapewnienia bezpieczenstwa. Szczegodlnie nieuwzgledniona
980. | obowigzujgcych cenne kamery na oddziatach AOIT i Toksykologii, Psychiatrii prawidiowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Polska Unia Szpitali Art. 64 pkt 3 Bardzo szeroko nadane uprawnienie do tworzenia Rejestrow medycznych — powodujgcy mnogos¢ | Uwaga
przepisach Klinicznych ppkt b) potencjalnych baza danych z danymi wrazliwymi. Trudne do weryfikacji i ochrony, zatem rejestry | nieuwzgledniona
981. | obowigzujgcych powinny by¢ tworzone i utrzymywane tylko przez MZ i to w zakresach przez niego ustalonych , prawidtowa
majgc wptyw na ksztattowanie polityki zdrowotnej kraju, wycen swiadczen przez AOTM i redakcja
wskazywanie rozwigzan pozadanych/ zakwalifikowanych do finasowania przez ptatnika przepisow
R5 - Zmiany w | Polska Unia Szpitali Art. 62 Definicja zawiera elementy winy ,leczenie niezgodne z aktualng wiedzg medyczng”, Uwaga
przepisach Klinicznych Lhieprawidtowa lub opdzniona diagnoza” nieuwzgledniona
982. | obowigzujgcych prawidiowa
redakcja
przepisow
R2 - Polska Unia Szpitali Art. 10 i art. 27 | Organ oceniajacy Uwaga
Autoryzacja Klinicznych nieuwzgledniona
983. prawidtowa
redakcja
przepisow
R3 - Polska Unia Szpitali Art. 19, 20, 21 Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych i ich raportowanie do NFZ Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych nieuwzgledniona
084 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R3 - Polska Unia Szpitali Art. 23 Informacje podlegajgce zgtoszeniu w zakresie raportowania zdarzen niepozgdanych Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych nieuwzgledniona
985 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 35 ust. 1 Przeglad prowadzony przez jednego wizytatora Uwaga
Akredytacja Klinicznych nieuwzgledniona
986. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 35 ust. 9 W przypadku przegladu akredytacyjnego pod nieobecnosc¢ kierownika i osoby przez niego Uwaga
Akredytacja Klinicznych upowaznionej mowa o pracowniku lub swiadku — funkcjonariusz publiczny nieuwzgledniona
987. prawidtowa
redakcja

przepisow




R4 - Polska Unia Szpitali Art. 41 W uzasadnionych przypadkach w okresie waznosci akredytacji minister wtasciwy ds. zdrowia Uwaga
Akredytacja Klinicznych moze zleci¢ Prezesowi NFZ przeprowadzenie wizyty kontrolnej. nieuwzgledniona
988. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 43 Przeprowadzenie procedury oceniajacej podlega optacie. Uwaga
Akredytacja Klinicznych nieuwzgledniona
989. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 51 ust. 2 W sktad Rady Akredytacyjnej wchodzi 5 przedstawicieli NFZ Uwaga
Akredytacja Klinicznych pkt. 2) i art. 52 nieuwzgledniona
990. ust. 2 pkt. 1) prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Polska Unia Szpitali Art. 60 pkt 1 Prezes NFZ wyznacza koordynatoréw leczenia powaznych nastepstw zdrowotnych Uwaga
przepisach Klinicznych nieuwzgledniona
991. | obowigzujacych prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Polska Unia Szpitali Art. 62 pkt 15 Zdarzenia medyczne definiowane jako zdarzenia niepozadane Uwaga
przepisach Klinicznych nieuwzgledniona
992. | obowigzujacych prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 2 pkt 4 Niekonsekwentne uzycie terminologii w definicji i art. 18 w zakresie okreslenia SOP, tutaj méwimy | Uwaga
ogolne Klinicznych o standardowych procedurach operacyjnych a tam o standardowych procedurach postepowania. | nieuwzgledniona
993. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Polska Unia Szpitali Art. 8 ust. 2 Proponuje sie jednoznacznie okresli¢ czy pkt. 1) i 2 ) sg niezbednymi warunkami autoryzacji, czy | Uwaga
Autoryzacja Klinicznych tez jak wynika z aktualnej tresci ustawy pkt. 1) to warunki a pkt. 2) to dodatkowe oczekiwania. nieuwzgledniona
Aktualne zapisy sg nieprecyzyjne, skoro mozna otrzymacé autoryzacje nie posiadajgc prawidtowa
994. wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci — ar. 13, gdzie uzywa sie sformutowania, z redakcja
zastrzezeniem art. 8 pkt. 2) przepisow
R2 - Polska Unia Szpitali Art. 9 ust. 2 Dalsze przepisy proceduralne nie okreslajg kiedy i w jakich przypadkach autoryzacja moze by¢ Uwaga
Autoryzacja Klinicznych udzielona na rok. Przepis postuguije sig spetnieniem 95 %kryteriéw autoryzacji. Ustawa nie nieuwzgledniona
okresla kryteriow autoryzacji a jedynie warunki w art. 8. Brakuje odpowiednika art. 27 -29 dla prawidtowa
995. autoryzacji . Nie wiadomo kto ma na dzis$ okresli¢ kryteria autoryzacji. Dodatkowo nie zostaty redakcja
okreslone procedury nadania petnej autoryzacji podmiotowi, ktéry ma autoryzacje warunkowa. Nie | przepiséw
jest jednoznaczne czy akredytacja wymaga spetnienia 100 % kryteriéw i jakich
996 R2 - Polska Unia Szpitali Art. 11 ust. 3i Btedy w odwotanych do innych przepisow Uwaga
" | Autoryzacja Klinicznych 4, uwzgledniona




R2 - Polska Unia Szpitali Art. 13 ust. 1-3 | Btedy w odwotanych do innych przepiséw. Koniecznos$ci doprecyzowania czy art. 8 okresla Uwaga
997. | Autoryzacja Klinicznych warunki czy kryteria autoryzacji, patrz uwaga pkt. 3. uwzgledniona
R2 - Polska Unia Szpitali Art. 14 ust. 1 Zbyt diugi czas na ponowne ztozenie wniosku o autoryzacje. Uwaga
Autoryzacja Klinicznych nieuwzgledniona
998. prawidtowa
redakcja
przepisow
999 R2 - Polska Unia Szpitali Art. 15 ust. 1 Btedy w odwotanych do innych przepiséw Uwaga
" | Autoryzacja Klinicznych uwzgledniona
RS - Polska Unia Szpitali Art. 18 ust. 2 Btedy w odwotanych do innych przepisow Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych pkt. 10 uwzgledniona
system
1000. zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Polska Unia Szpitali Art. 19 ust. 1 Brak zapisu, iz kierownik moze powierzyé obowigzki przewidziane w ust. 2 pkt. 1-3) Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych Petnomocnikowi ds. Jakosci. nieuwzgledniona
1001 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepiséw
bezpieczenstwa
RS - Polska Unia Szpitali Art. 21 ust. 1i 2 | Proponuje sie doprecyzowac, ze w skitad zespotu oprécz Petnomocnika ds. Jakosci wchodzg Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych osoby wykonujgce zawod medyczny nieuwzgledniona
1002 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepiséw
bezpieczenstwa
RS - Polska Unia Szpitali Art. 22 ust. 1 Btedy w odwotanych do innych przepiséw Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych uwzgledniona
system
1003. zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Polska Unia Szpitali Art. 23 ust. 1 Btedy w odwotanych do innych przepiséw Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych uwzgledniona
system
1004. zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
RS - Polska Unia Szpitali Art. 25 ust. 1 Btedy w odwotanych do innych przepiséw Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych uwzgledniona
system
1005. zapewnienia
jakosci i

bezpieczenstwa




R3 - Polska Unia Szpitali Art. 26 Brak delegacji do okreslenia wzorcowych procedur SOP Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych nieuwzgledniona
1006 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
1007 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 31 pkt. 1 Btedy w odwotanych do innych przepiséw Uwaga
" | Akredytacja Klinicznych uwzgledniona
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 33 Zbyt diugi okres na realizacje procedury, btgd w odwotaniu Uwaga
Akredytacja Klinicznych nieuwzgledniona
1008. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 34 Brak okreslenia minimum czasu wyprzedzenia przy zawiadomieniu. Uwaga
Akredytacja Klinicznych nieuwzgledniona
10009. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 35 ust. 9 Przepis do usunigcia Uwaga
Akredytacja Klinicznych nieuwzgledniona
1010. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 36 ust. 2 Do usuniecia Uwaga
Akredytacja Klinicznych nieuwzgledniona
1011. prawidtowa
redakcja
przepisow
1012 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 40 pkt 113 | Btedy w odwotanych do innych przepiséw Uwaga
" | Akredytacja Klinicznych uwzgledniona
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 49 ust. 2 Kto bedzie opracowywat i jak bedzie wprowadzany kodeks etyki wizytatora Uwaga
Akredytacja Klinicznych pkt. 7 nieuwzgledniona
1013. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 51 ust. 21 Btedy w odwotanych do innych przepisow Uwaga
1014.| Akredytacja | Kiinicznych 52 ust. 1 pkt. 4) uwzgledniona
1015 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 53 ust. 1 Btedy w odwotanych do innych przepisow Uwaga
" | Akredytacja Klinicznych uwzgledniona
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 71c Modyfikacja sposobu okreslania wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego poprzez Uwaga
przejsciowe, Klinicznych doprecyzowanie kryteriéw lub powigzanie z tabelami procentowymi uszczerbku nieuwzgledniona
1016. | dostosowujace i prawidtowa
koncowe redakcja
przepisow
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 71f pkt 3 Nieprecyzyjne sformutowanie wytgczenia prawa do $wiadczenia w pkt. 3) Uwaga
przejsciowe, Klinicznych nieuwzgledniona
1017. dostosowujace i prawidtowa

kohcowe




redakcja

przepisow
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 710 Usuniecie przepisu. Uwaga
przejSciowe, Klinicznych nieuwzgledniona
1018. | dostosowujgce i prawidiowa
koncowe redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Polska Unia Szpitali Art. 63 ustawy o | Nie zawsze monitoring rejestruje obraz czasem tylko transmituje. Uwaga
przepisach Klinicznych dziatalnosci nieuwzgledniona
1019. | obowigzujacych leczniczej prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 2 ust 4 Niezgodnos$¢ — niespetnienie wymagania okreslonego w standardowych procedurach Uwaga
ogolne Klinicznych operacyjnych (SOP) — nie moze sie ta definicja odnosi¢ tylko do SOP, poniewaz jest wiele innych | nieuwzgledniona
1020. podstaw do stwierdzenia niezgodnosci. prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 2 ust.5 Personel — osoby wykonujace zawdd medyczny w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 15 Uwaga
ogolne Klinicznych kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2021 r. poz. 711) nie sg jedynymi osobami nieuwzgledniona
1021. realizujgcymi dziatania w procesach $wiadczen zdrowotnych prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 5 Czy okreslenie finansowe motywowanie determinuje jedynie kontekst nagradzania za spetnienie Uwaga
ogolne Klinicznych kryteriéw jakosciowych? Czy zatem niska jako$¢ nie bedzie karana? nieuwzgledniona
1022. prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 6 Minister okresli zasady i tryb monitorowania jakosci - czy oznacza to ze Minister Zdrowia opracuje | Uwaga
ogolne Klinicznych osobny system oceny niezalezny od autoryzacji i akredytacji? nieuwzgledniona
1023. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Polska Unia Szpitali Art. 8 ust. 2 Prowadzenie wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa powinien mie¢ Uwaga
Autoryzacja Klinicznych okreslone kryteria i standardy. Proces autoryzaciji i akredytacji powinien zapewnia¢ nieuwzgledniona
bezstronnos¢, niezalezno$¢ oraz zapewnienie wiarygodnosci dziatan w zakresie oceny prawidtowa
zgodnosci. Zakres wykonanej oceny powinien podlegaé ocenie przez Zespo6t niezaleznych redakcja
ekspertow zgodnosci w przypadku wystgpienia niezgodnosci z ktérymi nie zgadza sie oceniany przepisow

1024.

podmiot leczniczy. Czy autoryzacja bedzie dotyczyta tylko szpitali czy takze innych podmiotéw
medycznych? Wymagane jest okreslenie zasad dla przejecia dziatalnosci 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 okreslenie adresu prowadzenia
dziatalnosci?




R2 - Polska Unia Szpitali Art. 10 Akceptowalny pod warunkiem petnej transparentnosci przebiegu wizyty autoryzacyjnej Uwaga
Autoryzacja Klinicznych nieuwzgledniona
1025. prawidtowa
redakcja
przepisow
R2 - Polska Unia Szpitali Art. 11 Brak informacji odnosnie przebiegu wizyty autoryzacyjnej. Czy weryfikowane beda wszystkie Uwaga
Autoryzacja Klinicznych aspekty wniosku? Ust. 3 - btedy w numeracji odniesien - wniosek opisywany jest w art.10, a nie nieuwzgledniona
1026. art, 9 ust 1, zas warunki w art. 8, a nie art 7. Ust. 4 - nie wiadomo do czego odnosi sig¢ odwotanie | prawidtowa
do ust. 4 w tresci tego ustepu. redakcja
przepisow
R2 - Polska Unia Szpitali Art. 12 Czy wprowadzone zmiany beda ocenianie w trakcie kolejnej wizyty? Czy jesli poprawki nie Uwaga
Autoryzacja Klinicznych zostang zaakceptowane to czy bedzie kolejny termin na poprawki czy nie? Czy autoryzacja moze | nieuwzgledniona
1027. wytgczac czesé realizowanych zakreséw $wiadczen? Czy tez jest to wedle zasady wszystko albo | prawidtowa
nic? redakcja
przepisow
R2 - Polska Unia Szpitali Art. 13 Jesli wg Art. 11 Dyrektor oddziaty wojewoddzkiego ma 3 miesigce na rozpatrzenie wniosku, a takze | Uwaga
Autoryzacja Klinicznych na udzielenia autoryzacji. Czy wystarczy czasu na wizyte autoryzacyjng? Zastrzezenie art. 8 ust. 2 | nieuwzgledniona
jest niezrozumiate - chyba pomytka w numeraciji, chyba chodzito o zastrzezenie art. 12. Ust. 3 - prawidtowa
1028. art. 7 - powinny by¢ art. 8, art 8. ust 2 powinno by¢ art 12 redakcja
przepisow
R2 - Polska Unia Szpitali Art. 13 ust. 4 4. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1-3, jest ostateczna. Od decyzji przystuguje skarga do sgadu Uwaga
Autoryzacja Klinicznych administracyjnego. nieuwzgledniona
1029. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 17 Kluczowy dla oceny catosci procesu, niestety brak w tym zakresie informacji Uwaga
Akredytacja Klinicznych nieuwzgledniona
1030. prawidtowa
redakcja
przepisow
R3 - Polska Unia Szpitali Art. 18 ust. 2 Dla dziatan okresowego monitorowania i oceniania jakosci i bezpieczenstwo udzielanych Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych pkt. 4i 6 Swiadczen zdrowotnych oraz dla publikacji raportéw powinny zosta¢ opracowane jednolite kryteria | nieuwzgledniona
1031 system dla podmiotéw, tak aby mozna byto je prezentowac i poréwnywa¢ pomiedzy podmiotami prawidtowa
" | zapewnienia leczniczymi redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R3 - Polska Unia Szpitali Art. 18 ust.2 pkt | Monitorowanie niezgodnosci z SOP, w tym: a) zgtaszanie niezgodnosci osobie odpowiedzialnej, o | Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych 8ipkt9 ktorej mowa w art. 18; b) prowadzenie analiz wystepowania niezgodnosci; 9) monitoruje zdarzenia | nieuwzgledniona
system niepozgdane, w tym: a) identyfikuje zdarzenia niepozgdane, b) zgtasza i rejestruje zdarzenia prawidtowa
zapewnienia niepozadane, c) prowadzi analizy zdarzen niepozgdanych. Dla tych punktéw powinny zosta¢ redakcja
1032. | jakosci i okreslone podstawowe kategorie niezgodnosci i zdarzen niepozadanych jakie trzeba raportowaé | przepiséw

bezpieczenstwa

do systemow centralnych.




R3 - Polska Unia Szpitali Art. 18 ust. 2 Prowadzi badania opinii i do$wiadczen pacjentéw na podstawie kwestionariusza oraz zapewnia Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych pkt 14 publikacji w raporcie jakosci. Definicja ,doswiadczen pacjentow” — jak to rozumieé? nieuwzgledniona
1033 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R3 - Polska Unia Szpitali Art. 19 Bez uwag co do tresci Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych nieuwzgledniona
1034 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R3 - Polska Unia Szpitali Art. 20 “lub” tworzy alternatywe zgtaszania niezgodnosci lub zdarzen niepozgdanych. Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych nieuwzgledniona
1035 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R3 - Polska Unia Szpitali Art. 21 Ponownie stowo “lub” tworzy alternatywe zgtaszania niezgodnosci lub zdarzen niepozadanych. Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych Zatozenia nie budzg zastrzezen nieuwzgledniona
1036 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
RS - Polska Unia Szpitali Art. 22 Nieprawidtowe odniesienia do numerdw artykutéw. Ust. 2 Kluczowe dla analitykéw wynikajacej z Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych ustawy. nieuwzgledniona
1037 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
RS - Polska Unia Szpitali Art. 25 ust 1 - btagd w odniesieniu do art. 17 ust. 2 Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych nieuwzgledniona
1038 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
RS - Polska Unia Szpitali Art. 26 Okreslenie minimalnych wymagan dla wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych bezpieczenstwa oraz oceny jego skutecznosci, uwzgledniajgc koniecznos$¢ zapewnienia nieuwzgledniona
1039 system bezpieczenstwa pacjentéw i personelu oraz sprawnego i efektywnego zarzadzania. prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 27 Ocena akredytacyjna nie powinny by¢ wykonywana przez ptatnika. Ust. 2 - odniesienie w tresci Uwaga
Akredytacja Klinicznych tego ustepu do “samego siebie” - niezrozumiate nieuwzgledniona
1040. prawidtowa
redakcja

przepisow




R4 - Polska Unia Szpitali Art. 28 Watpliwo$¢ budzi potencjat merytoryczny zespotu Prezesa NFZ co do przygotowania standardéw | Uwaga
Akredytacja Klinicznych akredytacyjnych. Ust. 2 Lista wskazanych dziatéw tematycznych nie obejmuje chociazby dbatosci | nieuwzgledniona
1041. 0 zasoby kadrowe. Ust, 3 Jest niezrozumiaty - czy oznacza to, ze nie wszystkie dzialy z ust. 2 prawidtowa
beda ujete w standardach? redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 29 Ust. 2 - btgd w odniesieniu do Art 27. Uwaga
Akredytacja Klinicznych nieuwzgledniona
1042. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 30 Z zapiséw nie wynika jednoznacznie, ze wagi bedg jawne. Uwaga
Akredytacja Klinicznych nieuwzgledniona
1043. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 31 Jak w art. 27 Uwaga
Akredytacja Klinicznych nieuwzgledniona
1044. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 32 ust. 3 Prezes Funduszu w terminie 14 dni od dnia ztozenia wniosku dokonuje jego oceny pod wzgledem | Uwaga
Akredytacja Klinicznych spetnienia wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art..... Ust. 7 - btedne nieuwzgledniona
1045. odwotanie do Art 26 ust 2 prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 33 ust. 1 Zasadnym bytoby okreslenie czasu dla ztozenia wniosku o akredytacje przed uptywem waznosci | Uwaga
Akredytacja Klinicznych wydanego certyfikatu akredytacyjnego — np. 1 rok, 6 miesiecy itd. nieuwzgledniona
1046. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 34 Ust. 2 pkt 6. Czy zakres przegladu akredytacyjnego moze nie dotyczy¢ catosci podmiotu Uwaga
Akredytacja Klinicznych leczniczego? nieuwzgledniona
1047. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 35 Przeprowadzenie przegladu przez jednego wizytatora wydaje sie by¢ niemozliwe, o ile Uwaga
Akredytacja Klinicznych przeanalizowany ma by¢ caty zakres dziatalnosci podmiotu. Ust. 9 - czy obecnos¢ “przywotanego | nieuwzgledniona
1048. Swiadka” moze oznaczag, ze przeglad akredytacyjny moze odby¢ sie bez wiedzy zarzadu prawidtowa
podmiotu leczniczego? redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 36 ust. 4 Art. 36. 1. W toku przegladu akredytacyjnego wizytator sg uprawnieni do: 4) zadania ustnych i Uwaga
Akredytacja Klinicznych pisemnych wyjasnien od oso6b zatrudnionych w podmiocie ocenianym nieuwzgledniona
1049. prawidtowa
redakcja

przepisow




R4 - Polska Unia Szpitali Art. 37 Ust. 1 Czy zapis oznacza, ze raport winien by¢ sporzadzony w ostatnim dniu przegladu? Uwaga
Akredytacja Klinicznych nieuwzgledniona
1050. prawidtowa
redakcja
przepisow
1051 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 38 Ust. 1 pkt. 4 - nieprawidtowe odwotanie do Art. 26 ust. 4 Uwaga
" | Akredytacja Klinicznych uwzgledniona
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 39 Ust. 4 - na ile rekomendacja Rady akredytacyjnej, szczegoélnie w oparciu o “inne informacje” moze | Uwaga
Akredytacja Klinicznych wptywacé na transparentng ocene wizytacyjng. nieuwzgledniona
1052. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 40 ust. 3 Pozostawia autorytarng decyzje w rekach Prezesa NFZ. Uwaga
Akredytacja Klinicznych nieuwzgledniona
1053. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 40 poz. 4 Wazne - zdefiniowana struktura rodzajowa standardéw Uwaga
Akredytacja Klinicznych nieuwzgledniona
1054. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 41 W tym artykule pojawia sie osoba Ministra Zdrowia jako nadzorujgcego catos¢ procesu Uwaga
Akredytacja Klinicznych akredytacyjnego, ale reagujacego jedynie w “uzasadnionych przypadkach”. nieuwzgledniona
1055. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 43 Uzasadnione. Jedna watpliwo$¢ dotyczy tego, czy nie bytoby precyzyjniej, gdyby optata Uwaga
Akredytacja Klinicznych akredytacyjna trafiata nie do puli NFZ jako catosci, ale do wyodrebnionej agendy podlegajacej nieuwzgledniona
1056. Ministrowi Zdrowia. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 44 Czy oznacza to, ze Minister Zdrowia tworzy koncepcje a Prezes NFZ dziata operacyijnie realizujgc | Uwaga
Akredytacja Klinicznych jego zatozenia? Czy zadania Prezesa NFZ nie sg wystarczajgco wyczerpujgce? Czy nie lepsza uwzgledniona
1057. bytaby osobna agenda ministerialna do realizacji tych celow?
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 45 Zasadne, szczegolnie ust. 4 Uwaga
Akredytacja Klinicznych nieuwzgledniona
1058. prawidtowa
redakcja

przepisow




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

1068.

Autoryzacja

Klinicznych

3.

nieuwzgledniona
akredytacja w
kompetencji MZ




RS - Polska Unia Szpitali Art. 19 ust. 1 Brak zapisu, iz kierownik moze powierzyé obowigzki przewidziane w ust. 2 pkt. 1-3) Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych Petnomocnikowi ds. Jakosci nieuwzgledniona
1069 system akredytacja w
" | zapewnienia kompetencji MZ
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Polska Unia Szpitali Art. 21 ust. 112 | Proponuje sie doprecyzowaé, ze w skiad zespotu oprécz Petnomocnika ds. Jakosci wchodzg Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych osoby wykonujgce zawdd medyczny nieuwzgledniona
1070 system akredytacja w
" | zapewnienia kompetencji MZ
jakosci i
bezpieczenstwa
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 32 Btedy w numeracji ustepéw , ust. 2 brak odwotania do przepisu tylko kropki, btedy w odwotaniach | Uwaga
1071. Akredytacja Klinicznych wust. 7 uwzgledniona
1072 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 34 Brak okreslenia minimum czasu wyprzedzenia przy zawiadomieniu Uwaga
" | Akredytacja Klinicznych uwzgledniona
1073 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 53 ust. 1 Btedy w odwotanych do innych przepisow Uwaga
" | Akredytacja Klinicznych uwzgledniona
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 71c Modyfikacja sposobu okreslania wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego poprzez Uwaga
przejsciowe, Klinicznych doprecyzowanie kryteriéw lub powigzanie z tabelami procentowymi uszczerbku uwzgledniona
1074. dostosowujgce i
koncowe
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 71f pkt 3 Nieprecyzyjne sformutowanie wytgczenia prawa do $wiadczenia w pkt. 3) Uwaga
przejSciowe, Klinicznych uwzgledniona
1075. dostosowujgce i
koncowe
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 71h i Art. Zbyt mata ilos¢ oséb w zespole i Komisji Uwaga
przejSciowe, Klinicznych 71s nieuwzgledniona
1076. | dostosowujace i prawidtowa
koncowe redakcja
przepisow
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 71k ust. 2 Nie zawsze pacjent jest wnioskodawcag Uwaga
przejsciowe, Klinicznych nieuwzgledniona
1077. | dostosowujace i prawidtowa
koncowe redakcja
przepisow
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 710 Usuniecie przepisu Uwaga
przejsciowe, Klinicznych nieuwzgledniona
1078. | dostosowujace i prawidtowa
koncowe redakcja
przepisow
R2 - Polska Unia Szpitali Art. 11 ust. 3 Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczgcego wniosku o udzielenie autoryzaciji i punktu Uwaga
Autoryzacja Klinicznych dotyczgcego warunkéw udzielenia autoryzaciji. nieuwzgledniona
1079. prawidtowa
redakcja

przepisow




1080 R2 - Polska Unia Szpitali Art. 11 ust. 4 Brak rozwinigcia punktu, do ktérego sie odwotuje artykut. Uwaga
" | Autoryzacja Klinicznych uwzgledniona
RS - Polska Unia Szpitali Art. 18 ust. 10 | Nieprawidtowe odwotanie do punktu. Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych uwzgledniona
system
1081. zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Polska Unia Szpitali Art. 19 ust. 2 Nieprawidtowe odniesie do zapisu o raportach jakosci. Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych pkt. 3 uwzgledniona
system
1082. zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
1083 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 32 Nieprawidtowa numeracja punktéw, brakuje punktu 2. Uwaga
" | Akredytacja Klinicznych uwzgledniona
1084 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 32 ust. 7 Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczacego wniosku o udzielenie akredytacji. Uwaga
* | Akredytacja Klinicznych uwzgledniona
1085 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 33 ust. 2 Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczgcego przegladu akredytacyjnego. Uwaga
* | Akredytacja Klinicznych uwzgledniona
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 34 ust. 2 Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczacego zakresu przedmiotowego zawiadomienia o Uwaga
1086. | Akredytacja Klinicznych pkt. 6 zamiarze przeprowadzenia wizyty akredytacyjnej. uwzgledniona
1087 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 35 ust. 7 Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczacego zakresu przedmiotowego. Uwaga
- | Akredytacja Klinicznych pkt. 6 uwzgledniona
1088 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 36 ust. 2 powotanie si¢ na brakujacy punkt ustawy lub zmiana numeracji w art. 32. (1, 3, 4, 5, 6, 7, 8). Uwaga
- | Akredytacja Klinicznych uwzgledniona
1089 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 38 ust. 1 Nieprawidtowe odwotanie sig¢ do punktu dotyczacego zakresu przegladu akredytacyjnego. Uwaga
* | Akredytacja Klinicznych pkt. 4 uwzgledniona
1090 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 40 ust. 1 Nieprawidtowe odwotanie sie do punktu dotyczgcego rekomendacji Rady Akredytacyjnej. Uwaga
- | Akredytacja Klinicznych uwzgledniona
1091 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 40 ust. 3 Nieprawidtowe odwotanie sie do punktu Uwaga
" | Akredytacja Klinicznych uwzgledniona
1092 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 46 ust. 1 Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczgcego sumy punktéw uzyskanych w naborze na Uwaga
- | Akredytacja Klinicznych pkt. 6 funkcje wizytatora. uwzgledniona
1093 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 50 ust. 2 Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczgcego rekomendacji rady Akredytacyjne;. Uwaga
* | Akredytacja Klinicznych pkt. 3. uwzgledniona
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 51 ust. 2 Nieprawidtowa numeracja, zdublowanie ust. 2 i nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczacego | Uwaga
1094. | Akredytacja Klinicznych sktadu Rady Akredytacyjnej. Zmiana dalszej numeracji. uwzgledniona
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 52 ust. 1 Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczgcego skiadu Rady Akredytacyjne;. Uwaga
Akredytacja Klinicznych pkt. 4. nieuwzgledniona
1095. prawidtowa
redakcja

przepisow




1096 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 52 ust. 2 Odwotanie do nieistniejgcego punktu 3 w danym artykule. Uwaga
" | Akredytacja Klinicznych pkt. 4 uwzgledniona
1097 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 53 ust. 1 Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczgcego okolicznosci dyskwalifikujgcych uczestnictwo w
- | Akredytacja Klinicznych Radzie Akredytacyjne;.
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 64 ust. 3 Zdublowanie punktu 2 w ust. 4c ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w Uwaga
1098. Akredytacja Klinicznych pkt f ochronie zdrowia i zmiana dalszej numerac;ji. uwzgledniona
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 4 Niejasno sprecyzowana rola szpitala w systemie swiadczen kompensacyjnych sktadajacych sie na | Uwaga
ogolne Klinicznych system jakosci opieki medycznej nieuwzgledniona
1099. prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 5 W jaki sposéb, na czym ma polega¢ motywowanie podmiotéw udzielajgcych $wiadczen Uwaga
ogolne Klinicznych medycznych do podnoszenia poziomu jakosci. nieuwzgledniona
1100. prawidtowa
redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 8 Niejasno sprecyzowane kryteria przyznawania autoryzaciji Uwaga
ogolne Klinicznych nieuwzgledniona
1101. prawidtowa
redakcja
przepisow
RS - Polska Unia Szpitali Art. 20 Brak zapisu o uniemozliwiajgcym wglad w tym prokuratorski i sgdowy, w zawarto$¢ Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych gromadzonych zgtoszen w systemie monitorowania ZN nieuwzgledniona
1102 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepiséw
bezpieczenstwa
R3 - Polska Unia Szpitali Art. 20 ust. 2 Watpliwos¢ dotyczy zapisu, ze zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego mogg by¢ dokonywane Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych réwniez anonimowo. nieuwzgledniona
1103 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepiséw
bezpieczenstwa
R3 - Polska Unia Szpitali Art. 20 ust. 3 Nie okresla co w sytuacji popetnienia zdarzenia niepozadanego pod wptywem $rodkéw Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych odurzajgcych i psychotropowych/ narkotycznych nieuwzgledniona
1104 system prawidtowa
" | zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
RS - Polska Unia Szpitali Art. 23 ust 11i Pomytka w przywotaniu numeru artykutu. Uwaga
Wewnetrzny Klinicznych Art. 25 ust 1 uwzgledniona
system
1105. zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 27 ust. 2 Brak jasnych zasad udzielania akredytacji na wybrane zestawy standardéw oraz finansowanie Uwaga
1106. | Akredytacja Klinicznych szpitala za udzielenie akredytacji w niepetnym zestawie standardéw nieuwzgledniona

prawidtowa




redakcja

przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 34 ust. 1 Niesprecyzowany czas (nieokreslony) kiedy Fundusz zawiadamia pisemnie o zamiarze Uwaga
Akredytacja Klinicznych przeprowadzenia przegladu nieuwzgledniona
1107. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 34 ust. 2 Niejasno sprecyzowany czas trwania wizyty akredytacyjnej Uwaga
Akredytacja Klinicznych pkt.7 nieuwzgledniona
1108. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 35 ust. 2i 3 | Niejasno sprecyzowane ilu wizytatoréw moze przeprowadzac akredytacje. Uwaga
Akredytacja Klinicznych nieuwzgledniona
1109. prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 43 ust. 2 Wartosc¢ optaty za przeprowadzenie procedury oceniajgcej, jej krotnosc¢ jest stosunkowo za Uwaga
Akredytacja Klinicznych wysoka. Szpitale majgc obowigzek wdrozenia wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i nieuwzgledniona
1110. bezpieczenstwa pacjenta bedg wprowadzaty w praktyke standardy jakosci, przez co istnieje prawidtowa
ryzyko, ze moga rezygnowac z ptatnej dobrowolnej oceny. redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 46 Niejasno sprecyzowane kryteria naboru na wizytatora Uwaga
Akredytacja Klinicznych nieuwzgledniona
111, prawidtowa
redakcja
przepisow
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 50 Rada Akredytacyjna dziatajgc przy Prezesie Funduszu nie jest organem bezstronnym. Uwaga
Akredytacja Klinicznych nieuwzgledniona
1112. prawidtowa
redakcja
przepisow
1113 R4 - Polska Unia Szpitali Art. 52 ust. 1 Przywotany art. 51 ust 3 nie ma punktéw od 2 do 7 Uwaga
" | Akredytacja Klinicznych pkt 4 uwzgledniona
R4 - Polska Unia Szpitali Art. 52 ust. 2 Czy cztonek Rady Akredytacyjnej moze pracowaé¢ w podmiocie leczniczym posiadajagcym Uwaga
Akredytacja Klinicznych akredytacje? nieuwzgledniona
1114, prawidtowa
redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w | Polska Unia Szpitali Art. 62 pkt 15b | Brak definicji opdznionej diagnozy, aktualnej wiedzy medyczne;. Uwaga
przepisach Klinicznych nieuwzgledniona
1115. | obowigzujacych prawidtowa
redakcja

przepisow




R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Art. 71j ust. 5 Jak rozumie¢ zapis ,(...)inne materiaty zgromadzone w zwigzku z postepowaniem...” Uwaga
przejsciowe, Klinicznych nieuwzgledniona
1116. | dostosowujgce i prawidtowa
koncowe redakcja
przepisow
uwagi do Polska Unia Szpitali uwagi do Z atencja analizujgc przekazany do opiniowania projekt ustawy stwierdzamy, ze w naszej opiniiw | Uwaga
catosci projektu | Klinicznych cafosci projektu | celu zachowania petnej transparentnosci i petnego obiektywizmu oceny podmiotéw leczniczych nieuwzgledniona
zasada nadrzedng powinno pozostaé rozdzielenie funkcji ptatnika od funkcji oceniajgcego jakos¢ | komentarz
podmiotéw leczniczych. Brak jest tez zaakcentowania wagi oceny klinicznej w trakcie akredytacji.
1117. Uwazamy, ze nadz6r nad procesem akredytacji, a moze tez i autoryzacji powinien pozosta¢ w
rekach niezaleznej agendy podlegajacej bezposrednio Ministrowi Zdrowia. Wydaje sie, ze
wystepuje konflikt intereséw. Z jednej strony ptatnik udziela akredytaciji, a z drugiej ptaci
dodatkowe $rodki za jego posiadanie.
uwagi do Polska Unia Szpitali uwagi do Z uwagi na duza kompetencje oraz autorytet, jaki prezentowali sobg audytorzy Centrum Uwaga
1118 catosci projektu | Klinicznych catosci projektu | Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia, watpliwo$¢ budzi mozliwo$¢ pozyskania przez nieuwzgledniona

Narodowy Fundusz Zdrowia odpowiedniej klasy specjalistow.

akredytacja w
kompetencji MZ

uwagi do Polska Unia Szpitali uwagi do W ocenie Stowarzyszenia bardzo waznym, a zupetnie pominietym w projekcie ustawy jest brak Uwaga
catosci projektu | Klinicznych catosci projektu | odzwierciedlenia w standardach akredytacyjnych kontekstu wielkosci i referencyjnosci szpitali. nieuwzgledniona
1119. Projekt ustawy traktuje wszystkie podmioty lecznicze na réwni, bez uwzglednienia specyfiki komentarz
dziatalnosci (np. kwestia dydaktyki personelu medycznego), czy réznych poziomow
referencyjnosci co w sposéb istotny moze wptywac na jakos¢ swiadczenia.
uwagi do Polska Unia Szpitali uwagi do W przygotowanym projekcie watpliwos¢ jednak budzi dos¢ wysoki poziom ogélnosci niektorych Uwaga
catosci projektu | Klinicznych catosci projektu | kluczowych elementéw ustawy — bardzo istotng kwestig sg szczegotowe uregulowania aktow nieuwzgledniona
wykonawczych, ktére wielokrotnie bedg determinowaty zakres nowych zadan. Zgodnie z zapisami | komentarz
1120. ustawy, jako$¢ w opiece zdrowotnej bedzie definiowana i mierzona przez wskazniki odnoszace sie
do obszarow: klinicznego, konsumenckiego i zarzadczego. W projekcie brak jest szczegétowych
informacji dotyczacych powyzszych wskaznikéw, co uniemozliwia ustosunkowanie sie do
powyzszych kwestii.
uwagi do Polska Unia Szpitali uwagi do Na system jakosci w opiece zdrowotnej majg sie sktada¢, miedzy innymi: autoryzacja, wewnetrzny | Uwaga
catosci projektu | Klinicznych catosci projektu | system zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa, akredytacja. Zgodnie z zapisami projektu, nieuwzgledniona
autoryzacja jest warunkiem finansowania ze srodkéw publicznych dziatalnosci leczniczej w komentarz
1121. rodzaju: $wiadczenia szpitalne. W obecnym ksztalcie ustawy brak jest jednak kryteriow
dotyczacych autoryzacji ze wzgledu na okreslenie ich w rozporzgdzeniu jako przysztym akcie
wykonawczym do ustawy. W zwigzku z powyzszym nie jest mozliwe przeprowadzenie
doktadniejszej analizy w powyzszej kwestii.
uwagi do Polska Unia Szpitali uwagi do Watpliwosci budzg rowniez zapisy dotyczgce odmowy badz cofnigcie podmiotowi autoryzacji. Uwaga
catosci projektu | Klinicznych catosci projektu | Decyzje te wigzg sie z utratg dostepu do finansowania podmiotéw ze $rodkéw publicznych. W nieuwzgledniona
projekcie ustawy nie przewidziano mozliwosci ztozenia odwotania od decyzji o odmowie badz komentarz

1122.

cofnieciu podmiotowi autoryzaciji. 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
Swiadczen dla pacjentéw. W ustawie powinno by¢ przewidziane prawo do odwotania sie od
decyzji.




uwagi do Polska Unia Szpitali uwagi do Niewatpliwie dobrym rozwigzaniem jest wprowadzenie obowigzku prowadzenia wewnetrznego Uwaga
catosci projektu | Klinicznych catosci projektu | systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa. W podmiotach leczniczych posiadajgcych nieuwzgledniona
akredytacje CMJ lub systemy ISO taki system obecnie funkcjonuje. Prowadzone sg dziatania komentarz
1123. projako$ciowe, analizy w tym réwniez analizy zdarzen niepozgdanych, monitorowane sg
wskazniki. Watpliwosci jednak budzi wprowadzenie obligatoryjnego publikowania informacji m. in.
O zdarzeniach niepozadanych oraz przekazywanie rejestru zdarzen do NFZ, czyli ptatnika.
uwagi do Polska Unia Szpitali uwagi do Doprecyzowania wymaga réwniez podejécie do ,zdarzen niepozgdanych”, co bedzie zaliczane w | Uwaga
catosci projektu | Klinicznych catosci projektu | ich zakres oraz sposobu oceny jakosci $wiadczen przez pacjenta — czy bedg zapewnione nieuwzgledniona
1124. mechanizmy obiektywizacji badania opinii pacjentéw. komentarz
uwagi do Polska Unia Szpitali uwagi do Ustawa wymaga doprecyzowania postgpowania w zakresie autoryzacji i akredytaciji oraz Uwaga
catosci projektu | Klinicznych cafosci projektu | przedstawienia dziatan dla podmiotéw, ktére nie uzyskajg autoryzacji (np. nie spetnig wymagan nieuwzgledniona
1125. dla zatrudnienia personelu o pozadanych kwalifikacjach), jak réwniez dla podmiotéw, ktére komentarz
wystapig na droge sadowg w zwigzku z negatywng decyzja.
uwagi do Polska Unia Szpitali uwagi do W zakresie akredytacji obecny projekt nie wskazuje, w jakim terminie powinien by¢ przedstawiony | Uwaga
catosci projektu | Klinicznych catosci projektu | raport z akredytaciji przez Prezesa NFZ Radzie Akredytacyjnej. Duzym utrudnieniem jest nieuwzgledniona
wprowadzenie minimum uzyskania z kazdego dziatu co najmniej 50% mozliwych punktéw. Nie sg | komentarz
1126. tez jasne sytuacje, kiedy moze by¢ zlecony audyt kontrolny, ustawa postuguje sie ogélnym
pojeciem uzasadnionych przypadkéw. Brak nawet przyktadowego wymienienia takich sytuaciji.
Konieczne wydaje sie sprecyzowanie okolicznosci, w ktérych moze doj$¢ do cofnigcia akredytaciji.
uwagi do Polska Unia Szpitali uwagi do Kwestie zwigzane ze $wiadczeniami kompensacyjnymi pozostawiajg element niepewnosci, co do | Uwaga
catosci projektu | Klinicznych catosci projektu | wydolnosci nowego systemu. Powotane organy, ktére majg rozpatrywaé wnioski liczg po kilka nieuwzgledniona
0s6b, co w $wietle obecnego czasu trwania postepowania przed komisjg ds. zdarzen komentarz

1127.

medycznych, ktérych facznie w kraju funkcjonuje kilka, powoduje duzo obaw czy tak mata liczba
0s6b podota ilosci prawdopodobnych spraw, jakie bedg wptywac. Nie do korica jest zrozumiate,
dlaczego $wiadczenia kompensacyjne majg by¢ ptacone ze srodkéw NFZ nie za$
$wiadczeniodawcow, ktérzy powodujg szkody. Zasadne jest zréwnanie orzeczenia o
Swiadczeniach z decyzjg, ale musi to by¢ decyzja okreslajgca jednoznacznie wysokosc
$wiadczenia aby byta wykonalna. Obecny system jest w zakresie finansowym catkowicie
nieefektywny dla os6b pokrzywdzonych. Wysokosci odszkodowan nie powinny mie¢ tak znacznej
rozpietosci ale powinny opierac sie na zblizonych zasadach jak ubezpieczenia, odnoszac
wysoko$¢ 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 ustawa oraz spowoduje utrzymanie ich na poziomie
statym bez wzgledu na poziom inflacji oraz zapobiegnie nowelizacji ustawy.




1204. | uwagi do Koalicja I1zb uwagi do Chcieliby$smy wyrazi¢ uznanie dla Ministerstwa Zdrowia za prowadzenie dialogu ze strong Uwaga
catosci projektu | Handlowych dla catosci projektu | spoteczng w temacie przygotowania ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie nieuwzgledniona
Zdrowia pacjenta. KIH pochwala systemowe dziatania majace na celu podniesienie poziomu komentarz
bezpieczenstwa pacjenta, w tym kompensacji szkdd wynikajacych ze zdarzen medycznych.
Jednoczesnie widzimy potrzebe wdrozenia rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktére w sposéb
kompleksowy i skoordynowany beda realizowaty priorytety polityki zdrowotnej w obszarze jakosci.
Stoimy na stanowisku, ze uregulowanie kwestii systemowego monitorowania jakosci udzielanych
Swiadczen zdrowotnych przez systematyczng ocene klinicznych wskaznikéw jakosci, poprawi
skutecznos$¢ diagnostyki i leczenia.
1205. | R1 - Przepisy Koalicja Izb Art. 3 ust. 1 W Art. 3 ust 1. rekomendujemy doprecyzowanie definicji obszaru ,klinicznego”, poprzez Uwaga
ogolne Handlowych dla uzupetnienie jej o stowa, ,w tym stosowania rekomendacji terapeutycznych o ktérych mowa art. nieuwzgledniona
Zdrowia 48aa ust. 6 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych”. akredytacja w
kompetencji MZ
1206. | R2 - Koalicja I1zb R2 - Projekt ustawy naktada na podmiot leczniczy (szpital) obowigzek uzyskania autoryzacji jako Uwaga
Autoryzacja Handlowych dla Autoryzacja warunku finansowania $wiadczen zdrowotnych z $rodkéw publicznych. Dotychczas uzyskanie nieuwzgledniona
Zdrowia wpisu do rejestrow podmiotow publicznych prowadzacych dziatalno$¢ leczniczg oraz komentarz
zobowigzania kontraktowe spetnienia wymogow wraz z przystgpieniem do umowy z Narodowym
Funduszem Zdrowia (NFZ) stanowity warunki udzielania $wiadczen zdrowotnych finansowanych
ze $rodkow publicznych. Okreslona w ustawie autoryzacja stanowi kolejny wymég naktadany
przez regulatora na podmioty lecznicze. Ze wzgledu na zbiezno$¢ z wezesniejszymi regulacjami
(m.in. instrument kontroli opisany w dziale IlIA ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych) wydaje sie, ze proponowane rozwigzanie stanowi jedynie
dodatkowe obcigzenie administracyjne.
1207. | R2 - Koalicja Izb R2 - Projektowane zapisy nadaja zbyt duze uprawnienia Narodowemu Funduszowi Zdrowia w Uwaga

Autoryzacja

Handlowych dla
Zdrowia

Autoryzacja

stosunku do podmiotu leczniczego, czego przejawem jest ostatecznos¢ decyzji o autoryzacji
wydawanej w formie decyzji administracyjnej na okres 5 lat — od decyzji przystuguje jedynie
skarga do Sadu Administracyjnego. Majac na uwadze specyfike funkcjonowania podmiotow
leczniczych, brak mozliwosci szybkiego odwotania od decyzji administracyjnej niesie znaczace
konsekwencje dla prowadzenia dziatalnosci.

nieuwzgledniona
akredytacja w
kompetencji MZ

1208. | R3 - Koalicja Izb RS - W projekcie NFZ zostat wskazany jako podmiot, do ktérego zgtaszane beda zdarzenia Uwaga
Wewnetrzny Handlowych dla Wewnetrzny niepozgdane oraz niezgodnosci ze standardowymi procedurami postepowania (SOP). W opinii nieuwzgledniona
system Zdrowia system KIH, wymég zgtoszenia dziatan niepozadanych oraz niezgodnosci z SOP do ptatnika, zaprzecza | prawidtowa
zapewnienia zapewnienia idei ciggtej poprawy jakosci w ramach danej organizaciji, niesie takze ze sobg ryzyko redakcja
jakosci i jakosci i wprowadzenia sankcji wobec swiadczeniodawcy. W konsekwencji dziatanie to moze skutkowac przepisow
bezpieczenstwa bezpieczenstwa | 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 podlegtych.

1209. | R3 - Koalicja I1zb R3 - Brak jest korelaciji jako$ci z wyceng $wiadczen | wysokoscig kontraktéw. Swiadczeniodawcy, Uwaga
Wewnetrzny Handlowych dla Wewnetrzny ktdrzy spetniaja kryteria akredytacyjne powinni méc skorzysta¢ z wyzszej wyceny $wiadczen nieuwzgledniona
system Zdrowia system medycznych, ponadto podmioty te, powinny by¢ premiowane przy przedtuzaniu prawidtowa
zapewnienia zapewnienia kontraktow/ryczattow. redakcja
jakosci i jakosci i przepisow
bezpieczenstwa bezpieczenstwa




1210. | R4 - Koalicja I1zb R4 - Przypisanie ptatnikowi czynnosci zwigzanych z udzielaniem akredytacji jest dziataniem Uwaga
Akredytacja Handlowych dla Akredytacja niespotykanym w innych krajach. Proponowane rozwigzanie moze utrudni¢ budowanie kultury nieuwzgledniona
Zdrowia poprawy jakosci, zmierzajgc w swoich zatozeniach do rozwigzan sankcyjnych. Podobnie jak w akredytacja w
przypadku autoryzacji, w opinii KIH, projektowane zapisy nadajg zbyt duze uprawnienia kompetencji MZ
Narodowemu Funduszowi Zdrowia w stosunku do podmiotu leczniczego (ostatecznos¢ decyzji
administracyjnej, skarga do Sadu Administracyjnego jako jedyna mozliwo$é odwotania). Ponadto
przyjeta forma odwotania na drodze skargi do Sgdu Administracyjnego znaczaco wydtuza
postepowanie oraz jest wyrazem konfliktu $wiadczeniodawcy z Narodowym Funduszem Zdrowia
— ptatnikiem. Pojawia sie takze watpliwos¢, czy w przypadku pozytywnego rozstrzygniecia skargi
na rzecz podmiotu leczniczego, otrzyma on przystugujgce dodatkowe wynagrodzenie (zwigzane z
premiowaniem jakosci) za czas nalezny wraz z odsetkami.
1211. | R4 - Koalicja I1zb R4 - Projektowana w ustawie likwidacja Centrum Monitorowania Jakosci, odpowiedzialnego dotad za Uwaga
Akredytacja Handlowych dla Akredytacja proces realizacji akredytacji, i przekazanie powyzszych kompetencji do NFZ spowoduje, ze ptatnik | nieuwzgledniona
Zdrowia bedzie zar6wno wyceniat procedury, ptacit za nie oraz oceniat ich jakos$¢. Ulokowanie powyzszych | akredytacja w
kompetencji w rekach jednego podmiotu budzi uzasadnione obawy. Dodatkowo projekt ustawy nie | kompetencji MZ
zawiera przepiséw szczegoétowych opisujacych proces integracji CMJ z NFZ, wskazano tylko date
likwidacji CMJ tj. koniec 2022 roku.

1212. | R4 - Koalicja Izb Art. 28 Istnieje koniecznos$¢ doprecyzowania standardow akredytacyjnych, kiére majg zostac Uwaga

Akredytacja Handlowych dla przygotowane dla wylistowanych w projekcie dziatéw tematycznych wskazanych w Art 28 (np. nieuwzgledniona
Zdrowia koordynacja opieki). Na etapie wypracowywania standardéw akredytacyjnych warto rozwazy¢ akredytacja w
uwzglednienie diagnostyki patomorfologiczne;. kompetencji MZ

1213. | R4 - Koalicja I1zb Art. 46 W Art 46 wsérod wymagan, ktére musi spetnia¢ osoba bedaca wizytatorem nie uwzgledniono Uwaga
Akredytacja Handlowych dla zapiséw o konflikcie intereséw w kontekscie miejsca przeprowadzanej wizytacji i wczesniejszych | nieuwzgledniona

Zdrowia (wymaganych prawem) doswiadczen zawodowych. prawidtowa
redakcja
przepisow

1214. | R5 - Zmiany w | Koalicja Izb Art. 62 W Art. 62. w definicji niepozadanego zdarzenia medycznego, w czesci dotyczace;j Uwaga
przepisach Handlowych dla Lhieprawidtowego zastosowania produktu leczniczego”, koniecznym jest uscislenie powyzszego nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Zdrowia okreslenia przez dodanie ,niezgodnego z opisem ChPL lub kryteriéw opisanych w programie prawidtowa

lekowym z wyjatkiem zastosowania leku zgodnego z wykazem MZ w zakresie wskazan poza- redakcja
rejestracyjnych lub procedury RDTL”. Poza-rejestracyjne zastosowania lekéw (off-label) jest przepiséw
jednym z elementéw pracy lekarzy budzacym kontrowersje i watpliwosci. Jest to spowodowane

brakiem jednoznacznych, szczegétowych regulacji prawnych w tym zakresie. Co do zasady

lekarze powinni kierowac sie sposobem dawkowania i wskazaniami do stosowania okreslonymi w
charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), jednakze w przypadku niektérych pacjentéw, w

szczegoblnosci w obszarze terapeutycznym pediatrii i onkologii, wystepuja sytuacje braku terapii,
scharakteryzowanych pod katem danego zastosowania w ChPL.

1215. | R5 - Zmiany w | Koalicja Izb Art. 64 Legislator w spos6b rozbudowany przedstawia kwestie techniczne zwigzane z powstaniem Uwaga
przepisach Handlowych dla rejestrow oraz procesem nadzoru nad ich funkcjonowaniem, nie wskazuje natomiast jasno celu nieuwzgledniona
obowigzujacych | Zdrowia powstawania rejestrow. prawidtowa

redakcja

przepisow




1216. | R5 - Zmiany w | Koalicja Izb Art. 64 ust. 3 W Art 64 zmiana 3 (zmiana w artykule 19 pkt b) — Minister Zdrowia, jak i podmioty Uwaga
przepisach Handlowych dla odpowiedzialne, coraz czesciej prowadza dialog nt. wprowadzenia wynikowej refundac;ji lekow i nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Zdrowia wyrobéw medycznych. Rozwigzanie to pozwala ptaci¢ za efekty osigganych terapii, a prawidtowa

finansowanie niepowodzen klinicznych jest przeniesione na dostawce. Jest to szczegélnie wazne | redakcja
w przypadku kosztownych, innowacyjnych opcji terapeutycznych. Rozwigzanie to jednak wymaga | przepiséw
wprowadzenia rejestru, ktéry pozwoli oceni¢ osiggane rezultaty. W opinii KIH warto rozwazy¢

poszerzenie listy podmiotéw, ktére mogg wnioskowaé o utworzenie rejestréw medycznych o

spodmioty odpowiedzialne o ktérych mowa w art. 2 pkt 16 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o

refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych

po konsultacji z Ministrem Zdrowia”.

1217. | R5 - Zmiany w | Koalicja Izb Art. 64 ust. 3g | W Art 64 zmiana 3g dotyczgcym udostepniania danych zawartych w rejestrach medycznych, KIH | Uwaga
przepisach Handlowych dla rekomenduje wprowadzenie zapiséw, ktdre zobowigzg podmioty prowadzace rejestry do nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Zdrowia transparentnego publikowania sprawozdan z realizacji rejestru i osiaganych wynikéw w ramach prawidtowa

jednej platformy dedykowanej temu celowi. Zapewniony dostep do danych dla firm redakcja
badawczych/farmaceutycznych umozliwia opracowanie skutecznych rozwigzan terapeutycznych, | przepiséw
zgodnych z biezacymi potrzebami.

1218. | R5 - Zmiany w | Koalicja Izb Art. 64 W ramach projektowanych zapiséw koniecznym wydaje sie wypracowanie rozwigzania, ktére Uwaga
przepisach Handlowych dla pozwoli na potgczenie i ujednolicenie rejestrow medycznych, oraz na rezygnacje systemu SMPT, | nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Zdrowia tak by nie dublowaé zbieranych danych. Dziatanie to pozwoli na lepsze monitorowanie informacji | prawidtowa

dotyczacych dziatan niepozadanych, a takze dostarczy informacji nt. najbezpieczniejszego i redakcja
najbardziej celowanego schematu leczenia. przepiséw

1219. | R5 - Zmiany w | Koalicja Izb Art. 64 ust. 3 lit. | KIH rekomenduje wykreslenie z projektu ustawy zapiséw dotyczacych utworzenia Rady Rejestrow | Uwaga
przepisach Handlowych dla f) Medycznych. W $wietle proponowanych zapiséw Rada jest ciatem doradczym, w opinii KIH nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Zdrowia posiadane przez pracownikéw Resortu Zdrowia kompetencje, wiedza i zasoby kadrowe pozwalajg | prawidtowa

na realizacje zadan zwigzanych z rejestrami samodzielnie, bez koniecznosci powotywania redakcja
dedykowanego organu. przepisow

1220. | uwagi do Izba Gospodarcza uwagi do Ocena jakosci winna by¢ niezaleznym elementem systemu ochrony zdrowia. Dzisiejszy system Uwaga
catosci projektu | ,FARMACJA POLSKA” | catosci projekiu | jest co do zasady poprawnie skonstruowany od strony instytucjonalnej a jego praktyczng nieuwzgledniona

staboscig jest przede wszystkim od lat niedofinansowanie Centrum Monitorowania Jakosci, ktére | prawidtowa
uniemozliwiato certyfikacje wszystkich chetnych podmiotéw leczniczych. redakcja
przepisow

1221. | uwagi do Izba Gospodarcza uwagi do Likwidacja CMJ i przekazanie tych kompetencji do NFZ spowoduje, ze ptatnik bedzie wyceniat Uwaga

catosci projektu

L/FARMACJA POLSKA”

catosci projektu

procedury (p.o. Prezesa jest Przewodniczacym Rady ds. Taryfikacji), nastepnie za nie ptacit i
oceniat ich jako$¢. NFZ stanie sie instytucjg w ktorej funkcjonowanie bedzie wbudowany
wewnetrzny konflikt — wszak nizsza wycena = wigksza liczba kupowanych swiadczen a wynikiem
tego bedzie niski efekt jakosci $wiadczen. 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 $wiadczeniodawcy
stang sie zaktadnikami NFZ.

nieuwzgledniona
akredytacja w
kompetencji MZ




1222.

uwagi do
catosci projektu

Izba Gospodarcza
LFARMACJA POLSKA”

uwagi do
catosci projektu

Brak jest korelacji jako$ci z wyceng i wysoko$cig kontraktow. Swiadczeniodawcy, ktérzy spetniajg
kryteria akredytacyjne winny mie¢ wyzszg wycene swiadczen medycznych i powinny byé

Uwaga
nieuwzgledniona

premiowane przy przedtuzaniu kontraktow/ryczattéw. Osrodki Swiadczace ustugi wysokiej jakosci | prawidtowa
beda ponosity niewspdtmiernie wysokie koszty, bedzie do nich najdiuzsza kolejka i bedg z redakcja
pewnym prawdopodobienstwem wykonywali nadwykonania bez prawa do zaptaty za nie. Tym przepisow
samym osrodek bedzie celowo generowat kolejke a pacjent bedzie miat wybor czeka¢ do dobrego
osrodka albo leczy¢ sie w osrodku odstepnym, ale posiadajacym nizszg jakosc.
1223. | uwagi do Izba Gospodarcza uwagi do Autoryzacja — czym sie rézni autoryzacja od kontroli opisanej w dziale Illa ustawy o $wiadczeniach | Uwaga
catosci projektu | ,FARMACJA POLSKA” | catosci projektu | ? Mozna powiedzie¢, ze autoryzacja jest pierwotna a kontrola wtérna w trakcie realizacji kontraktu, | nieuwzgledniona
z tym ze autoryzacja takze ma swojg 5-letnig waznos¢. W przedmiotowym projekt w przepisach prawidtowa
zmieniajgcych ustawe o Swiadczeniach brak jest korelacji miedzy postepowaniem o zawarcie redakcja
umow ze swiadczeniodawcami a autoryzacjg. Projekt niestety w tym zakresie wymaga wielu przepisow
zmian.
1224. | R1 - Przepisy Izba Gospodarcza Art. 2 pkt 12 Zdefiniowane w projekcie ustawy ,zdarzenie niepozadane” jest niespdjne z definicjg ,zdarzenia Uwaga
ogolne +FARMACJA POLSKA” niepozgdanego” z ustawy Prawo farmaceutyczne. Uzycie tych samych okreslen definiujacych nieuwzgledniona
odmienny zakres moze wprowadzi¢ trudnosci interpretacyjne, np. zwigzane z raportowaniem akredytacja w
zdarzen niepozadanych. kompetencji MZ
1225. | R1 - Przepisy Izba Gospodarcza Art. 3 ust. 1 Klinicznego — proponujemy uzupetni¢ stowami, ,w tym stosowania rekomendacji terapeutycznych | Uwaga
ogolne +FARMACJA POLSKA” o ktérych mowa art. 48aa ust. 6 ustawy o Swiadczeniach. nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow
1226. | R1 - Przepisy Izba Gospodarcza Art. 5 Jakie dane ma na mysli inicjator ? Ustawa nie zaktada stworzenia jednego systemu jakos$ci — w Uwaga
ogolne +FARMACJA POLSKA” rozumieniu systemu IT pokazujgcego wszystkie dane, ktére majg publikowa¢ osrodki na swoich nieuwzgledniona
stronach internetowych. Publikowa¢ mozna jedynie informacje czy dany szpital przeszedt prawidtowa
autoryzacje czy nie(warunkowo), przeszedt certyfikacje czy nie (dzisiaj nie publikuje sie z jakim redakcja
wynikiem procentowym) oraz czy wdrozyt wewnetrzny system monitoringu jakosci. przepisow
1227. | R2 - Izba Gospodarcza Art. 7w Procedura konkursowa trwa obecnie znacznie krécej niz trzy miesigce. Proponujemy wigczy¢ Uwaga
Autoryzacja +FARMACJA POLSKA” | zwigzku z art 11 | autoryzacje z procedurg konkursowg o wyborze ofert. Zgodnie z obecnymi zapisami szpital musi | nieuwzgledniona
ust. 1. sie podda¢ autoryzacji i czeka¢ na ogtoszenie procedury konkursu uzupetniajgcego lub ogtoszenie | prawidtowa
cyklicznych postepowan, gdzie spetnienie niektérych systemowych wymogéw (w tym kadrowych) | redakcja
w sytuacji braku finansowania ze srodkéw publicznych moze nie mie¢ uzasadnienia. Proponujemy | przepiséw
przyjecie rozwigzania, w ktérym autoryzacja jest elementem procedury konkursowej dla szpitali -
tych ktére jej nie maja. Pozostate szpitale muszg zadbac o to, by wniosek o autoryzacje ztozy¢
odpowiednio wczesniej, by zachowac ciggtosc.
1228. | R2 - Izba Gospodarcza Art. 10 Powtérne podawanie wielu danych. NFZ posiada w systemie numer wg ktérego identyfikuje Uwaga
Autoryzacja +FARMACJA POLSKA” $wiadczeniodawce. Czy ten jeden numer nie wystarczy do odnalezienia wpisu? nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow
1229. | R3 - Izba Gospodarcza Art. 18 Natozenie nowych obowigzkéw dotyczacych dbania o jakos$¢ jest stuszne, ale wymaga Uwaga
Wewnetrzny +FARMACJA POLSKA” dodatkowych naktadow finansowych. Wydaje sie, ze powinny one by¢ uwzglednione w dalszych nieuwzgledniona
system zapisach ustawy. prawidtowa
zapewnienia redakcja

przepisow




jakosci i

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

akredytacja w
kompetencji MZ




1238. | R4 - Izba Gospodarcza Art. 40 Prezes NFZ moze nie zgodzi¢ sie z rekomendacjg Rady (Rada art. 50) o akredytacji. Uwaga

Akredytacja +FARMACJA POLSKA” nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow

1239. | R4 - Izba Gospodarcza Art. 43 Optata do NFZ za akredytacje — powstaje konflikt, poniewaz NFZ jest tez ptatnikiem za ustugi. Uwaga
Akredytacja +FARMACJA POLSKA” Powinna by¢ niezalezna komisja akredytacyjna: komisja akredytacyjna w ochronie zdrowia. nieuwzgledniona

prawidtowa
redakcja
przepisow

1240. | R4 - Izba Gospodarcza Art. 46 Brak zapiséw o konflikcie interesow wizytatora w kontekscie miejsca przeprowadzanej wizytacji i | Uwaga
Akredytacja +FARMACJA POLSKA” wczesniejszych (wymaganych prawem) doswiadczen zawodowych. nieuwzgledniona

prawidtowa
redakcja
przepisow

1241.| R4 - Izba Gospodarcza Art. 49 Czy wizytatoréw nie powinna skresla¢ niezalezna Komisja akredytacyjna? Uwaga
Akredytacja +FARMACJA POLSKA” nieuwzgledniona

prawidtowa
redakcja
przepisow

1242. | R4 - Izba Gospodarcza Art. 51 Skiad rady akredytacyjnej — w sktadzie Rady brakuje ekspertéw niezaleznych instytucji jak np. Uwaga
Akredytacja +FARMACJA POLSKA” towarzystw naukowych, instytucji zajmujacych sie jakosciag opieki zdrowotne;. nieuwzgledniona

prawidtowa
redakcja
przepisow

1243. | R5 - Zmiany w | Izba Gospodarcza Art. 63 Jak sie maja do tego zapisy RODO? uwaga
przepisach +FARMACJA POLSKA” uwzgledniona
obowigzujgcych

1244. | R5 - Zmiany w | Izba Gospodarcza Art. 64 zmiana | Dodanie art 8d do ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia — Uwaga
przepisach +/FARMACJA POLSKA” |1 zapis jest nieprecyzyjny. W projekcie widnieje adnotacja, ze pewne zapisy wymagajg nieuwzgledniona
obowigzujgcych dodatkowego uzgodnienia. Finalna ocena bedzie mozliwa dopiero po uzupetnieniu zapisu, prawidtowa

niemniej wydaje sie, ze wystarczajgce jest odniesienie si¢ do minimalnych wytycznych systeméw, | redakcja
o ktérych mowa w ustawie o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania przepisow
publiczne przez wszystkie podmioty ktére chca lub sg zobowigzane do wymiany informacji w

publicznym systemie ochrony zdrowia.

1245. | R5 - Zmiany w | Izba Gospodarcza Art. 64 zmiana | Zmiana korzystna, niemniej sama idea petnych rejestréw medycznych wskazuje, ze niezbedne Uwaga
przepisach LFARMACJA POLSKA” | 2 jest potaczenie roli sprawozdawczej z rejestrowg. W przeciwnym razie przecigzenie nieuwzgledniona
obowigzujgcych administracyjne kadr medycznych skutkuje niekompletnoscig zbieranych danych. Albo za prawidtowa

wprowadzenie rekorddw do rejestru trzeba podmioty wynagradza¢, albo jak wyzej wspomniano - | redakcja
taczy¢ z obowigzkiem sprawozdawczym do ptatnika. przepisow




1246.

RS - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Izba Gospodarcza

,FARMACJA POLSKA”

Art. 64 zmiana
3 - zmianaw
artykule 19 pkt
b

Minister Zdrowia jak i podmioty odpowiedzialne coraz czesciej prowadzg dialog o wprowadzeniu
wynikowej refundacji lekéw i wyrobéw medycznych. Rozwigzanie to pozwala ptatnikowi ptaci¢
tylko i wytgczenie za efekty osigganych terapii, co jest szczegdlnie wazne w przypadku drogich ale
i innowacyjnych opciji terapeutycznych. Rozwigzanie to jednak wymaga wprowadzenia rejestru,
ktory pozwoli oceni¢ osiggane rezultaty. W zwigzku z tym proponujemy uzupetni¢ powyzszy zapis
0 ,podmioty odpowiedzialne o ktérych mowa w art. 1 pkt 16 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundaciji lekdw, srodkéw spozywczych przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych
po konsultacji z Ministrem Zdrowia”

Uwaga
bezprzedmiotowa

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

mozliwosci pozyskiwania $rodkéw finansowych na zainicjowane przez nich rejestry — poza
budzetem Ministra Zdrowia.

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

redakcja
przepisow

1249. | R6 - Przepisy Izba Gospodarcza Art. 71 Czy nie lepiej bytoby wtgczy¢ Centrum Monitorowania Jakosci jako cztonka konsorcjum ds. jakosci | Uwaga
przejsciowe, +FARMACJA POLSKA” w ochronie zdrowia, a nie likwidowac? nieuwzgledniona
dostosowujgce i akredytacja w
koncowe kompetencji MZ

1250. | R1 - Przepisy Amerykanska Izba Art. 3 ust. 1 W Art. 3 ust 1 rekomendujemy doprecyzowanie definicji obszaru ,klinicznego”, poprzez Uwaga
ogolne Handlowa w Polsce uzupetnienie jej o stowa, ,w tym stosowania rekomendaciji terapeutycznych o ktérych mowa art. nieuwzgledniona

(AmCham) 48aa ust. 6 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych”. prawidtowa
redakcja
przepisow

1251. | R2 - Amerykanska Izba R2 - Projekt ustawy naktada na podmiot leczniczy (szpital) obowigzek uzyskania autoryzacji jako Uwaga
Autoryzacja Handlowa w Polsce Autoryzacja warunku finansowania $wiadczen zdrowotnych z $rodkéw publicznych. Dotychczas uzyskanie nieuwzgledniona

(AmCham) wpisu do rejestrow podmiotéw publicznych prowadzacych dziatalno$¢ leczniczg oraz prawidtowa
zobowigzania kontraktowe spetnienia wymogdéw wraz z przystapieniem do umowy z Narodowym redakcja
Funduszem Zdrowia (NFZ) stanowity warunki udzielania $wiadczen zdrowotnych finansowanych przepisow
ze $rodkéw publicznych. Okreslona w ustawie autoryzacja stanowi kolejny wymég naktadany
przez regulatora na podmioty lecznicze. Ze wzgledu na zbiezno$¢ z wczesniejszymi regulacjami
(m.in. instrument kontroli opisany w dziale IlIA ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych) wydaje sie, ze proponowane rozwigzanie stanowi jedynie
dodatkowe obcigzenie administracyjne.

1252. | R2 - Amerykanska Izba R2 - Projektowane zapisy nadaja zbyt duze uprawnienia Narodowemu Funduszowi Zdrowia w Uwaga

Autoryzacja Handlowa w Polsce Autoryzacja stosunku do podmiotu leczniczego, czego przejawem jest ostatecznos¢ decyzji o autoryzaciji nieuwzgledniona
(AmCham) wydawanej w formie decyzji administracyjnej na okres 5 lat — od decyzji przystuguje jedynie prawidtowa
skarga do Sadu Administracyjnego. Majac na uwadze specyfike funkcjonowania podmiotow redakcja
leczniczych, brak mozliwosci szybkiego odwotania od decyzji administracyjnej niesie znaczace przepisow

konsekwencje dla prowadzenia dziatalnosci.




1253. | R3 - Amerykanska Izba R3 - W projekcie NFZ zostat wskazany jako podmiot, do ktérego zgtaszane beda zdarzenia Uwaga
Wewnetrzny Handlowa w Polsce Wewnetrzny niepozadane oraz niezgodnosci ze standardowymi procedurami postepowania (SOP). W opinii nieuwzgledniona
system (AmCham) system AmCham, wymaog zgtoszenia dziatan niepozadanych oraz niezgodnosci z SOP do ptatnika, prawidtowa
zapewnienia zapewnienia zaprzecza idei ciggtej poprawy jakosci w ramach danej organizacji, niesie takze ze sobg ryzyko redakcja
jakosci i jakosci i wprowadzenia sankcji wobec swiadczeniodawcy. W konsekwencji dziatanie to moze skutkowac przepisow
bezpieczenstwa bezpieczenstwa | 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 jedna z jednostek mu podlegtych.

1254. | R3 - Amerykanska Izba R3 - Brak jest korelaciji jako$ci z wyceng $wiadczen i wysokoscig kontraktéw. Swiadczeniodawcy, Uwaga
Wewnetrzny Handlowa w Polsce Wewnetrzny ktorzy spetniajg kryteria akredytacyjne powinni moc skorzystaé z wyzszej wyceny swiadczen nieuwzgledniona
system (AmCham) system medycznych, ponadto podmioty te, powinny byé premiowane przy przedtuzaniu kontraktéw/ prawidtowa
zapewnienia zapewnienia ryczattow. redakcja
jakosci i jakosci i przepisow
bezpieczenstwa bezpieczenstwa

1255. | R4 - Amerykanska Izba R4 - Przypisanie ptatnikowi czynnosci zwigzanych z udzielaniem akredytacji jest dziataniem Uwaga
Akredytacja Handlowa w Polsce Akredytacja niespotykanym w innych krajach. Proponowane rozwigzanie moze utrudni¢ budowanie kultury uwzgledniona

(AmCham) 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 Sadu Administracyjnego jako jedyna mozliwo$é odwotania). Ponadto
przyjeta forma odwotania na drodze skargi do Sadu Administracyjnego znaczaco wydtuza
postepowanie oraz jest wyrazem konfliktu $wiadczeniodawcy z Narodowym Funduszem Zdrowia
— ptatnikiem. Pojawia sie takze watpliwo$c¢, czy w przypadku pozytywnego rozstrzygniecia skargi
na rzecz podmiotu leczniczego, otrzyma on przystugujgce dodatkowe wynagrodzenie (zwigzane z
premiowaniem jakosci) za czas nalezny wraz z odsetkami.

1256. | R4 - Amerykanska |zba R4 - Projektowana w ustawie likwidacja Centrum Monitorowania Jakos$ci, odpowiedzialnego dotad za Uwaga
Akredytacja Handlowa w Polsce Akredytacja proces realizacji akredytaciji, i przekazanie powyzszych kompetencji do NFZ spowoduje, ze ptatnik | nieuwzgledniona

(AmCham) bedzie zar6wno wyceniat procedury, ptacit za nie oraz oceniat ich jakos¢. Ulokowanie powyzszych | akredytacja w
kompetencji w rekach jednego podmiotu budzi uzasadnione obawy. Dodatkowo projekt ustawy nie | kompetencji MZ
zawiera przepiséw szczegobtowych opisujgcych proces integracji CMJ z NFZ, wskazano tylko date
likwidacji CMJ {j. koniec 2022 roku.

1257.| R4 - Amerykanska Izba Art. 28 Istnieje konieczno$¢ doprecyzowania standardéw akredytacyjnych, ktére majg zostac Uwaga

Akredytacja Handlowa w Polsce przygotowane dla wylistowanych w projekcie dziatéw tematycznych wskazanych w art. 28 (np. nieuwzgledniona
(AmCham) koordynacja opieki). Na etapie wypracowywania standardéw akredytacyjnych warto rozwazyé prawidtowa
uwzglednienie diagnostyki patomorfologiczne;. redakcja
przepisow

1258. | R4 - Amerykanska |zba Art. 46 W art. 46 wsréd wymagan, ktére musi spetnia¢ osoba bedgca wizytatorem nie uwzglgdniono Uwaga
Akredytacja Handlowa w Polsce zapis6w o konflikcie intereséw w kontekscie miejsca przeprowadzanej wizytaciji i wczesniejszych | nieuwzgledniona

(AmCham) (wymaganych prawem) doswiadczen zawodowych. prawidtowa
redakcja

przepisow




1259. | R5 - Zmiany w | Amerykanska lzba Art. 62 W art. 62 w definicji niepozgdanego zdarzenia medycznego, w czesci dotyczacej Uwaga
przepisach Handlowa w Polsce Jhieprawidiowego zastosowania produktu leczniczego”, koniecznym jest uscislenie powyzszego nieuwzgledniona
obowigzujgcych | (AmCham) okreslenia przez dodanie ,niezgodnego z opisem ChPL lub kryteriéw opisanych w programie prawidtowa

lekowym z wyjatkiem zastosowania leku zgodnego z wykazem MZ w zakresie wskazan poza- redakcja
rejestracyjnych lub procedury RDTL”. Poza-rejestracyjne zastosowania lekéw (off-label) jest przepisow
jednym z elementéw pracy lekarzy budzacym kontrowersje i watpliwosci. Jest to spowodowane

brakiem jednoznacznych, szczegétowych regulacji prawnych w tym zakresie. Co do zasady

lekarze powinni kierowac¢ sie sposobem dawkowania i wskazaniami do stosowania okreslonymi w
charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), jednakze w przypadku niektérych pacjentéw, w

szczegodlnosci w obszarze terapeutycznym pediatrii i onkologii, wystepuja 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 ChPL wskazaniach.

1260. | RS - Zmiany w | Amerykanska Izba Art. 64 Legislator w spos6b rozbudowany przedstawia kwestie techniczne zwigzane z powstaniem Uwaga
przepisach Handlowa w Polsce rejestrow oraz procesem nadzoru nad ich funkcjonowaniem, nie wskazuje natomiast jasno celu nieuwzgledniona
obowigzujgcych | (AmCham) powstawania rejestrow. komentarz

1261. | RS - Zmiany w | Amerykanska Izba Art. 64 pkt. 3 W art. 64 pkt 3 (zmiana w artykule 19 pkt b ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie Uwaga
przepisach Handlowa w Polsce informacji w ochronie zdrowia) — Minister Zdrowia, jak i podmioty odpowiedzialne, coraz czesciej nieuwzgledniona
obowigzujgcych | (AmCham) prowadzg dialog nt. wprowadzenia wynikowej refundacji lekdw i wyrobéw medycznych. prawidtowa

Rozwigzanie to pozwala ptaci¢ za efekty osigganych terapii, a finansowanie niepowodzen redakcja
klinicznych jest przeniesione na dostawce. Jest to szczeg6lnie wazne w przypadku kosztownych, | przepiséw
innowacyjnych opc;ji 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 ktérych mowa w art. 2 pkt 16 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,

$rodkoéw spozywczych przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych po konsultacji z

Ministrem Zdrowia”.

1262. | R5 - Zmiany w | Amerykanska Izba Art. 64 pkt 3g W Art 64 pkt 3g dotyczacym udostepniania danych zawartych w rejestrach medycznych, AmCham | Uwaga
przepisach Handlowa w Polsce rekomenduje wprowadzenie zapiséw, ktdre zobowigzg podmioty prowadzace rejestry do nieuwzgledniona
obowigzujgcych | (AmCham) transparentnego publikowania sprawozdan z realizacji rejestru i osigganych wynikéw w ramach prawidtowa

jednej platformy dedykowanej temu celowi. Zapewniony dostep do danych dla firm redakcja
badawczych/farmaceutycznych umozliwia opracowanie skutecznych rozwigzan terapeutycznych, | przepiséw
zgodnych z biezacymi potrzebami.

1263. | R5 - Zmiany w | Amerykanska Izba Art. 64 W ramach projektowanych zapis6w koniecznym wydaje sie wypracowanie rozwigzania, ktére Uwaga
przepisach Handlowa w Polsce pozwoli na potgczenie i ujednolicenie rejestréw medycznych, oraz na rezygnacje systemu SMPT, | nieuwzgledniona
obowigzujgcych | (AmCham) tak by nie dublowaé zbieranych danych. Dziatanie to pozwoli na lepsze monitorowanie informacji | prawidtowa

dotyczacych dziatan niepozadanych, a takze dostarczy informacji nt. najbezpieczniejszego i redakcja
najbardziej celowanego schematu leczenia. przepiséw

1264. | R5 - Zmiany w | Amerykanska Izba Art. 64 AmCham rekomenduje wykreslenie z projektu ustawy zapiséw dotyczacych utworzenia Rady Uwaga
przepisach Handlowa w Polsce Rejestréw Medycznych. W $wietle proponowanych zapiséw Rada jest ciatem doradczym, w opinii | nieuwzgledniona
obowigzujgcych | (AmCham) AmCham posiadane przez pracownikéw Resortu Zdrowia kompetencje, wiedza i zasoby kadrowe | prawidtowa

pozwalajg na realizacje zadan zwigzanych z rejestrami samodzielnie, bez koniecznosci redakcja
powotywania dedykowanego organu. przepisow




1265. | uwagi do Polska Federacja uwagi do Projekt ustawy wymaga bardzo doktadnego dostosowania pod katem redakcyjnym odwotania Uwaga
catosci projektu | Szpitali catosci projektu | zawarte w poszczegolnych przepisach sg watpliwe. Zapisy ustawy sg trudne do jednoznacznej nieuwzgledniona
oceny ze wzgledu na brak projektow aktéw wykonawczych Powyzsze uniemozliwia dokonanie prawidtowa
petnej oceny rozwigzan wskazanych w projekcie ustawy. redakcja
przepisow
1266. | uwagi do Polska Federacja uwagi do Ustawa dotyczy tylko szpitali — a ma tytut ,0 jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie Uwaga

catosci projektu

Szpitali

catosci projektu

pacjenta” Brak jest promocji kompleksowosci i konkurencji o wartos¢ dodang, skoro nie dotyczy
AOS, POZ, itd. Ustawa odnosi sie do autoryzacji i akredytacji szpitali ale pomija zupetnie AOS,
POZ co w dalszym ciggu daje fragmentaryzacje systemu opieki zdrowotnej i przerzucanie

nieuwzgledniona
kolejne zakresu
dziatalnosci beda

odpowiedzialnosci. wdrazane
stopniowo
1267. | R3 - Polska Federacja R2 - W naszej opinii potgczenie akredytacji oraz licencji (autoryzacji) w jednej instytucii, ktéra jest Uwaga
Wewnetrzny Szpitali Autoryzacja ptatnikiem, a nie niezaleznym ciatem — czyli w NFZ zaprzecza istocie akredytacji. NFZ zamiast uwzgledniona
system by¢ wspoétodpowiedzialnym i pomagaé¢ w koordynacji opieki, jako ubezpieczyciel wchodzi w role
zapewnienia kontrolera ,policjanta systemu” Podmiot udzielajgcy akredytacji ma bardzo duzy wachlarz
jakosci i mozliwosci przedtuzania’lhamowania uzyskania oceny akredytacyjnej. Ptatnik systemowy jest
bezpieczenstwa jednoczesnie instytucjg kontrolujgca, nadajgca certyfikat i nagradzajaca jakosé. 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
Swiadczen z systemu. Zakwestionowanie wyniku jedynie w drodze skargi do sadu
administracyjnego. W przypadku odmowy udzielenia autoryzacji kolejny wniosek o jej udzielenie
moze zostaé ztozony po uptywie roku od dnia, w ktérym decyzja o odmowie udzielenia autoryzaciji
zostata prawomocna. Szczegétowe aspekty zwigzane z trybem wydawania autoryzacji zostang
okreslenia w ramach rozporzadzenia ministra zdrowia- trudno$¢ w ocenie skutkéw regulacji na
dziatalno$¢ podmiotu.
1268. | R4 - Polska Federacja RS - Wewnetrzny system zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa — brak minimalnych wymogow
Akredytacja Szpitali Wewnetrzny (rozporzgdzenia wykonawczego) — trudno oceni¢ ostateczne rozwigzania bez tego projektu, nadal
system brak przepis6w wykonawczych w zakresie: zasad i trybu monitorowania jakosci $wiadczen, w
zapewnienia szczegoblnosci wytyczne do prowadzenia analiz przyczyn zrodtowych, wystepowania zdarzen
jakosci i niepozadanych a takze minimalnych wymogoéw wewnetrznego systemu, zapewnienie jakosci i
bezpieczenstwa | bezpieczenstwa.
1269. | uwagi do Polska Federacja uwagi do Projekt ustawy nie precyzuje, w jaki doktadnie sposéb dziatania pro jakosciowe (akredytacja) Uwaga
catosci projektu | Szpitali catosci projektu | przetozg sie na finansowe motywowanie $wiadczeniodawcoéw, nie ma nigdzie zapiséw nieuwzgledniona
premiujgcych jakosc¢. prawidtowa
redakcja
przepisow
1270. | R6 - Przepisy Polska Federacja Art. 71g Projekt ustawy nie precyzuje, w jaki doktadnie sposéb dziatania pro jakosciowe (akredytacja) Uwaga
przejsciowe, Szpitali przetoza sie na finansowe motywowanie $wiadczeniodawcow, nie ma nigdzie zapisow nieuwzgledniona
dostosowujace i premiujgcych jakosé. prawidtowa
koncowe redakcja

przepisow




1271. | R5 - Zmiany w | Polska Federacja Art. 62 w System $wiadczen kompensacyjnych — osoba petnomocnika — wytgczenie profesjonalnych Uwaga
przepisach Szpitali zakresie art. petnomocnikéw z postepowania. W tym punkcie takze brak przepiséw wykonawczych w zakresie | nieuwzgledniona
obowigzujgcych 719 minimalnych kryteriéw, przyznania $wiadczenia kompensacyjnego oraz szczeg6towego zakresu i | prawidtowa

warunkéw ustalania wysokosci $wiadczenia. Ponadto, brak standardéw leczenia, ktére stanowig redakcja
podstawg do oceny zdarzenia niepozgdanego. przepisow

1272. | R3 - Polska Federacja Art. 20 ust. 2 Prowadzenie rejestrow medycznych uznajemy za dobry krok, jednak nadal brak jest przepiséw Uwaga
Wewnetrzny Szpitali wykonawczych, brak doprecyzowania w zasadzie zakresie zasady no-fault brak wytgczenia nieuwzgledniona
system odpowiedzialnosci karnej i cywilnej, brak standardéw terapeutycznych, ktére sg referencje sa do komentarz
zapewnienia oceny jakosci bezpieczenstwa.
jakosci i
bezpieczenstwa

1273. | R1 - Przepisy Polska Federacja Art. 3 Jakos$¢ definiowana i mierzona przez wskazniki, odnoszace sie do obszaréw: ,konsumenckiego” — | Uwaga
ogolne Szpitali czy chodzi o wartos¢ dla pacjenta?, kliniczne powinno by¢ medyczne, zarzadcze — powinno by¢ nieuwzgledniona

organizacyjne prawidtowa
redakcja
przepisow

1274. | R1 - Przepisy Polska Federacja Art. 4 Brakuje wyniku leczenia, ktory sktada sie na jakosc¢, brakuje koordynaciji opieki medycznej Uwaga
ogolne Szpitali nieuwzgledniona

komentarz

1275. | R1 - Przepisy Polska Federacja Art. 6 Brak rozporzagdzenia uniemozliwia petng ocene i odniesienie sie do zatozen ustawy Uwaga
ogolne Szpitali uwzgledniona

1276. | R2 - Polska Federacja Art. 8 Spetnienie warunkéw na podstawie art. 31D ustawy o $wiadczeniach — znowu wymagania Uwaga
Autoryzacja Szpitali personelu, sprzetu i warunkéw lokalowych czyli kontynuacja starego modelu organizacyjnego, nieuwzgledniona

fragmentaryzacja, brak oceny wynikéw leczenia komentarz

1277. | R2 - Polska Federacja Art. 10 Powtérne podawanie wielu danych, NFZ posiada w systemie numer wg ktérego identyfikuje Uwaga
Autoryzacja Szpitali $wiadczeniodawce, czy ten jeden numer nie wystarczy do odnalezienia wpisu? nieuwzgledniona

komentarz

1278. | R2 - Polska Federacja Art. 13 Ponowne odniesienie do kadry i sprzetu, brakuje efektu leczenia i jakosci leczenia Uwaga
Autoryzacja Szpitali nieuwzgledniona

komentarz

1279. | R3 - Polska Federacja Art. 18 Zgadzamy sie z ideg wewnetrznego systemu jakosci prowadzonym przez podmiot leczniczy, Uwaga
Wewnetrzny Szpitali szczegolnie jesli mowimy o SOP, ALE, pkt3: zapewnia niezbedne $rodki do wtasciwego nieuwzgledniona
system monitorowania jakosci i bezpieczenstwa udzielanych swiadczen zdrowotnych; - skad srodki ? komentarz
zapewnienia nowy fundusz jakosci? Pkt. 13. zapewnia szkolenia niezbedne dla uzyskiwania i podnoszenia
jakosci i kompetencji personelu w zakresie jakosci i bezpieczenstwa udzielanych swiadczen zdrowotnych;-
bezpieczenstwa to powinien robi¢ takze organ udzielajacy licencje, co z personelem kontraktowym?

1280. | R3 - Polska Federacja Art. 19 Dyrektor z kolejnym obowigzkiem, bez mozliwosci delegowania pracy, brak pracy zespotowej — Uwaga
Wewnetrzny Szpitali wszystko ma robi¢ dyrektor — proponujemy zapis: osobg odpowiedzialng za funkcjonowanie, a nie | nieuwzgledniona
system prowadzenie i w podpunktach tez odpowiednio zmienié, a rola szpitalnej komisji ds. Jakosci, komentarz
zapewnienia menedzer ds. jakosci?
jakosci i

bezpieczenstwa




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

komentarz




1290. | R4 - Polska Federacja Art. 46 Wizytator — wystarczy jakiekolwiek wyksztatcenie wyzsze oraz 3 lata pracy w podmiocie Uwaga
Akredytacja Szpitali leczniczym (czyli moze by¢ ktos z POZ, AOS — wizytowac¢ szpital) nie ma zadnego specjalnego nieuwzgledniona
certyfikatu ani wymogu szkolenia w zakresie jakosci w ochronie zdrowia, a ma by¢ to osoba komentarz
sprawdzajgca spetnianie wysokich standardéw, w tym wyniku leczenia, oraz sprawdzania wysoko
kwalifikowanej kadry zarzadczej — niewspotmiernie niski standard wizytatora,
1291. | R4 - Polska Federacja Art. 50 Postulat przeniesienia akredytacji do autoryzowanych firm akredytacyjnych, Watpliwosci i obawy Uwaga
Akredytacja Szpitali budzi takze sktad Rady : sg zawody medyczne (2), przedstawiciele RPO (2) nie ma zadnego nieuwzgledniona
przedstawiciela pracodawcéw, menedzerow, towarzystw , a jest zbyt wielu urzednikéw w radzie komentarz
(az 10, a z RPO nawet 12 i majg wigkszo$¢) — to nie jest rada ale organ roboczy NFZ, nawet
przedstawiciel NIL, czy NIPiP musi by¢ zaakceptowany przez MZ
1292. | R4 - Polska Federacja Art. 55 Przewodniczacego Rady wskazuje prezes NFZ — nie jest to RADA to zesp6t roboczy NFZ, Uwaga
Akredytacja Szpitali Regulamin zatwierdza prezes NFZ. nieuwzgledniona
komentarz
1293. | R5 - Zmiany w | Polska Federacja Art. 62 Proponujemy dodanie stowa ,nieumysine” oraz zmiane w KK — wytgczenie tak zdefiniowanych Uwaga
przepisach Szpitali zdarzen medycznych z odpowiedzialno$ci karnej nieuwzgledniona
obowigzujgcych komentarz
1294. | R6 - Przepisy Polska Federacja Art. 65 Co z umowami z okresem obowigzywania krétszym iz 3 lata. Umowa wygasnie, brak autoryzacji z | Uwaga
przejsciowe, Szpitali automatu wykluczy swiadczeniodawce z ubiegania sie 0 nowg umowe? Ewentualnie czy ten zapis | nieuwzgledniona
dostosowujgce i sygnalizuje okres na jaki zostang przedtuzone tzw. umowy wieloletnie? komentarz
koncowe
1295. | R6 - Przepisy Polska Federacja Art. 71F Gdy pacjent nie ma rekompensaty z funduszu przy RPO zapis nie wyklucza procesu karnego po | Uwaga
przejsciowe, Szpitali albo zamiast i wtedy cate anonimowe zgtoszenie zdarzenia moze by¢ na wniosek prokuratora nieuwzgledniona
dostosowujgce i ujawnione, w momencie toczacej sie sprawy w ramach postepowania cywilnego, sprawe w komentarz
koncowe Funduszy kompensacyjnym sie umarza
1296. | R6 - Przepisy Polska Federacja Art. 71n Nadal pacjent moze ubiegac¢ sie o sprawe karng Uwaga
przejsciowe, Szpitali nieuwzgledniona
dostosowujgce i komentarz
koncowe
1297. | R6 - Przepisy Polska Federacja Art. 710 Czy to wytgcza Kodeks Karny? Niejasne zapisy Uwaga
przejSciowe, Szpitali nieuwzgledniona
dostosowujgce i komentarz
koncowe
1298. | R6 - Przepisy Polska Federacja Art. 71s W sktad Komisji (odwotawczej) wchodzi 9 cztonkéw - 5 urzednikéw, 2 zawody medyczne, 2 Uwaga
przejSciowe, Szpitali pacjentdéw org, ponownie brak przedstawicieli podmiotédw leczniczych- dyrektoréw menedzerow, nieuwzgledniona
dostosowujace i ekspertéw od jakosci w szpitalach komentarz
koncowe
1299. | R5 - Zmiany w | Polska Federacja Art. 63 Jak sie maja do tego zapisy RODO? Uwaga
przepisach Szpitali uwzgledniona

obowigzujagcych




1300. | R5 - Zmiany w | Polska Federacja Art. 64 Kto zaptaci za integracje systeméw teleinformatycznych? Istnieje obawa podniesienia cen obstugi | Uwaga
przepisach Szpitali dziedzinowych systemow IT w sprawach serwisowych, wykraczajgcych poza pierwotne umowy- nieuwzgledniona
obowigzujgcych kolejne obcigzenie dla podmiotéw leczniczych komentarz

1301. | R5 - Zmiany w | Polska Federacja Art. 64 Gtéwnie urzednicy, czy nie lepiej powierzy¢ odpowiednim zewnetrznym organizacjom, Uwaga
przepisach Szpitali towarzystwom? nieuwzgledniona
obowigzujgcych komentarz

1302. | R6 - Przepisy Polska Federacja Art. 71 Czy nie lepiej wtaczy¢ CMJ, jako cztonka konsorcjum ds. jakosci w zdrowiu, a nie od razu Uwaga
przejSciowe, Szpitali likwidowacé? nieuwzgledniona
dostosowujgce i komentarz
koncowe

1303. | uwagi do Polska Federacja uwagi do Projekt ustawy wymaga dostosowania pod katem redakcyjnym odwotania zawarte w Uwaga
catosci projektu | Szpitali catosci projektu | poszczegdlnych przepisach sg watpliwe. Powyzsze uniemozliwia dokonanie petnej oceny nieuwzgledniona

rozwigzan wskazanych w projekcie ustawy. Btedne odniesienia do jednostek redakcyjnych. komentarz

1304. | uwagi do Polska Federacja uwagi do Szpitale potrzebujg dodatkowych naktadéw finansowych na inwestycje w celu spetnienia kryteriéw | Uwaga
catosci projektu | Szpitali catosci projektu | autoryzacyjnych i standardéw akredytacyjnych, dziatania powodujg wzrost kosztéw dziatalnosci z | bezprzedmiotowa

powodu inwestycji w system zarzadzania jakoscia, kto te dziatania bedzie finansowat? Podmioty ustawa nie

lecznicze nie majg dostatecznych $rodkéw finansowych. reguluje kwestii
finansowania
podmiotéw
leczniczych

1305. | R1 - Przepisy Ogodlnopolski Zwigzek | Art. 3 Projektowany art. 3 projektu ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta Uwaga
ogolne Pracodawcow Szpitali okresla, iz ,Jakos¢ w opiece zdrowotnej jest zdefiniowana i mierzona przez wskazniki odnoszace | nieuwzgledniona

Powiatowych sie do obszaréw: 1) klinicznego, 2) konsumenckiego, 3) zarzadczego”. Jednakze projekt ustawy prawidtowa
przyktadowo nie okresla co to za wskazniki, jak one zostang okreslone oraz kto je bedzie okreslal, | redakcja
a przede wszystkim projekt ustawy nie okresla powigzania jakosci w opiece zdrowotnej z tymi przepisow

wskaznikami. W projekcie méwi sie natomiast o standardach akredytacyjnych na podstawie
ktérych projekt przewiduje uzyskanie akredytacji przez podmiot wnioskujacy. W zwigzku z
powyzszym nalezy wyjasni¢ zasadno$¢ umieszczenia wskazanego zapisu, tym bardziej, ze w pkt
1 Oceny Skutkéw Regulacji - Jak problem jest rozwigzywany? stwierdzono iz

L<Uregulowanie kwestii systemowego monitorowania jakosci udzielanych swiadczen zdrowotnych
w drodze odrebnego aktu prawnego pozwoli m.in. na poprawe skutecznosci diagnostyki i leczenia
przez systematyczng oceng wskaznikdw jakosci”. Wspomniane wskazniki nie zostaty réwniez
wskazane w projektowanym art. 6, ktéry okresla, iz ,Minister wtasciwy do spraw zdrowia, okresli w
drodze rozporzadzenia, zasady i tryb monitorowania jakosci udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, o ktérych mowa w art. 5, majac na wzgledzie
kliniczny, konsumencki i zarzgdczy obszar udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej”. Dobrg
praktyka jest przedstawianie projektéw aktéw wykonawczych do ustawy, co w kontekscie tej
ustawy ma fundamentalne znaczenie.




1306.

R1 - Przepisy
ogolne

Ogélnopolski 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 moga by¢ wykorzystane
przez Fundusz do finansowego motywowania podmiotéw udzielajgcych swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych do podnoszenia poziomu jakosci”.
Zauwazenia wymaga, iz ww. 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 stworzenie
warunkéw umozliwiajgcych finansowe motywowanie podmiotéw udzielajacych swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych do podnoszenia poziomu jakosci 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 swiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych natomiast juz w OSR okreslono, iz projekt ustawy
wprowadza powigzanie oceny jakosci z systemem finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych.

uwaga ogoélna.

1307.

R1 - Przepisy
ogolne

Ogolnopolski 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 nieréwne traktowanie
$wiadczeniodawcoéw w procesie o udzielanie $wiadczen zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw
publicznych. Zauwazenia wymaga, iz wyrokiem z 30.10.2012 r., VI SA/Wa 1185/12, LEX nr
1242345, Wojewodzki Sad Administracyjny orzekt, iz Narodowy Fundusz Zdrowia nie powinien
wprowadza¢ dodatkowych nieuregulowanych zastrzezen, w szczeg6lnosci takich, ktére
sprzeciwialyby sie stosowaniu zasady réwnego traktowania swiadczeniodawcow. Ponadto projekt
nie przedstawia mechanizméw wskazujgcych na efektywniejsze wydatkowanie srodkéw
publicznych.

uwaga
uwzgledniona




1308.

R2 -
Autoryzacja

Ogélnopolski 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 autoryzaciji w drodze decyzji
administracyjnej w terminie 3 miesiecy 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 wojewo6dzkiego Funduszu odmawia udzielenie autoryzacji w drodze
decyzji administracyjnej w terminie 3 miesiecy od dnia zlozenia wniosku, jezeli z oceny, o ktérej
mowa w art. 10 ust. 1, wynika, Zze wnioskodawca nie spetnia wszystkich kryteridw autoryzacji, z
zastrzezeniem art. 8 ust. 2. 3. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu, w drodze decyzji
administracyjnej, cofa autoryzacje w przypadku, gdy podmiot autoryzowany nie spetnia kryteriéw
autoryzacji, o ktérych mowa w art. 7, nie pdzniej niz w terminie 14 dni od dnia stwierdzenia braku
spetnienia kryteriéw autoryzaciji, z zastrzezeniem art. 8 ust. 2. 4. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1-
3, jest ostateczna. Od decyzji przystuguje skarga do sagdu 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 by¢ w szczegdlnosci
zaniedbanie lub nienalezyte wykonywanie zadan przez wtasciwe organy albo przez ich
pracownikéw, naruszenie praworzadnosci lub intereséw skarzacych, 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 instancji, co ma
swoje odzwierciedlenie w art. 78 Konstytucji RP iz ,kazda ze stron ma prawo do zaskarzenia
orzeczen i decyzji wydanych w pierwszej instancji. Wyjatki od tej zasady oraz tryb zaskarzania
okresla ustawa”.

Uwaga
nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow

1309.

R2 -
Autoryzacja

Ogélnopolski 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 autoryzaciji
moze zostac ztozony po uptywie 1 roku od dnia, w ktérym decyzja o odmowie udzielenia
autoryzacji stata sie prawomocna”. Zauwazenia wymaga, iz skoro projektowany art. 5 okresla
fakultatywny mechanizm powigzania jakosci w opiece zdrowotnej z finansowaniem podmiotéw
udzielajgcych 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

Ogolnopolski Zwigzek
Pracodawcow Szpitali
Powiatowych

Art. 71

Projektowany art. 71 projektu ustawy o jakosci 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, kiéry w polskim systemie ochrony zdrowia jest
ptatnikiem Swiadczen. Zauwazenia wymaga, iz w zadnym systemie ochrony zdrowia, ptatnik nie

jest jednoczesnie podmiotem, ktéry nadaje akredytacje, dba o jako$¢é w systemie ochrony zdrowia.

Takie rozwigzanie moze rodzi¢ 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 sie stanie z dniem
1 stycznia 2023 roku z pracownikami Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia (gdyz
pomimo przejecia zadan CMJ przez NFZ to pracownicy CMJ z mocy ustawy nie stajg sie
pracowniami NFZ), co z mieniem bedgcym 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 gospodarki finansowej Centrum Monitorowania Jakosci
w Ochronie Zdrowia.




1311. | R6 - Przepisy Ogélnopolski Zwigzek | Art. 72 Watpliwosci budzi zapis projektowanego art. 72 projektu ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i Uwaga
przejsciowe, Pracodawcow Szpitali bezpieczenstwie pacjenta, iz ustawa wchodzi z dniem 1 stycznia 2022 roku w kontekscie art. 70 nieuwzgledniona
dostosowujgce i | Powiatowych ust. 2, ktory okresla, iz do spraw wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie prawidtowa
koncowe ustawy stosuje sie dotychczasowe przepisy o akredytaciji w ochronie zdrowia, z zastrzezeniem, ze | redakcja

z dniem 1 stycznia 2023 roku wykonywane dotychczas przez Centrum Monitorowania Jakosci w przepisow
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

wynikajgce z ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia.

1312. | R6 - Przepisy Ogolnopolski Zwigzek | Art. 71 Osobna, ale fundamentalna kwestig jest zatozenie likwidacji Centrum Monitorowania Jakosci, Uwaga
przejsciowe, Pracodawcow Szpitali ktore jest jedyng uznang w swiecie (WHO i KE) polskg instytucja zajmujaca sie skutecznie nieuwzgledniona
dostosowujgce i | Powiatowych zagadnieniami z szerokiego kregu jakosci udzielanych $wiadczen i patient safety. Likwidacja prawidtowa
koncowe jedynej instytuciji odpowiedzialnej za pilnowanie wysokiego poziomu jakosci szpitali redakcja

przystepujacych do Akredytacji (system dobrowolny) i przekazanie zadan do realizacji przez przepisow
korpus kontrolerski (sic.) Narodowego Funduszu Zdrowia opr6cz oburzenia z samego zamystu
budzi uzasadnione podejrzenia o ukryte i zte intencje w stosunku do tych ciggle elitarnych szpitali
(180 posiadajacych Akredytacje na okoto 600 szpitali sieciowych). Interesem ptatnika bedzie
naktadanie kar finansowych za niewypetnianie wymogoéw uméw, a nie przyznawanie certyfikatéw
akredytacyjnych wraz z mglistg obietnicg finansowego premiowania. Trzeba réwniez pamietac, ze
oprécz procesu akredytacji szpitali CMJ prowadzi réwniez rownolegle procesy akredytacji dla
jednostek POZ, opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien oraz waskich jednostek
monospecjalistycznych (np. kardiologia inwazyjna).
1313. | uwagi do Polskie Towarzystwo uwagi do Projekt ustawy nie precyzuje niestety, w jaki doktadnie sposob dziatania projakosciowe uwaga

catosci projektu | Koordynowanej catosci projektu | (akredytacja) przetoza sie na finansowe motywowanie swiadczeniodawcéw. uwzgledniona.
Ochrony Zdrowia
1314. | uwagi do Polskie Towarzystwo uwagi do Projekt ustawy nie precyzuje, w jaki spos6b zmiany dotyczace rejestrow medycznych (poza Uwaga
catosci projektu | Koordynowanej cafosci projektu | przekazywaniem danych do Narodowego Funduszu Zdrowia) majg wptywac na jako$¢. Zaréwno | nieuwzgledniona
Ochrony Zdrowia uzasadnienie Projektu ustawy, jak i ocena skutkdw regulacji nie odnoszg sie do wszystkich zmian | prawidtowa
proponowanych w akcie —co istotnie ogranicza mozliwos¢ rzetelnej oceny Projektu ustawy. redakcja
przepisow
1315. | uwagi do Polskie Towarzystwo uwagi do Praktyczne aspekty poszczegdinych rozwigzan wskazanych w Projekcie ustawy majg zosta¢ Uwaga
catosci projektu | Koordynowanej catosci projektu | okreslone w ramach rozporzgdzenia Ministra Zdrowia. Dotyczy to m.in.: minimalnych kryteriéw nieuwzgledniona
Ochrony Zdrowia przyznania $wiadczenia kompensacyjnego; zasad i trybu monitorowania jakosci Swiadczen; prawidtowa
minimalnych wymogéw wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa; wymogéw | redakcja
dotyczacych standardéw komunikacji systeméw teleinformatycznych i wyrobdw stanowigcych przepisow
oprogramowanie. Jako ze projekty wtasciwych rozporzgdzen nie sg znane nie sposéb w petni
oceni¢, jakie dziatania nalezy w praktyce podja¢ w celu spetnienia wymogdéw wskazanych w
Projekcie ustawy.
1316. | R4 - Polskie Towarzystwo R4 - Istnieje ryzyko konfliktu intereséw w sytuacji, gdy przeglad akredytacyjny prowadzony przez NFZ | Uwaga
Akredytacja Koordynowanej Akredytacja (nieréznigcy sie zasadniczo od kontroli prowadzonej przez NFZ) wskaze na braki w spetnianiu nieuwzgledniona
Ochrony Zdrowia minimalnych wymagan — w takim przypadku NFZ powinien przeciez stosowac instrumenty prawidtowa
prawne witasciwe dla ptatnika, co kiéci sie z rolg podmiotu oceniajgcego jakosé. Zaburzona redakcja
zostanie bezstronnos$¢ oceny gdyz oceniajacym bedzie ptatnik. Ocenia za$ jak ma wpltywac¢ na przepiséw

poziom finansowania.




1317. | uwagi do Polskie Towarzystwo uwagi do Obawy budza zapisy dotyczgce odmowy lub cofniecia podmiotowi autoryzaciji, ktéra ma byé Uwaga
catosci projektu | Koordynowanej catosci projektu | obligatoryjna. Brak finansowania ze srodkéw publicznych, moze skutkowac¢ zmiang zakresu badz | nieuwzgledniona
Ochrony Zdrowia zamknieciem dotychczasowej dziatalnosci podmiotu. Ponowne ztozenie wniosku po okresie 1 prawidtowa
roku, spowoduje ograniczenie dostepnosci $wiadczen zdrowotnych w rejonie. Od decyzji Prezesa | redakcja
NFZ powinno przystugiwa¢ prawo do odwotania sie. przepisow
1318. | uwagi do Polskie Towarzystwo uwagi do Narodowy Fundusz Zdrowia uzyskujgc uprawnienia do przeprowadzania postepowania w zwigzku | Uwaga
catosci projektu | Koordynowanej catosci projektu | z akredytacjg oraz autoryzacja, wcigz petni role ptatnika publicznego. Skupienie przedmiotowych | nieuwzgledniona
Ochrony Zdrowia kompetencji moze potencjalnie prowadzi¢ do swoistego konfliktu interesow. prawidtowa
redakcja
przepisow
1319. | uwagi do Polskie Towarzystwo uwagi do CMJ odgrywa znaczacg role w procesie poprawy bezpieczenstwa opieki. Okresla kierunki zmian | Uwaga

catosci projektu

Koordynowanej
Ochrony Zdrowia

catosci projektu

organizacyjnych popularyzujgcych idee bezpieczenstwa opieki. Inicjuje i monitoruje projekty
poprawy jakosci oparte na doswiadczeniach i przy wspétpracy miedzynarodowej. Umozliwia
wymiane doswiadczen w toku wdrazanych rozwigzan organizacyjnych, w projektach poprawy
jakosci. Stanowi bardzo wazne wsparcie merytoryczne. Organizuje i prowadzi szkolenia w
zakresie dziatan systemowych zarzgdzania jakoscia i bezpieczenstwem opieki w podmiotach
leczniczych. Pemni funkcje edukatora spoteczenstwa.

nieuwzgledniona
akredytacja w
kompetencji MZ

1320.

uwagi do
catosci projektu

Polskie Towarzystwo
Koordynowanej
Ochrony Zdrowia

uwagi do
catosci projektu

Przyjecie powyzszego projektu ustawy spowoduje zniszczenie dotychczasowych osiggnie¢
Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia w zakresie poprawy i monitorowania jakosci
udzielanych $wiadczen medycznych. Niezaleznych od Ptatnika, etatowych Pracownikéw CMJ i
Wizytatorow, ciggle doskonalacych 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 mogta
byé uznana za obiektywnag?

Uwaga
nieuwzgledniona
akredytacja w
kompetencji MZ

1321. | uwagi do Polskie Towarzystwo uwagi do W opinii PTKOZ Szpitale posiadajgce akredytacje Ministra Zdrowia powinny by¢ wytgczone z Uwaga
catosci projektu | Koordynowanej catosci projektu | autoryzaciji na czas waznosci certyfikatu W Projekcie ustawy o jakosci i bezpieczenstwie pacjenta | nieuwzgledniona
Ochrony Zdrowia powinno znalez¢ sie ,umocowanie” osoby koordynujacej dziatania projakosciowe w podmiocie prawidtowa
leczniczym na poziomie Petnomocnika ds., Jakosci lub Z-cy Dyrektora ds. Jakosci. redakcja
przepisow
1322. | uwagi do Polskie Towarzystwo uwagi do Zgtaszanie dziatan niepozgdanych, przy jednoczesnym zniesieniu odpowiedzialnosci Uwaga
catosci projektu | Koordynowanej catosci projektu | dyscyplinarnej i karnej z tego tytutu, ma stuzyé podniesieniu jakosci poprzez podjecie dziatan nieuwzgledniona
Ochrony Zdrowia stuzacych poprawie jakosci udzielania Swiadczen na przyszios¢. Istnieje ryzyko, ze NFZ moze np. | prawidtowa
wykorzysta¢ zgtoszenie dziatan niepozadanych w celu typowania podmiotéw leczniczych do redakcja
kontroli. Pracownicy i podmioty lecznicze nie bedg zainteresowani upublicznieniem zdarzen, za przepisow

ktore moga by¢ potencjalnie ,,ukarani” przez NFZ. Tak wiec idea raportowania zdarzen
niepozadanych jako punktu wyjscia do analizy przyczyn zdarzenia i podejmowania dziatan
zapobiegawczych czy tez wczesnych dziatan korygujgcych zostanie zatracona




1323. | uwagi do Polskie Towarzystwo uwagi do Fundusz refundacyjny obciazy budzet przeznaczony na realizacjg $wiadczen moze spowodowa¢ | Uwaga
catosci projektu | Koordynowanej catosci projektu | mniejszy przychéw podmiotéw leczniczych. W konsekwencji przeniesienie kosztow nieuwzgledniona
Ochrony Zdrowia odszkodowania na budzet panstwa pomimo zabezpieczenia wynikajgcego z polisy prawidtowa
ubezpieczeniowej OC poszczegodlnych podmiotow. redakcja
przepisow
1324. | R1 - Przepisy Polskie Towarzystwo Art. 2 pkt 2 Autoryzacja - obligatoryjny system oceny podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg w Uwaga
ogolne Koordynowanej rodzaju $wiadczenia szpitalne, finansowanych ze srodkéw publicznych nieuwzgledniona
Ochrony Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
1325. | R1 - Przepisy Polskie Towarzystwo Art. 2 pkt 3 Monitorowanie zdarzen niepozgdanych Uwaga
ogolne Koordynowanej nieuwzgledniona
Ochrony Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
1326. | R1 - Przepisy Polskie Towarzystwo Art. 5 Dane pochodzace z systemu jakosci w opiece zdrowotnej mogag by¢ wykorzystane przez Fundusz | Uwaga
ogolne Koordynowanej do finansowego motywowania podmiotéw udzielajgcych swiadczen opieki zdrowotnej nieuwzgledniona
Ochrony Zdrowia finansowanych ze $rodkéw publicznych do podnoszenia poziomu jakosci. prawidtowa
redakcja
przepisow
1327. | R1 - Przepisy Polskie Towarzystwo Art. 6 zasady i tryb monitorowania jakosci udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej Uwaga
ogolne Koordynowanej nieuwzgledniona
Ochrony Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
1328. | R2 - Polskie Towarzystwo Art. 11 pkt 2 Ztozenie wyjasnien, dodatkowych informacji lub dokumentac;ji - i w terminie 7 dni od dnia Uwaga
Autoryzacja Koordynowanej doreczenia nieuwzgledniona
Ochrony Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
1329. | R2 - Polskie Towarzystwo Art. 17 szczeg6towy tryb wydawania autoryzaciji oraz wzoér wniosku Uwaga
Autoryzacja Koordynowanej nieuwzgledniona
Ochrony Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow
1330. | R3 - Polskie Towarzystwo Art. 18 pkt 2 Monitorowanie niezgodnosci z SOP (Standardowa Procedura Postepowania) Uwaga
Wewnetrzny Koordynowanej ppkt 8 nieuwzgledniona
system Ochrony Zdrowia prawidtowa
zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
1331. | R3 - Polskie Towarzystwo Art. 19 ust. 2 Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych do systemu teleinformatycznego prowadzonego przez Uwaga
Wewnetrzny Koordynowanej pkt 2 Fundusz. nieuwzgledniona
system Ochrony Zdrowia prawidtowa
zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow

bezpieczenstwa




1332. | R3 - Polskie Towarzystwo Art. 24 pkt 2 publikacja raportu jakosci na stronie internetowej szpitala. Uwaga
Wewnetrzny Koordynowanej nieuwzgledniona
system Ochrony Zdrowia prawidtowa
zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa

1333. | R3 - Polskie Towarzystwo Art. 25 pkt 2 Badanie opinii pacjenta — po wypisie Uwaga
Wewnetrzny Koordynowanej nieuwzgledniona
system Ochrony Zdrowia prawidtowa
zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa

1334. | R4 - Polskie Towarzystwo Art. 35 pkt 1 Prowadzenie przegladu akredytacyjnego przez jednego wizytatora Uwaga
Akredytacja Koordynowanej nieuwzgledniona

Ochrony Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow

1335. | R4 - Polskie Towarzystwo Art. 28 pkt 4 Projekt standardéw akredytacyjnych. Uwaga
Akredytacja Koordynowanej nieuwzgledniona

Ochrony Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow

1336. | R4 - Polskie Towarzystwo Art. 40 pkt 5 Mozliwos¢ przeprowadzenia ponownej procedury oceniajace;. Uwaga
Akredytacja Koordynowanej nieuwzgledniona

Ochrony Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow

1337. | R4 - Polskie Towarzystwo Art. 40 pkt 4 Uzyskanie co najmniej 50% maksymalnej mozliwej do uzyskania sumy ocen poszczegoélnych Uwaga
Akredytacja Koordynowanej ppkt 2) standardéw akredytacyjnych dla kazdego dziatu tematycznego. nieuwzgledniona

Ochrony Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow

1338. | R4 - Polskie Towarzystwo Art. 41 Wizyta kontrolna. Uwaga
Akredytacja Koordynowanej nieuwzgledniona

Ochrony Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow

1339. | R4 - Polskie Towarzystwo Art. 44 pkt 4) Wysokos$c¢ optaty za przeglad akredytacyjny. Uwaga
Akredytacja Koordynowanej nieuwzgledniona

Ochrony Zdrowia prawidtowa
redakcja
przepisow

1340. | R4 - Polskie Towarzystwo Art. 51 pkt.2 Skiad Rady Akredytacyjnej w wiekszosci jest podporzadkowany/podlegty Prezesowi NFZ lub Uwaga
Akredytacja Koordynowanej Ministrowi Zdrowia nieuwzgledniona

Ochrony Zdrowia prawidtowa
redakcja

przepisow




1341. | R5 - Zmiany w | Polskie Towarzystwo Art. 63 pkt 15) Poréwnanie zdarzenia medycznego ze zdarzeniem niepozgdanym Uwaga
przepisach Koordynowanej nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Ochrony Zdrowia prawidtowa

redakcja
przepisow
1342. | uzasadnienie Wojewddzka Komisja uzasadnienie Rejestr zdarzen niepozadanych, jak proponuje projekt ustawy, nie powinien byé prowadzony Uwaga
ds. Orzekania o przez narodowy Fundusz Zdrowia lecz przez niezalezng instytucje/ organ np. Wojewode. nieuwzgledniona
Zdarzeniach Proponowane rozwigzanie jest wadliwe. NFZ to ptatnik oraz audytor — co niesie za sobg duze komentarz
Medycznych - Gorzow ryzyko np. fatszywego obrazu i niezgodnosci ze stanem faktycznym.
W.

1343. | uzasadnienie Wojewddzka Komisja uzasadnienie W obecnych warunkach Komisja pozwala na wypowiedzenie sie w sprawie obu stronom, zaréwno | Uwaga
ds. Orzekania o wnioskodawcy jak i pozwanemu szpitalowi. Zauwazy¢ nalezy, iz wprowadzony w projektowanej nieuwzgledniona
Zdarzeniach ustawie zapis daje tylko mozliwo$¢ uzupetnienia wniosku w przypadku stwierdzenia brakéw a nie | komentarz
Medycznych - Gorzow wypowiedzenie sie stronom uczestniczgcym w postepowaniu.
W.

1344 . | uwagi do Wojewddzka Komisja uwagi do Nalezy rozwazy¢, czy scentralizowanie systemu orzekania tzn. dokonywanie tego przez Uwaga

catosci projektu | ds. Orzekania o catosci projektu | Rzecznika Praw pacjenta w Warszawie skroci okres oczekiwania przez wnioskodawce na nieuwzgledniona
Zdarzeniach orzeczenie w jego sprawie. Nalezy rozwazy¢ zmiany w przepisach prawnych, na podstawie komentarz
Medycznych - Gorzéw ktorych funkcjonuje Komisja, a nie podejmowac decyzji o jej likwidacji.
W.

1345. | uwagi do Towarzystwo Promocji | uwagi do Projekt ustawy dotyczy jakosci i bezpieczenstwa pacjenta w zakresie leczenia szpitalnego, z Uwaga
catosci projektu | Jakosci Opieki catosci projektu | pominieciem pozioméw Podstawowej Opieki Zdrowotnej oraz $wiadczen specjalistycznych. nieuwzgledniona

Zdrowotnej w Polsce komentarz
1346. | R2 - Towarzystwo Promocji | Art. 11 ust. 17 Ustawodawca nie okreslit skutkbw odmowy autoryzacji dla populacji lokalnej, gdy podmiot Uwaga
Autoryzacja Jakosci Opieki leczniczy, ktérego odmowa dotyczy, jest jedynym $wiadczeniodawca w terenie, np. w powiecie. nieuwzgledniona
Zdrowotnej w Polsce prawidtowa
redakcja
przepisow

1347. | R1 - Przepisy Towarzystwo Promocji | Art. 2 ust. 12 Projekt ustawy wprowadza definicje zdarzenia niepozadanego, ktéra jest kompilacjg definicji Uwaga
ogolne Jakosci Opieki przyjetej w programie akredytacji szpitali Ministra Zdrowia, okreslonej przez Centrum nieuwzgledniona

Zdrowotnej w Polsce Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia (CMJ) oraz zdarzenia medycznego. prawidtowa
redakcja
przepisow

1348. | R1 - Przepisy Towarzystwo Promocji | Art. 2 ust.3 Brak uwzglednienia niedosziego zdarzenia niepozgdanego, czyli zdarzenia, ktére nie dosiegneto | Uwaga
ogolne Jakosci Opieki pacjenta w systemie monitorowania zdarzen niepozgadanych. nieuwzgledniona

Zdrowotnej w Polsce prawidtowa
redakcja
przepisow

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

bezpieczenstwa




1350. | uzasadnienie Towarzystwo Promocji | Uzasadnienie Zapis: ,poprawa bezpieczenstwa i satysfakcji pacjenta poprzez rejestrowanie i monitorowanie Uwaga
Jakosci Opieki zdarzen niepozadanych”. Ze wzgledu na brak istotnej korelacji pomiedzy monitorowaniem nieuwzgledniona
Zdrowotnej w Polsce zdarzen niepozadanych a satysfakcjg pacjenta, nie jest wskazane bezposrednie tgczenie tych prawidtowa
obszaréw w zakresie poprawy jakosci. redakcja
przepisow
1351. | R3 - Towarzystwo Promocji | Art. 23 Brak szczelnego zabezpieczenia danych i informacji w systemie zgtaszania zdarzen Uwaga
Wewnetrzny Jakosci Opieki niepozgdanych. nieuwzgledniona
system Zdrowotnej w Polsce prawidtowa
zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
1352. | R4 - Towarzystwo Promocji | Art. 27 ust.1 Akredytacja w ochronie zdrowia nie powinna by¢ prowadzona przez ptatnika $wiadczen Uwaga
Akredytacja Jakosci Opieki pkt.2i3 zdrowotnych. uwzgledniona
Zdrowotnej w Polsce
1353. | uwagi do Polskie Towarzystwo uwagi do Bardzo prosimy, aby podczas oceny jakosci Swiadczen w szpitalach bra¢ pod uwage kwestie uwaga

catosci projektu

Zywienia
Pozajelitowego,

catosci projektu

zwigzane z leczeniem zywieniowym i niedozywieniem pacjentéw. Problem niedozywienia
w szpitalach dotyczy wielu pacjentéw, nie tylko podczas przyjecia do szpitala, ale takze podczas

bezprzedmiotowa

Dojelitowego i pobytu. Ten ostatni problem to niedozywienie szpitalne — rozwija sie ono w trakcie hospitalizacji.
Metabolizmu Wedtug naszych badan problem ten dotyczy okoto 30% chorych leczonych w polskich szpitalach.
POLSPEN 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
nalezy uzy¢ skali NRS 2002 lub SGA.
1354. | R1 - Przepisy Fundacja Art. 6 Zgodnie z art. 6 Projektu, Minister Zdrowia w drodze rozporzadzenia okresli zasady i tryb Uwaga
ogolne Telemedyczna Grupa monitorowania jakosci udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw nieuwzgledniona
Robocza publicznych — z uwzglednieniem obszaru klinicznego, konsumenckiego i zarzadczego. prawidtowa
Monitorowanie jakosci uznajemy za kluczowy element warunkujacy zwiekszenie jakosci oraz redakcja
wykluczenie ewentualnych nieprawidtowosci. przepisow
1355. | R1 - Przepisy Fundacja Art. 5 Dane pochodzace z systemu jakosci moga by¢ wykorzystane przez Fundusz do finansowego Uwaga
ogolne Telemedyczna Grupa motywowania podmiotdéw udzielajgcych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw | nieuwzgledniona
Robocza publicznych do podnoszenia jakosci. Finansowe premiowanie jakosci uznajemy jako warunek prawidtowa
niezbedny dla jej podnoszenia. W praktyce jednak, poza uzaleznieniem finansowania dziatalnosci | redakcja
leczniczej w rodzaju $wiadczenia szpitalne od uzyskania autoryzacji (art. 7 Projektu), brak jest przepiséw

jakichkolwiek gwarancji w zakresie tego, ze dziatania na rzecz podnoszenia jakosci bedg wigza¢
sie z finansowym premiowaniem $wiadczeniodawcow. Najlepszym przyktadem przedmiotowego
pominiecia jest brak jakiegokolwiek premiowania podmiotéw, ktére uzyskajg akredytacje — co
moze prowadzi¢ do relatywnie niskiego zainteresowania instytucjg akredytaciji.




1356. | R4 - Fundacja Art. 28 ust. 2 W art. 28 ust. 2 Projektu wskazano przyktadowe dziaty tematyczne, dla ktérych opracowane Uwaga
Akredytacja Telemedyczna Grupa zostang standardy akredytacyjne. Nieuwzglednienie telemedycyny w proponowanym zestawieniu | nieuwzgledniona
Robocza standardéw akredytacyjnych uznajemy jako istotne pominigcie. W ocenie TGR opracowanie prawidtowa
standardéw akredytacyjnych dla podmiotéw udzielajgcych $wiadczen telemedycznych umozliwi: redakcja
rzeczywiste ograniczenie ewentualnych nieprawidtowosci zwigzanych z udzielaniem swiadczen przepisow
telemedycznych; zwiekszenie zaufania do ustug telemedycznych w srodowisku pacjenckim;
zwiekszenie $wiadomosci wsérdd profesjonalistéw medycznych.

1357. | R4 - Fundacja Art. 27 ust 2, Nasze obawy budzi fakt przyznania niezwykle szerokich kompetencji Narodowemu Funduszowi

Akredytacja Telemedyczna Grupa art. 28 ust. 1, Zdrowia, ktéry bedzie de facto opracowywac projekty standardéw akredytacyjnych,
Robocza art.. 40 ust. 1, przeprowadzaé postepowanie akredytacyjnie oraz udziela¢ akredytacji — petnigc jednoczesnie
art. 51 ust. 2 funkcje ptatnika publicznego. Skupienie przedmiotowych kompetenciji przez jeden podmiot wydaje
sie rozwigzaniem odosobnionym w skali Europy, ktéry 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 badz odmowy udzielenia akredytacji. Nie sposéb jednak pomina¢ faktu zdominowania
sktadu Rady Akredytacyjnej przez przedstawicieli strony publiczne;.

1358. | R4 - Fundacja Art. 32 ust. 1 Rozbudowana procedura akredytacji moze wptyng¢ na wydtuzenie procesu akredytacyjnego. Uwaga
Akredytacja Telemedyczna Grupa Powyzsze moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktdrej przez najblizsze lata wytacznie nieliczna czes¢ nieuwzgledniona

Robocza podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg uzyska akredytacje. Szukajac uproszczen w prawidtowa
procesie akredytacji, rozwazyé mozna szersze zaangazowanie wnioskodawcow. W mys| art. 32 redakcja
ust. 1 Projektu, podmiot starajgcy sie o akredytacje do wniosku dotacza informacje o spetnieniu przepisow
standardéw akredytacyjnych. Informacja ta ma by¢ przekazana z wykorzystaniem formularza
udostepnianego na stronie Narodowego Funduszu Zdrowia.

1359. | R5 - Zmiany w | Fundacja Art. 64 pkt 1 Obowigzek zapewnienia powszechnej interoperacyjnosci systeméw teleinformatycznych Uwaga
przepisach Telemedyczna Grupa ustugodawcow, jakkolwiek kierunkowo stuszny, moze okazac sie niemozliwy do zrealizowania do | nieuwzgledniona
obowigzujacych | Robocza dnia 1 stycznia 2022 r. (planowany dzien wejscia w zycie ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i prawidtowa

bezpieczenstwie pacjenta). Wymogi dotyczace wspdlnych i bezpiecznych standardéw komunikacji | redakcja
pomiedzy systemami teleinformatycznymi ustugodawcow oraz wyrobami medycznymi przepisow
stanowigcymi oprogramowanie wciaz nie sg znane (zostang okreslone w drodze rozporzadzenia

Ministra Zdrowia). Po ich opublikowaniu koniecznym bedzie zapewnienie odpowiedniego czasu na
dostosowanie dostepnych obecnie systemow i wyroboéw stanowigcych oprogramowanie do

nowych wymogoéw.

1360. | R5 - Zmiany w | Fundacja Art. 64 pkt. 2, 3 | Projekt rozszerza katalog podmiotéw upowaznionych do wystapienia z wnioskiem o utworzenie uwaga
przepisach Telemedyczna Grupa i4 rejestru medycznego o towarzystwa naukowe — co oceniamy jako rozwigzanie kierunkowo nieuwzgledniona
obowigzujacych | Robocza witasciwe. Zasadnym wydaje sie uwzglednienie réwniez innych podmiotéw (w tym

przedsiebiorcow), ktérzy mogliby wykorzystaé dane z rejestru medycznego w ramach dziatalnosci
badawczo — rozwojowej skierowanej na podnoszenie jakosci w opiece zdrowotne;j.

1361. | R1 - Przepisy Fundacja Art. 64 pkt. 2, 3 | Projekt przewiduje dotacje celowa dla NFZ udzielang w zwigzku ze zbieraniem i przekazywaniem | Uwaga
ogolne Telemedyczna Grupa i4 danych do rejestru medycznego za posrednictwem systemu informatycznego NFZ. Jednoczes$nie | nieuwzgledniona

Robocza brak jest jakiegokolwiek wsparcia finansowego dla samych $wiadczeniodawcéw, ktérzy prawidtowa
przekazuja dane do rejestrow medycznych. redakcja
przepisow

1362. | R5 - Zmiany w | Fundacja Art. 64 pkt. 2, 3 | Projekt uprawniajgc podmioty prowadzace rejestr medyczne do dostepu do danych Uwaga
przepisach Telemedyczna Grupa i4 przetwarzanych w SIM, dziedzinowych systemach i innych rejestrach medycznych, nie nieuwzgledniona
obowigzujacych | Robocza wprowadza jednoczesnie mechanizmdéw obligatoryjnej aktualizacji danych. prawidtowa




redakcja

przepisow
1363. | R5 - Zmiany w | Fundacja Art. 64 pkt. 2, 3 | Rozporzadzenie Ministra Zdrowia tworzgce rejestr medyczny w trybie art. 20 ust. 1 ustawy z dnia | Uwaga
przepisach Telemedyczna Grupa i 4 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia ma okres$la¢ mechanizmy wzajemnej | nieuwzgledniona
obowigzujacych | Robocza komunikacji miedzy rejestrem a SIM, dziedzinowymi systemami teleinformatycznymi i innymi prawidtowa
rejestrami. Z kolei podmioty prowadzace rejestr medyczny majg stworzyé warunki organizacyjne i | redakcja
techniczne zapewniajgce ochrone danych (art. 19 ust. 15 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o przepiséw
systemie informacji w ochronie zdrowia). Ustanowienie ogélnych ram prawnych (na poziomie
ustawowym) dla infrastruktury technologicznej umozliwiajgcej spetnienie przedmiotowych
wymogow wydaje sig uzasadnione.
1364. | uwagi do Fundacja uwagi do Projekt uznajemy za regulacje strategiczng, ktéra wyznaczy kierunki dziatan podejmowanych Uwaga
catosci projektu | Telemedyczna Grupa cafosci projektu | przez wigkszos$¢ uczestnikdéw sektora ochrony zdrowia w najblizszych latach. W praktyce jednak, | nieuwzgledniona
Robocza kluczowe aspekty dotyczace rozwigzan proponowanych w projekcie (np. zasady i tryb prawidtowa
monitorowania jakosci, minimalne wymogi wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci, wymogi redakcja
dotyczgce standardow komunikacji systemow teleinformatycznych i wyrobdw stanowiacych przepisow
oprogramowanie) majg zostac¢ okreslone w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia.
1365. | uwagi do Fundacja uwagi do Projekty przedmiotowych rozporzadzen nie zostaty opublikowane — co uniemozliwia dokonanie Uwaga
catosci projektu | Telemedyczna Grupa catosci projektu | petnej oceny rozwigzan proponowanych w Projekcie. Z uwagi na systemowg role regulacji, uwzgledniona
Robocza wskazujemy na zasadnos¢ mozliwie najszybszego przedstawienia projektéw aktéw
wykonawczych do procedowanej ustawy.
1366. | R2 - Grupa LUXMED R2 - Zaktadane w projekcie wprowadzenie mechanizmu autoryzacji uregulowane zostato w spos6b Uwaga
Autoryzacja Autoryzacja budzacy szereg pytan oraz watpliwosci co do tego czy projektowane rozwigzania dostosowane sg | nieuwzgledniona
do obecnego otoczenia prawnego oraz faktycznego funkcjonowania rynku. Po pierwsze nalezy prawidtowa
wskazac, ze zgodnie z projektem obowigzek autoryzacji przez NFZ dotyczy¢ ma podmiotow redakcja
realizujacych dziatalno$¢ w rodzaju ,$wiadczenia szpitalne” finansowane ze $rodkéw publicznych | przepiséw

— a wiec obejmujgce hospitalizacje w oddziatach szpitalnych we wszystkich trzech trybach
(hospitalizacja, hospitalizacja planowa oraz leczenie jednego dnia), chemioterapig i programy
lekowe (zgodnie z obowigzujacg nomenklaturg). Autoryzacja ma oznacza¢ weryfikacje spetniania
wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy o $wiadczeniach a
wiec w majacych zastosowanie rozporzadzeniach okreslajacych warunki i zakres $wiadczen
gwarantowanych w leczeniu szpitalnym.




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 komoérek i elementow,
ktore z mocy przepiséw powigzane sg ze swiadczeniami szpitalnymi? Jezeli tak to jak wptywa to
na elementy szpitala stuzace realizacji $wiadczen w innych rodzajach — w szczegélnosci
psychiatria, opieka diugoterminowa i hospicyjna, ratownictwo medyczne lecznictwo ambulatoryjne,
stomatologia? Watpliwosci budzi w szczegdlnosci art. 8 pkt 1 projektu ktéry przewiduje ze
warunkiem autoryzaciji jest (podkreslenia wtasne): ,spetnianie warunkéw realizacji $wiadczen
opieki zdrowotnej okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy o
$wiadczeniach, odnoszacych sie do zakresu dziatalnosci leczniczej danego $wiadczeniodawcy,,

uwaga
uwzgledniona

1368.

R2 -
Autoryzacja

Grupa LUXMED

R2 -
Autoryzacja

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

Uwaga
nieuwzgledniona
komentarz

1369.

R2 -
Autoryzacja

Grupa LUXMED

Art. 7

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

uwaga
uwzgledniona

1370.

R4 -
Akredytacja

Grupa LUXMED

R4 -
Akredytacja

Majgc na uwadze, ze autoryzacja ma oznaczaé weryfikacje spetniania wymagan okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy o $wiadczeniach a wigc w majgcych
zastosowanie rozporzgdzeniach okreslajacych warunki i zakres Swiadczen gwarantowanych w
leczeniu szpitalnym mozna mie¢ watpliwosci co do tego jak weryfikacja taka miataby dziata¢ w
stosunku do nowych podmiotéw, ktére chciatyby sie stara¢ o wtgczenie do systemu publicznego
finansowania. W szczegélnosci trudno wyobrazi¢ sobie aby podmioty takie spetniaty wszystkie
warunki rozporzadzen, w szczeg6lnosci dotyczace personelu — trudno bowiem oczekiwaé aby
podmiot, ktory jeszcze nie ma finansowania z NFZ i nie S$wiadczy duzej ilosci ustug, z
wyprzedzeniem zapewniat personel w sktadzie wymaganym.

Uwaga
nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow




1371.| R2 - Grupa LUXMED R2 - Wydaje sie, ze w Swietle tak powaznych watpliwosci projektowane rozwigzanie moze wywota¢ Uwaga

Autoryzacja Autoryzacja znaczace problemy w stosowaniu albo wymagac¢ bedzie ogromnej ilosci zmian w ustawach i nieuwzgledniona
rozporzadzeniach, z ktérymi obecnie koliduje. Watpliwym jest takze proces autoryzacji (a wiec prawidtowa
weryfikacji posiadania odpowiedniej infrastruktury, sprzetu i personelu) bez powigzania tego z redakcja
zawarciem umowy poniewaz odsunigcie tego w czasie wymagac bedzie ponownej weryfikacji przepisow
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 doktadnoscig do zakresu $wiadczen (np. chirurgia og6ina, okulistyka,
gastroenterologia itd.) co moze w nieuzasadniony sposoéb usztywnia¢ strukture podmiotu i
blokowa¢ na wiele lat ewentualne zmiany zakresu struktury prowadzonej dziatalnosci.
Zablokowanie takie moze by¢ szczegdlnie niebezpieczne majgc na uwadze obecna, dynamicznie
zmieniajgca sie sytuacje zdrowotng.

1372. | R4 - Grupa LUXMED R4 - Powierzenie kompetencji akredytacyjnych ptatnikowi jest przejawem nadmiernej centralizacji, uwaga

Akredytacja Akredytacja ktdéry moze przynies¢ liczne szkody systemowi ochrony zdrowia w Polsce. W wyniku uwzgledniona
projektowanych zmian dosztoby do potgczenia roli jednostki akredytacyjnej z rolag ptatnika
premiujgcego podmiot za posiadanie i utrzymywanie wysokich wynikéw akredytacyjnych. Taka
formuta oznacza powigzanie partykularnych intereséw ptatnika z prawem do udzielania
akredytacji, co bedzie szkodliwe dla prawidtowego funkcjonowania systemu ochrony zdrowia w
Polsce.

1373.| R4 - Grupa LUXMED Art. 47 Powaznym btedem wydajg si¢ zapisy art. 47, w ktorym okreslono maksymalny poziom dziennego | Uwaga

Akredytacja wynagrodzenia wizytatora na poziomie 40% przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia natomiast | nieuwzgledniona
w przypadku koordynatora zespotu wizytatorow maksymalny poziom dziennego wynagrodzenia prawidtowa
na poziomie 50% przeciethnego miesiecznego wynagrodzenia. Tak wysokiego wynagrodzenia nie | redakcja
uzasadniajg ponoszone przez te osoby koszty dojazdu, zakwaterowania i wyzywienia w trakcie przepisow
wizytacji.

1374. | R4 - Grupa LUXMED R4 - Nalezy takze wskazaé, ze sktad Rady Akredytacyjnej zdefiniowany w projekcie oraz prawo Uwaga
Akredytacja Akredytacja wskazywania Przewodniczacego i jego zastepcow daje ogromng przewage przedstawicielom nieuwzgledniona

NFZ. Zgodnie z trescia projektu wydaje sie takze, ze to NFZ mialby akredytowac takze podmioty | prawidtowa
nie korzystajgce ze srodkéw publicznych. Nalezy wskazac¢, ze rozwigzanie takie nie wydaje sig redakcja
mie¢ zadnego racjonalnego uzasadnienia. Zdecydowanie negatywnie oceniamy projektowane przepiséw
rozwigzanie rozszerzajgce w sposob nieuzasadniony kompetencje NFZ.

1375. | R3 - Grupa LUXMED Art. 20 Sama idea dobrowolnego raportowania zdarzen niepozgdanych jest realizacjg postulowanych od | Uwaga
Wewnetrzny dawna rozwigzan, ktore sprawdzity sie w nowoczesnych systemach ochrony. Projekt przewiduje nieuwzgledniona
system raportowanie zdarzen niepozadanych zwigzanych wytacznie z przypadkami leczenia szpitalnego | prawidtowa
zapewnienia co drastycznie ogranicza obszar poddawany monitorowaniu i raportowaniu. Kolejnym problemem | redakcja
jakosci i jest nadanie NFZ kompetencji do prowadzenia i analizowania rejestru zdarzen niepozadanych, w | przepiséw
bezpieczenstwa ktorym 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 merytoryczne;j.




1376. | R3 - Grupa LUXMED Art. 20 ust. 3 Niejasna jest takze redakcja art. 20 ust. 3 ,Zgtoszenie zdarzenia niepozadanego nie stanowi Uwaga
Wewnetrzny podstawy do wszczecia wobec osoby, ktéra tego zgtoszenia dokonata, postepowania nieuwzgledniona
system dyscyplinarnego, postepowania w sprawie o wykroczenie lub postepowania karnego, chyba ze w | prawidtowa
zapewnienia wyniku prowadzonej analizy przyczyn zrédtowych zdarzenie to okaze sie czynem popetnionym redakcja
jakosci i umysinie.”. Czytajac projektowany przepis literalnie wynikatoby z niego, ze zgtoszenie zdarzenia przepisow
bezpieczenstwa nie stanowi podstawy do wszczecia postepowania karnego o ile zdarzenia to nie okaze sie

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 - Grupa LUXMED Art. 22 Nalezy takze wskazaé, ze zgodnie z projektowanym zapisem art. 22 w ramach analizy zdarzenia | Uwaga
Wewnetrzny niepozadane beda kwalifikowane ze wzgledu na stopien ich ciezkosci (od bardzo ciezkie do nieuwzgledniona
system lekkie). W projektowanych zapisach ustawy nie przewidziano sytuaciji, w ktérej zespét dokonujacy | prawidtowa
zapewnienia analizy zgtoszonych zdarzen niepozadanych oceni, iz dane zdarzenie nie wypetnia definicji redakcja
jakosci i zdarzenia niepozadanego a tym samym zgtoszenie byto bezzasadne. przepisow
bezpieczenstwa

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

przepisow

1379. | R6 - Przepisy Grupa LUXMED Art. 71a Nalezy podkresli¢, ze przewidziany jako zrédto finansowania Funduszu Kompensacyjnego Uwaga
przejsciowe, Zdarzen Medycznych 0,036% planowanych naleznych przychodéw z tytutu sktadek na nieuwzgledniona
dostosowujgce i ubezpieczenie zdrowotne na dany rok, okreslonych w planie finansowym Funduszu, wydaje sie prawidtowa
koncowe kwota stosunkowo mata, ktéra moze okazac sig dalece niewystarczajgca a ustawa nie przewiduje | redakcja

realnych mechanizméw dodatkowego zasilania Funduszu Kompensacyjnego. przepisow

1380. | R6 - Przepisy Grupa LUXMED Art. 710 Jednoczesnie z projektu nie wynika, jaki dla danego podmiotu leczniczego bedzie skutek wyptaty | Uwaga
przejsciowe, przez Fundusz Kompensacyjny swiadczenia w zwigzku ze zdarzeniem niepozgdanym w tym nieuwzgledniona
dostosowujgce i podmiocie. W szczeg6lnosci art. 710 moze by¢ rozumiany jako dajgcy podstawe do dochodzenia | prawidtowa
koncowe przez Fundusz zwrotu $rodkéw od takiego podmiotu. Ten zapis wymaga doprecyzowania. redakcja

przepisow

1381. | R6 - Przepisy Grupa LUXMED Art. 71n ust. 4 Istotne watpliwosci dotycza takze tego, czy zapisy art. 71n ust 4, zgodnie z ktérym Rzecznik moze | Uwaga
przejsciowe, zazadaé, aby podmiot przekazat ,kopie polis lub innych dokumentéw ubezpieczenia, nieuwzgledniona
dostosowujgce i potwierdzajgcych zawarcie uméw ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej obejmujacych prawidtowa
koncowe okresem ubezpieczenia zdarzenie medyczne” wskazuja, w zwigzku z wprowadzeniem instytuciji redakcja

Swiadczenia kompensacyjnego, na koniecznos$¢ rozszerzenia przez podmioty medyczne zakresu | przepiséw
ubezpieczenia o zdarzenia medyczne? Wprowadzenie takiego rozwigzania moze wigzac sie ze
znaczgacym zwiekszeniem kosztéw funkcjonowania podmiotéw leczniczych.

1382. | R6 - Przepisy Grupa LUXMED R6 - Przepisy Dodanie w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych art. | Uwaga
przejsciowe, przejsciowe, dotyczacego koordynaciji leczenia ,powaznych nastepstw zdrowotnych” powinno zosta¢ dokonane | nieuwzgledniona
dostosowujgce i dostosowujgce i | w innym miejscu ustawy niz art. 32e. Kolejne art. 32 a-d dotyczg diagnostyki i leczenia prawidtowa
koncowe koncowe onkologicznego zas projektowana zmiana nie ma z nimi zwigzku a wiec majac na uwadze zasady | redakcja

techniki legislacyjnej wprowadzona powinna zosta¢ w innym punkcie ustawy. przepiséw




1383. | uwagi do BCC uwagi do Projektodawca aktu zapomina, ze jakos¢ to nie tylko S$wiadczenie medyczne, ale caty cigg Uwaga
catosci projektu catosci projektu | zdarzen medyczno-organizacyjnych rozpoczynajacy sie juz od pierwszego kontaktu pacjenta z nieuwzgledniona
systemem, a w przypadku leczenia szpitalnego (ktérego tylko ww. projekt dotyczy — o tym w prawidtowa
uwagach ponizej) od przyjecia pacjenta do momentu jego wypisu i opuszczeniu budynku szpitala. | redakcja
Bez petnej diagnozy jakosci nie mozna mowic o bezpieczenstwie pacjenta. przepisow
1384. | uwagi do BCC uwagi do Projekt odnosi sie do jakosci tylko w waskim zakresie, mianowicie dotyczy tylko leczenia Uwaga
catosci projektu catosci projektu | szpitalnego. Tymczasem jakos¢ to kompleksowos¢ swiadczen zdrowotnych i holistyczne nieuwzgledniona
podejscie do pacjenta. Nie mozna méwi¢ o zapewnieniu jakosci tylko w leczeniu szpitalnym. prawidtowa
Niestety kwestie kompleksowosci w zestawieniu z ambulatoryjng opiekg specjalistyczna, redakcja
diagnostyka, podstawowg opiekg zdrowotng czy rehabilitacjg sg pomijane. Bez tego nie da sie przepisow
zapewni¢ bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentom.
1385. | R4 - BCC R4 - Zasadnym jest powotanie niezaleznej instytucji, ktérej zadaniem bedzie badanie jakosci. Ponadto, | uwaga
Akredytacja Akredytacja wskazniki jakosci (a przy tym i standardy akredytacyjne!) powinny zostaé okreslone przez uwzgledniona
Ministerstwo Zdrowia tak, aby byly jednolite dla wszystkich podmiotéw udzielajgcych swiadczen w
tym samych rodzajach i zakresach. Wskaza¢ nalezy, ze krajach UE uzywa sie okoto 40
wskaznikow, przy czym praktycznie juz 10 z nich $wiadczy o nalezytej jakosci. Nalezy kierowac
sie tymi dobrymi wzorcami, szczegélnie ze w zadnym kraju taka ocena nie podlega pod instytucje
panstwowe, ktére jednoczesnie finansujg budzety szpitali. Ta niezalezna instytucja mogta by
dokonywac oceny inicjatyw Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia, co z
pewnoscig przetozyto by sie na efektywnos$¢ catego systemu.

1386. | OSR BCC OSR Jakos¢ to przede wszystkim odpowiednie naktady finansowe na system ochrony zdrowia. Bez uwaga
odpowiednich $rodkdéw nie jest mozliwe uzyskanie odpowiedniej jako$ci, ani jej podniesienie czy nieuwzgledniona
utrzymanie. Niestety, praktycznie od 2012 r. nie ma wzrostu wyceny swiadczen szpitalnych. Wraz | komentarz
z utworzeniem sieci szpitali w 2017 r. dokonano zmian w formie wyceny polegajacych na tym, ze
zamiast 52 zt za punkt jest 1 zt za punkt z przeliczeniem na odpowiednio wigkszg ilo$¢ punktéw za
procedure. Uwzgledniono w tym wzrost kosztéw udzielania $wiadczen (ok. 4% wzrost wycen). Do
roku biezacego nie ulegto to zmianie. W czesci $wiadczen co prawda nastgpita zmiana wyceny
punktowej na wyzszg, ale w czesci Swiadczen odwazono sie nawet dokonac nizszej wyceny.

Takie podnoszenie i obnizanie wyceny w niektorych $wiadczeniach nie gwarantuje wigkszej ilos¢
Srodkow.

1387. | OSR BCC OSR Zwrocic¢ tez nalezy uwage na fakt, ze wyposazenie sprzetowe placéwek systemu ochrony zdrowia | uwaga
jest stale modernizowane i unowoczesniane przez co nie tylko odpowiada standardom nieuwzgledniona
zachodnim, ale niejednokrotnie posiadamy sprzet medyczny najwyzszej klasy i jakosci. Niestety komentarz

warto$¢ sprzetu i gwarancja jego bezpieczenstwa dla pacjenta nie przektada sie ani na liczbe ani
na wynagrodzenia personelu, ktory jest w stanie taki sprzet obstuzy¢. Pracownicy systemu
powinni otrzymywa¢ wynagrodzenia rzeczywiste do ich wyksztatcenia, wiedzy i doswiadczenia. W
uznawanym za jeden z najlepszych na swiecie systemow opieki zdrowia jaki funkcjonuje w Danii,
szpitale w kazdym kolejnym roku dziatalnos$ci otrzymujg zwiekszony budzet o 2%, przy inflacji na
duzo nizszym poziomie niz obserwowana w Polsce. Sytuacja w naszym systemie jest znaczaco
odmienna.




1388. | R3 - BCC Art. 25 ust. 3 Krytycznie nalezy sie odnie$¢ do propozycji dokonywania przez pacjentéw oceny tzw. obszaru Uwaga
Wewnetrzny konsumpcyjnego. Ocena ta z oczywistych wzgledow bedzie zawsze subiektywna. Pacjent nie jest | nieuwzgledniona
system specjalista, jest laikiem i nie bedzie miat realnej i rzetelnej mozliwosci dokonania obiektywnej prawidtowa
zapewnienia oceny danego podmiotu. Jest to po prostu niemozliwe, szczegédlnie na kanwie wieloletnich redakcja
jakosci i zaniedban systemowych w publicznym systemie ochrony zdrowia i generalnemu zrazeniu przepisow
bezpieczenstwa pacjentéw do systemu, co jeszcze pogfebita i jednoczesnie w sposéb bardziej wyrazisty

zobrazowata pandemia SARS-CoV-2.

1389. | uwagi do BCC uwagi do Nalezy postawi¢ podstawowe pytanie, czemu NFZ nie chce dokonywa¢ oceny efektéw leczeniai | Uwaga

catosci projektu catosci projektu | faktycznej jakosci tego leczenia, a wprowadza rozwigzania ktére w zaden sposéb na jakos$¢ nieuwzgledniona
leczenia nie wptyng? NFZ dysponuje przeciez potezng baza danych, stale aktualizowang przez prawidtowa
wszystkie jednostki bedace w systemie, o zakresie $wiadczen, o powtornych hospitalizacjach, redakcja
czestotliwosci leczenia, przezywalnosci itd. Czemu tego nie mozna wykorzysta¢? Jakos¢ to przepisow
efektywne leczenie, a nie rozbudowana ,biurokracja”.

1390. | uwagi do BCC uwagi do Warto podkresli¢, ze jakos¢ to zagadnienie bardzo ztozone i nie moze by¢ defragmentowane. uwaga
catosci projektu catosci projektu | Ustawa powinna zaktada¢ od poczatku petng kompleksowo$¢ obejmujacg wszystkie poziomy nieuwzgledniona

systemu. komentarz

1391. | R4 - Szpital Wojewddzki w | Art. 27 ust. 3 Dotychczasowy system eksperckiej oceny dokonywanej przez odrebng, powotang do tego celu Uwaga
Akredytacja Opolu sp. z 0.0. publiczna instytucje (CMJ) oraz przyznawanie certyfikatu przez Ministra Zdrowia, stanowi uwzgledniona

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 akredytacyjnych.

1392. | R1 - Przepisy Szpital Wojewddzki w | Art. 2 pkt. 2 Autoryzacja powinna dotyczy¢ wszystkich rodzajow $wiadczen nie tylko $wiadczen szpitalnych. Uwaga
ogolne Opolu sp. z 0.0. nieuwzgledniona

prawidtowa
redakcja
przepisow

1393. | R2 - Szpital Wojewddzki w Art. 7 Nie wskazano, czy autoryzacji udziela sie na poszczegélne zakresy $wiadczen, czy autoryzacja Uwaga
Autoryzacja Opolu sp. z 0.0. dotyczy jednostki jako catosci. nieuwzgledniona

prawidtowa
redakcja
przepisow

1394. | R1 - Przepisy Szpital Wojewddzki w Art. 4iArt. 8 Niespdjnosé — wart. 4 zapisano, ze na system jako$ci sktada sie autoryzacja i wewnetrzny system | Uwaga
ogolne Opolu sp. z 0.0. zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa, w art. 8 natomiast, ze wewnetrzny system jakosci jest nieuwzgledniona

elementem autoryzacji. prawidtowa
redakcja
przepisow

1395. | R1 - Przepisy Szpital Wojewddzkiw | Art. 5 Nie okreslono kryteriow motywacyjnych oraz zasad wsparcia finansowego podmiotow, ktére Uwaga
ogolne Opolu sp. z 0.0. podnosza poziom jakosci. Uzyskanie certyfikatu akredytacyjnego powinno wigzac sig z nieuwzgledniona

przyznaniem podmiotowi leczniczemu dodatkowych $rodkéw finansowych. Zmiana zapisu z ,dane | prawidtowa
pochodzace z systemu jakosci w opiece zdrowotnej moga by¢ wykorzystywane przez Fundusz do | redakcja
finansowego motywowania podmiotéw...” na ,dane pochodzace z systemu jakosci w opiece przepiséw

zdrowotnej beda wykorzystywane przez Fundusz do finansowego motywowania podmiotéw...”. W
tym miejscu nalezatoby wskaza¢ jaka bedzie premia motywacyjna — warto$¢ wspoétczynnika Q.




1396. | R2 - Szpital Wojewodzki w | Art. 9 Obnizenie poziomu procentowego warunkujgcego uzyskanie autoryzaciji warunkowej. Uwaga
Autoryzacja Opolu sp. z 0.0. Doprecyzowanie zapisu dotyczgcego autoryzacji 5 letniej — jaki procent spetnienia kryteriéw jest nieuwzglgdniona
warunkiem jej uzyskania? W przypadku autoryzacji warunkowej — czy chodzi tu o minimum 95% prawidtowa
spetnienia kryteriéw? redakcja
przepisow
1397. | R2 - Szpital Wojewddzki w | Art. 13 ust. 2-4 | Od decyzji o odmowie autoryzacji lub cofnigciu autoryzacji powinno przystugiwa¢ odwotanie. Uwaga
Autoryzacja Opolu sp. z 0.0. nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow
1398. | R2 - Szpital Wojewddzkiw | Art. 14 Powinna istnie¢ mozliwo$¢ ztozenia wniosku wczesniej niz okres 1 roku od dnia decyzji o Uwaga
Autoryzacja Opolu sp. z 0.0. odmowie udzielenia autoryzacji. Na uzasadniony wniosek podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ nieuwzgledniona
lecznicza dyrektor oddziatu wojewddzkiego NFZ mégtby skréci¢ ten termin. prawidtowa
redakcja
przepisow
1399. | R3 - Szpital Wojewddzki w | Art. 19, Art. 20, | Nie okreslono katalogu zdarzen niepozadanych Uwaga
Wewnetrzny Opolu sp. z 0.0. Art. 21 nieuwzgledniona
system prawidtowa
zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
1400. | R3 - Szpital Wojewddzki w Art. 24 Odstagpienie od publikowania raportu jakosci na stornie internetowej podmiotu. Uwaga
Wewnetrzny Opolu sp. z 0.0. nieuwzgledniona
system prawidtowa
zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
1401. | R3 - Szpital Wojewddzki w Art. 25 ust. 2 Proponujemy by badanie opinii i do$wiadczen pacjentéw mogto odbywac sie rowniez w trakcie lub | Uwaga
Wewnetrzny Opolu sp. z 0.0. na koniec pobytu/hospitalizacji. Brak opracowanej metodologii oceny ankiet z badania opinii i nieuwzgledniona
system doswiadczen pacjentéw. Jaka préba powinna zosta¢ zbadana w stosunku do catej populacji? prawidtowa
zapewnienia Jaka powinna by¢ minimalna zwrotno$¢ ankiet? Jak metodologicznie odnie$¢ opinie pacjentéw na | redakcja
jakosci i cafg populacje? Kiedy mozemy moéwic¢ o ocenie negatywnej czy pozytywnej? Ponadto, przepisow
bezpieczenstwa nalezatoby zapisaé, ze badanie opinii pacjentow bedzie prowadzone z uwzglednieniem prawa
pacjenta do dobrowolnego wypetnienia przez pacjenta formularza ankiety, o ktérym mowa w ust. 3
1402. | R4 - Szpital Wojewddzki w | Art. 32 ust. 5 Zbyt krotki okres na usuniecie brakéw formalnych we wniosku o udzielenie akredytacji — 7 dni. Uwaga
Akredytacja Opolu sp. z 0.0. Proponujemy 14 dni. nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow
1403. | R4 - Szpital Wojewodzki w | Art. 33 Zbyt diugi okres oczekiwania na procedure oceniajgca — 12 miesiecy. Skrocenie tego okresu do 6 | Uwaga
Akredytacja Opolu sp. z 0.0. miesiecy. nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja

przepisow




1404. | R4 - Szpital Wojewddzki w Art. 35 ust. 1 Zbyt mata liczba wizytatoréw przeprowadzajgcych przeglad akredytacyjny — 1-2wizytatoréw. Uwaga
Akredytacja Opolu sp. z 0.0. Proponujemy min 3 wizytatoréw, w zaleznosci od wielkosci jednostki. nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow
1405. | R4 - Szpital Wojewddzki w Art. 40 ust. 4 Projekt nie okresla, ktére standardy sg standardami obligatoryjnymi. Nalezatoby wskazaé, ktére Uwaga
Akredytacja Opolu sp. z 0.0. pkt 3 standardy sg obligatoryjne. nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow
1406. | R4 - Szpital Wojewddzki w | Art. 40 ust. 5 Nalezatoby wskaza¢ w jakich przypadkach konieczne bedzie przeprowadzenie ponowne;j Uwaga
Akredytacja Opolu sp. z 0.0. procedury oceniajgcej. nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow
1407. | R4 - Szpital Wojewddzki w Art. 35 Nie okreslono w projekcie czasu trwania przeglagdu akredytacyjnego/wizyty akredytacyjne;. Uwaga
Akredytacja Opolu sp. z 0.0. Nalezatoby okresli¢ ile trwa przeglad akredytacyjny/ wizyta akredytacyjna oraz ile czasu majg nieuwzgledniona
wizytatorzy od momentu rozpoczecia przegladu do sporzadzenia raportu. prawidtowa
redakcja
przepisow
1408. | R4 - Szpital Wojewddzki w | Art. 41 ust. 1 Mozliwos¢ przeprowadzenia wizyty kontrolnej bez wskazania przyczyny. Nalezalby wskaza¢ w Uwaga
Akredytacja Opolu sp. z 0.0. podstawy do przeprowadzenia wizyty kontrolne;. nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow
1409. | R4 - Szpital Wojewddzki w | Art. 46 ust. 1 Doswiadczenie zawodowe wizytatorow wskazane w projekcie jest zbyt ubogie. Nalezatoby Uwaga
Akredytacja Opolu sp. z 0.0. pkt. 3 wskazac, ze wizytatorzy powinni posiada¢ min. 10 letnie doswiadczenie w pracy na stanowisku nieuwzgledniona
lekarz, pielegniarka etc. Osoby te powinny by¢ czynne zawodowo. Co do ich niezaleznosci od prawidtowa
podmiotu ocenianego, powinni pochodzi¢ spoza wojewddztwa podmiotu, ktérego dotyczy ocena. | redakcja
przepisow
1410. | R5 - Zmiany w | Szpital Wojewodzki w | Art. 62 pkt. 15 | Zdarzenia medyczne definiowane jako zdarzenia niepozadane. Propozycja: Ujednolicenie Uwaga
przepisach Opolu sp. z 0.0. terminologii w zakresie zdarzenia niepozgadanego. nieuwzgledniona
obowigzujagcych prawidtowa
redakcja
przepisow
1411. | uwagi do Szpital Wojewddzki w uwagi do Wiele btednych odwotan w ustawie. Uwaga
catosci projektu | Opolu sp. z 0.0. catosci projektu uwzgledniona
1412. | R5 - Zmiany w | Szpital Wojewddzki w | Art. 62 By¢ moze dobrym rozwigzaniem bytoby finansowanie $wiadczen kompensacyjnych z Uwaga
przepisach Opolu sp. z 0.0. regionalnych TUW organizowanych obowigzkowo przez podmioty lecznicze. nieuwzgledniona
obowigzujgcych prawidtowa
redakcja

przepisow




1413. | R3 - Szpital Specjalistyczny | R2 - Autoryzacja - jest warunkiem uzyskania finansowania przez NFZ. Jest udzielana przez Dyrektora | Uwaga
Wewnetrzny im. S. Zeromskiego SP | Autoryzacja Wojewddzkiego Oddziatu NFZ. Ale: Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli (kiedy?) w drodze | nieuwzgledniona
system Z0Z w Krakowie rozporzadzenia szczeg6towy tryb wydawania autoryzaciji oraz wniosku o wydanie autoryzacji. prawidtowa
zapewnienia Zatem jest tu wiele niejasnosci, bo nie ma projektu tego rozporzadzenia. redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa

1414. | R2 - Szpital Specjalistyczny | Art. 8 Spetnianie wymagan w 100% celem uzyskania autoryzaciji jest niemozliwe dla wielu szpitali w Uwaga
Autoryzacja im. S. Zeromskiego SP Polsce w zakresie infrastruktury technicznej i kadrowej. Warunkiem udzielenia autoryzaciji jest nieuwzgledniona

Z0Z w Krakowie Prowadzenie wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa. prawidtowa
redakcja
przepisow

1415. | R2 - Szpital Specjalistyczny | Art. 13 Brak procedury odwotawczej w przypadku nie przyznania autoryzaciji — przystuguje skarga tylko Uwaga
Autoryzacja im. S. Zeromskiego SP do sadu administracyjnego co wydtuza czas finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, lub | nieuwzgledniona

Z0Z w Krakowie kolejny wniosek po uptywie roku. prawidtowa
redakcja
przepisow

1416. | R3 - Szpital Specjalistyczny | Art. 18 ust. 2 Raport jakosci z dziatania systemu umieszczany na stronie szpitala moze by¢ niezrozumiaty dla Uwaga
Wewnetrzny im. S. Zeromskiego SP pacjenta — bedzie poréwnywat szpitale, dane w nim zawarte, cato$¢ sprzeczna z ideologia — np. nieuwzgledniona
system Z0Z w Krakowie liczba niezgodnosci i liczba zdarzen niepozadanych dotycza liczby zidentyfikowanych i prawidtowa
zapewnienia zarejestrowanych, a wiec tez przeanalizowanych przyczynowo skutkowych zdarzen a nie ich redakcja
jakosci i faktycznego wystgpienia — pacjenci nie maja takiej wiedzy, beda poréwnywac cyfry. przepisow
bezpieczenstwa

1417. | R3 - Szpital Specjalistyczny | Art. 20 Zgtoszone przypadki zdarzen niepozadanych nie bedg stanowity podstawy do wszczecia post. Uwaga
Wewnetrzny im. S. Zeromskiego SP Dyscyplinarnego lub karnego , chyba, ze w wyniku prowadzonej analizy okaze sie czynem nieuwzgledniona
system Z0Z w Krakowie popetnionym umysinie. prawidtowa
zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa

1418. | R3 - Szpital Specjalistyczny | Art. 23 pkt 3 Jezeli Oddziat NFZO na swojej stronie bedzie publikowa¢ informacje na temat zdarzen Uwaga
Wewnetrzny im. S. Zeromskiego SP niepozagdanych w szpitalu to konieczne jest by dane szpitala byty zanonimizowane celem nieuwzgledniona
system Z0Z w Krakowie unikniecie stygmatyzacji. prawidtowa
zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa

1419. | R3 - Szpital Specjalistyczny | Art. 24 Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych do tej pory stuzyto poprawie bezpieczenstwa w podmiocie Uwaga
Wewnetrzny im. S. Zeromskiego SP leczniczym i wprowadzeniu mechanizmdw wewnetrznych, ktére pozwalajg na unikniecie takich nieuwzgledniona
system Z0Z w Krakowie zdarzen w przysztosci. Cze$¢ szpitali zadata sobie wiele trudu zeby poprawi¢ zgtaszalno$c¢ i prawidtowa
zapewnienia wieksza ilo$¢ zgtaszanych zdarzen nie $wiadczy o tym, Ze jest ich tam faktycznie wiecej. Osoby redakcja
jakosci i korzystajace z informacji, ktérych publikacje przewiduje ustawa (art. 24- strona internetowa przepisow
bezpieczenstwa 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 placowek medycznych. Zatem powstanie mechanizm spadku zgtaszalnosci zdarzen
niepozgdanych przez pracownikdw szpitali, co jest w sprzecznosci z samg ideg prowadzenia
rejestru zdarzen niepozadanych i ich analiz.




1420. | R3 - Szpital Specjalistyczny | Art. 26 Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli (kiedy?) w drodze rozporzadzenia minimalne Uwaga
Wewnetrzny im. S. Zeromskiego SP wymagania dla wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa oraz jego nieuwzgledniona
system Z0Z w Krakowie skutecznosci... komentarz
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

1421.| R4 - Szpital Specjalistyczny | Art. 27 i Art. 31 | Akredytacji udziela Prezes Funduszu —czy ptatnik w ocenie bedzie bezstronny? Kontrola jakoscii | Uwaga
Akredytacja im. S. Zeromskiego SP udzielanie akredytacji oraz ptacenie za Swiadczenia sg w zakresie uprawnien jednej instytucji — nieuwzgledniona

Z0Z w Krakowie ptatnika NFZ- brak zachowanej zasady bezstronnosci i obiektywizmu prawidtowa
redakcja
przepisow

1422. | R4 - Szpital Specjalistyczny | Art. 28 Prezes Funduszu, biorgc pod uwage opinie Rady Akredytacyjne;j .... Przedstawi ministrowi Uwaga
Akredytacja im. S. Zeromskiego SP witasciwemu do spraw zdrowa projekt standardéw akredytacyjnych do zatwierdzenia. Brak nieuwzgledniona

Z0Z w Krakowie informacji na ile ta opinia jest wigzaca. prawidtowa
redakcja
przepisow

1423. | R4 - Szpital Specjalistyczny | Art. 36 ust. 2 Wizytatorzy sg uprawnieni do .... Wgladu do dokumentacji medyczne;j. Uwaga
Akredytacja im. S. Zeromskiego SP nieuwzgledniona

Z0Z w Krakowie prawidtowa
redakcja
przepisow

1424. | R4 - Szpital Specjalistyczny | Art. 36 ust 3 Wizytator sg uprawnieni do: 2) wglagdu do dokumentacji medycznej .... 5) przeprowadzania Uwaga
Akredytacja im. S. Zeromskiego SP rozmow z pacjentami. nieuwzgledniona

Z0Z w Krakowie prawidtowa
redakcja
przepisow

1425. | R4 - Szpital Specjalistyczny | Art. 43 Wysoka cena wniosku - 15 srednich krajowych— na dzi$ do 77,5 tys PLN- o praktycznie eliminuje | Uwaga
Akredytacja im. S. Zeromskiego SP mate szpitale ze starania sie o akredytacje. nieuwzgledniona

Z0Z w Krakowie prawidtowa
redakcja
przepisow

1426. | R4 - Szpital Specjalistyczny | Art. 46 Przedstawione kompetencje wizytatora nie zawierajg wymagan merytorycznych oraz Uwaga
Akredytacja im. S. Zeromskiego SP wyksztatcenia medycznego, wymaganie 3 lata pracy w szpitalu nie wystarczy do nabycia wiedzy nieuwzgledniona

Z0Z w Krakowie w przebiegu proceséw w szpitalu. Wizytator podlega pod ptatnika — czy bedzie to ocena prawidtowa
niezalezna? redakcja
przepiséw

1427.| R4 - Szpital Specjalistyczny | Art. 47 Wynagrodzenie dla wizytatora za dzieh wizyty jest za wysokie- zwieksza koszty akredytaciji. Uwaga
Akredytacja im. S. Zeromskiego SP nieuwzgledniona

Z0Z w Krakowie prawidtowa
redakcja
przepisow

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

redakcja

przepisow




1429. | R5 - Zmiany w | Szpital Specjalistyczny | Art. 62 pkt 8 Whprowadza sie system swiadczen kompensacyjnych w miejsce obowigzujacego dotad systemu Uwaga
przepisach im. S. Zeromskiego SP opartego na rozstrzyganiu spraw z zakresu zdarzen medycznych przez Wojewodzkie Komisje ds. | nieuwzgledniona
obowigzujgcych | ZOZ w Krakowie Orzekania o Zdarzeniach Medycznych. prawidtowa

redakcja
przepisow

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

przepisow

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

przepisow

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

przepisow

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

przepisow

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

przepisow

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

przepisow

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

przepisow

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

przepisow




1438. | R5 - Zmiany w | Szpital Specjalistyczny | Art. 63 pkt 1 Zmiany dotyczace monitoringu w Szpitalu (zmiana art. 23 a uodl). Uwaga
przepisach im. S. Zeromskiego SP nieuwzgledniona
obowigzujgcych | ZOZ w Krakowie prawidtowa

redakcja
przepisow

1439. | R5 - Zmiany w | Szpital Specjalistyczny | Art. 63 pkt 3 Opaski identyfikacyjne Uwaga
przepisach im. S. Zeromskiego SP uwzgledniona
obowigzujgcych | ZOZ w Krakowie

1440. | R1 - Przepisy Samodzielny Publiczny | Art. 5 Zgodnie z art. 5 Projektu ,Dane pochodzace z systemu jakosci w opiece zdrowotnej mogg by¢ Uwaga
ogolne Zespot Opieki wykorzystane przez Fundusz do finansowego motywowania podmiotéw udzielajgcych $wiadczen | nieuwzgledniona

Zdrowotnej w opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych do podnoszenia poziomu jakosci”, przy | prawidtowa
Proszowicach (Szpital) czym zgodnie z art. 4 pkt. 2 i 3 na system jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta | redakcja
sktadajg sie min: a) akredytacja, ktéra stosownie do brzmienia art. 2 Projektu jest dobrowolnym przepiséw
systemem zewnetrznej oceny jakosci opieki zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta. Majgc na
uwadze powyzsze nie jest wiadome jaki wptyw na finansowanie szpitali bedzie miat brak
dobrowolnej akredytaciji; b) wewnetrzny system zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa, w ramach
ktorego bada sie opinie i doswiadczenia pacjentéw (na podstawie kwestionariusza oraz raportow
jakosci), co moze mie¢ negatywny wptyw, albowiem nierzadkie sg nieuzasadnione skargi
pacjentéw, czy pieniactwo i prowokacje. Nadto, pacjent jako laik nie jest w stanie oceni¢ jakosci
dziatania szpitali
1441. | R2 - Samodzielny Publiczny | R2 - Projekt ustawy zaktada wprowadzenie wymogu autoryzacji podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ | Uwaga
Autoryzacja Zespét Opieki Autoryzacja lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne w zakresie udzielania przez nich $wiadczen opieki nieuwzgledniona
Zdrowotnej w zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Udzielenie autoryzaciji danemu prawidtowa
Proszowicach (Szpital) $wiadczeniodawcy jest warunkiem finansowania ze $rodkéw publicznych dziatalnosci leczniczej w | redakcja
rodzaju $wiadczenia szpitalne. Zatem mozliwe s3 sytuacje (w szczegélnosci, ze autoryzacji przepiséw
udziela dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu), ze decyzje te beda nieobiektywne i w
rzeczywistosci zmierzajgce do wykluczenia jak najwiekszej liczby szpitali z mozliwosci
finansowania- innymi stowy stanowi to duze pole do naduzy¢ ze strony Funduszu.

1442. | R2 - Samodzielny Publiczny | Art. 13 ust. 1 W art. 13 ust. 1 Projektu powotano sie w ust. 10 ust.1 (nie wiadomo, czy omyika ta dotyczy art. 10 | Uwaga

Autoryzacja Zesp6t Opieki Projektu) oraz art. 8 ust. 2. (przy czym w art. 8 brak jest ust 2); uwzgledniona
Zdrowotnej w
Proszowicach (Szpital)

1443. | R3 - Samodzielny Publiczny | R3 - Projekt zaktada wdrozenie systemu rekompensat za szkody bez orzekania o winie szpitala w Uwaga
Wewnetrzny Zespot Opieki Wewnetrzny zaistnieniu zdarzenia medycznego, co moze doprowadzi¢ do lawiny wyptacanych rekompensat. nieuwzgledniona
system Zdrowotnej w system prawidtowa
zapewnienia Proszowicach (Szpital) | zapewnienia redakcja
jakosci i jakosci i przepisow
bezpieczenstwa bezpieczenstwa

1444. | R3 - Samodzielny Publiczny | R3 - Podmiot wykonujgcy dziatalnos$¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne jest obowigzany do Uwaga
Wewnetrzny Zespét Opieki Wewnetrzny prowadzenia wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczehnstwa obejmujgcego nieuwzgledniona
system Zdrowotnej w system opracowanie, wdrozenie, utrzymanie i usprawnianie tego systemu na podstawie oceny jego prawidtowa
zapewnienia Proszowicach (Szpital) | zapewnienia skutecznosci oraz wynikéw badan opinii i doswiadczen pacjentow. W Projekcie nie przewidziano | redakcja
jakosci i jakosci i regulacji zapewnianiajgcym szpitalom uzyskanie dodatkowych $rodkéw finansowych przepisow
bezpieczenstwa bezpieczenstwa | przeznaczonych na prowadzenie nowych systeméw informatycznych.




1445. | R3 - Samodzielny Publiczny | Art. 18 ust. 2 Wedtug zatozen Projektu personel podmiotu leczniczego jest odpowiedzialny za identyfikowanie Uwaga
Wewnetrzny Zesp6t Opieki pkt 8 lit. a oraz zgtaszanie osobie odpowiedzialnej: 1) niezgodnosci z SOP lub 2) zdarzen niepozadanych - nieuwzgledniona
system Zdrowotnej w przy czym narzucenie na szpitale dodatkowego obowigzku raportowania zdarzen niepozadanych i | prawidtowa
zapewnienia Proszowicach (Szpital) ich analizy moze spowodowa¢ dodatkowe roszczenia finansowe ze strony personelu medycznego | redakcja
jakosci i z tytutu natozenia na nich dodatkowych zadan. Brak jest tez sankcji za brak zgtaszania zdarzen przepisow
bezpieczenstwa 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 niepozadanych, mimo, ze nie ma zadnego realnego
wplywu na rzetelnos¢ przekazywanych przez medykéw danych.

1446. | Uzasadnienie Samodzielny Publiczny | Uzasadnienie Przewiduje sie mozliwo$¢ uzyskania rekompensaty za szkody do zdarzen medycznych bedacych: | Uwaga
Zesp6t Opieki a) zakazeniem pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotwérczym, o ile byto ono mozliwe do nieuwzgledniona
Zdrowotnej w unikniecia, albo b) uszkodzeniem ciata, rozstrojem zdrowia lub $miercig pacjenta, o ile z wysokim | prawidtowa
Proszowicach (Szpital) prawdopodobienstwem mogty by¢ one nastepstwem: a)nieprawidtowej lub opdznionej diagnozy, redakcja

b) leczenia niezgodnego z aktualng wiedzg medyczng lub bez zachowania nalezytej starannosci przepisow
albo tez jesli uszkodzenia ciata, rozstroju zdrowia lub $mierci pacjenta mozna byto unikng¢ w

przypadku zastosowania innej metody leczenia, a) nieprawidiowego zastosowania produktu

leczniczego, b) wady lub nieprawidtowego zastosowania wyrobu medycznego.

1447. | R6 - Przepisy Samodzielny Publiczny | Art. 71c Projekt okresla zakres mozliwej wysokosci $wiadczenia z tytutu poszczegdlnych kategorii zdarzen | uwaga
przejsciowe, Zesp6t Opieki medycznych, przy zatozeniu ze wysokos¢ $wiadczenia kompensacyjnego z tytutu jednego nieuwzgledniona.
dostosowujgce i | Zdrowotnej w zdarzenia medycznego w odniesieniu do jednego wnioskodawcy bedzie wynosié¢ w przypadku: a)
koncowe Proszowicach (Szpital) zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwérczym — od 2 000 zt do 200 000 zt, b) uszkodzenia

ciata lub rozstroju zdrowia — od 2 000 zt do 200 000 zl, 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 sgdowych i w systemie komisji
wojewodzkich).

1448. | R6 - Przepisy Samodzielny Publiczny | Art. 71d Postepowanie przed Rzecznikiem zgodnie z Projektem ma mie¢ charakter elektroniczny, bez Uwaga
przejsciowe, Zespét Opieki rozpraw i przestuchan (m.in. na podstawie zebranej dokumentacji, ekspertyz i opinii, wizytacji nieuwzgledniona
dostosowujgce i | Zdrowotnej w pomieszczen, badan lekarskich lub diagnostycznych pacjenta wykonanych na wniosek prawidtowa
koncowe Proszowicach (Szpital) Rzecznika), co znacznie ograniczy inicjatywe dowodowg szpitala i bedzie miato wptyw na ilos¢ i redakcja

wysoko$¢ przyznanych rekompensat. Nalezy zwrdci¢ takze uwage na aspekt techniczny przepisow
dokonywania szybkich wyptat tj. brak wnikliwego badania zaistnienia btedu w sztuce, czy
chociazby mozliwosci powotania sie na zaistnienie przedawnienia.

1449. | uwagi do Szpital Uniwersytecki uwagi do Szpital Uniwersytecki w Krakowie pozytywnie ocenia ujecie zagadnien dotyczacych jakosci i Uwaga

catosci projektu | Krakow catosci projektu | bezpieczenstwa pacjentéw w sposob kompleksowy w formie ustawy. W przygotowanym projekcie | nieuwzgledniona
watpliwosci jednak budzi do$¢ wysoki poziom ogolnosci niektorych kluczowych elementéw ustawy | komentarz
— bardzo istotng kwestig sg szczeg6towe uregulowania aktéw wykonawczych, ktére wielokrotnie
beda determinowaly zakres nowych zadan.

1450. | uwagi do Szpital Uniwersytecki uwagi do Zgodnie z zapisami ustawy, jako$¢ w opiece zdrowotnej bedzie definiowana i mierzona przez Uwaga
cafosci projektu | Krakéw cafosci projektu | wskazniki odnoszace sie do obszaréw: klinicznego, konsumenckiego i zarzagdczego. W projekcie | nieuwzgledniona

brak jest szczeg6towych informacji dotyczacych powyzszych wskaznikéw, co uniemozliwia prawidtowa
ustosunkowanie sie do powyzszych kwestii. redakcja

przepisow




1451. | R2 - Szpital Uniwersytecki R2 - Zgodnie z zapisami projektu autoryzacja jest warunkiem finansowania ze $rodkéw publicznych Uwaga

Autoryzacja Krakow Autoryzacja dziatalnosci leczniczej w rodzaju $wiadczenia szpitalne. W obecnym ksztaicie ustawy brak jednak | nieuwzgledniona
kryteriow dotyczgcych autoryzacji ze wzgledu na okreslenie ich w rozporzadzeniu jako przyszltym | prawidtowa
akcie wykonawczym do ustawy. W zwigzku z powyzszym nie jest mozliwe przeprowadzenie redakcja
doktadniejszej analizy w powyzszej kwestii. Watpliwosci budzg réwniez zapisy dotyczace odmowy | przepiséw
badz cofnigcia podmiotowi autoryzacji. Decyzje te wigza sie z utratg dostepu do finansowania
podmiotéw ze $rodkéw publicznych.

1452. | R3 - Szpital Uniwersytecki RS - Niewatpliwie dobrym rozwigzaniem jest wprowadzenie obowigzku prowadzenia wewnetrznego Uwaga
Wewnetrzny Krakoéw Wewnetrzny systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa. W podmiotach leczniczych posiadajgcych nieuwzgledniona
system system akredytacje CMJ lub systemy ISO taki system obecnie funkcjonuje. Prowadzone sg dziatania komentarz
zapewnienia zapewnienia projakosciowe, analizy w tym réwniez analizy zdarzen niepozgdanych, monitorowane sg
jakosci i jakosci i wskazniki. Watpliwosci budzi wprowadzenie obligatoryjnego publikowania informacji m. in. o
bezpieczenstwa bezpieczenstwa | zdarzeniach niepozadanych oraz przekazywania rejestru zdarzen do NFZ, czyli ptatnika.

1453. | R4 - Szpital Uniwersytecki R4 - Akredytacja jest obecnie dobrowolnym systemem zewnetrznej oceny jakosci zdrowotnej i Uwaga
Akredytacja Krakow Akredytacja bezpieczenstwa pacjenta. Dotychczas przeprowadzana byta przez niezalezng od ptatnika uwzgledniona

instytucje — CMJ. Zgodnie z zapisami ustawy, akredytacja ma by¢ realizowana przez NFZ czyli
ptatnika, ktérego zadaniem jest finansowanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz nadzér nad ich
realizacja. Wydaje sie, ze wystepuje tu konflikt intereséw. Z jednej strony ptatnik udziela
akredytacji, a z drugiej ptaci dodatkowe srodki za jej posiadanie. Prowadzona jest przez NFZ
akredytacja bedzie kojarzona z kontrolg lub prébami ograniczenia finansowania $wiadczen.

1454. | uwagi do Szpital Uniwersytecki uwagi do Projekt ustawy traktuje wszystkie podmioty lecznicze na réwni, bez uwzglednienia specyfiki Uwaga
catosci projektu | Krakow catosci projektu | dziatalnosci (np. kwestia dydaktyki personelu medycznego), czy réznych poziomoéw nieuwzgledniona

referencyjnosci ¢ w sposob istotny moze wptywaé na jakos$¢ swiadczenia. Doprecyzowania prawidtowa
wymaga réwniez podejscie do ,zdarzen niepozadanych?, co bedzie zaliczane w cih zakres oraz redakcja
sposobu oceny jakosci $wiadczen przez pacjenta — czy bedg zapewnione mechanizmy przepisow
obiektywizacji badan pacjentow.

1455. | R2 - Wielkopolski Zwigzek R2 - Autoryzacje, ktére bedg udzielane przez Dyrektoréw Oddziatéw Wojewddzkich Narodowego Uwaga
Autoryzacja Zaktaddw Opieki Autoryzacja Funduszu Zdrowia, pociggna one za sobg koniecznos¢ zatrudnienia dodatkowych pracownikéw, a | nieuwzgledniona

Zdrowotnej - zatem skoro autoryzacja szpitali bedzie obligatoryjna, rodzi sie pytanie - czy i w jakim czasie, prawidtowa
Organizacja podmioty lecznicze otrzymajg te autoryzacje i co w przypadku kiedy termin przeprowadzenia redakcja
Pracodawcow w autoryzacji bedzie odlegty. Co woéwczas z kontraktem na realizacje $wiadczen medycznych, czy przepisow
Poznaniu beda wyjatki lub okresy przejsciowe na specjalnych warunkach.

1456. | R2 - Wielkopolski Zwigzek R2 - Autoryzacja udzielana bedzie w formie decyzji administracyjnej na wniosek podmiotéw Uwaga

Autoryzacja Zaktaddw Opieki Autoryzacja podlegajacych autoryzaciji, (po przeprowadzonej wizytacji na okres 5 lat), to czy procedury nieuwzgledniona
Zdrowotnej - odwotawcze bedg takie same jak dla innych wydanych w trybie administracyjnym decyzji. Skoro prawidtowa
Organizacja ustawodawca dalej pisze - Decyzje dotyczace autoryzacji bedg ostateczne, od decyzji o odmowie | redakcja
Pracodawcow w udzielenia autoryzaciji lub jej cofnieciu, przystugiwaé bedzie skarga do sgdu administracyjnego. przepisow
Poznaniu Luka prawna w procedowaniu administracyjnym.

1457. | R2 - Wielkopolski Zwigzek R2 - W ramach autoryzacji weryfikowane bedzie spetnienie przez podmioty wykonujgcych dziatalnos¢ | Uwaga

Autoryzacja Zaktaddw Opieki Autoryzacja leczniczg w danym rodzaju $wiadczenia szpitalnego, wymagan dla $wiadczen gwarantowanych, nieuwzgledniona
Zdrowotnej - tzw. ,koszykowych”, czy ustawodawca doprecyzowat i wypetnit trescig ten termin. prawidtowa
Organizacja redakcja
Pracodawcow w przepisow

Poznaniu




1458. | R4 - Wielkopolski Zwigzek R4 - Akredytacja jest udzielana po przeprowadzeniu przez Prezesa Narodowego Funduszu procedury | Uwaga
Akredytacja Zaktaddw Opieki Akredytacja oceniajacej spetnienie standardéw akredytacyjnych. Ma obejmowac¢ ocene formalng wniosku, nieuwzgledniona
Zdrowotnej - przeprowadzenie oceny spetnienia standardéw akredytacyjnych zwanej dalej ,przegladem prawidtowa
Organizacja akredytacyjnym” oraz sporzadzenie raportu z przegladu akredytacyjnego, zwanego dalej redakcja
Pracodawcow Jraportem z przegladu”. Podmiot wnioskujgcy do wniosku dotgcza informacje o spetnianiu przepisow
standardéw akredytacyjnych sporzadzong na formularzu udostgepnianym na stronie internetowej
Funduszu. Kiedy zostang opracowane standardy akredytacyjne oraz Formularz Ankiety?
1459. | R2 - Wielkopolski Zwigzek R2 - Prezes Funduszu w terminie 14 dni od dnia ztozenia wniosku dokonuje jego oceny pod wzgledem | Uwaga
Autoryzacja Zaktaddw Opieki Autoryzacja spetnienia wymagan okreslonych w przepisach. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych nieuwzgledniona
Zdrowotnej - wniosku Prezes bedzie wzywat podmiot wnioskujgcy do jego uzupetnienia w terminie 7 dni. W prawidtowa
Organizacja przypadku nieuzupetnienia brakéw formalnych, wniosek pozostawia sie bez rozpoznania. Po redakcja
Pracodawcow w otrzymaniu kompletnego wniosku, prezes NFZ wyznacza termin przeprowadzenia przegladu przepisow
Poznaniu akredytacyjnego, o czym niezwtocznie informuje podmiot wnioskujgcy. Prezes Narodowego
Funduszu zamieszcza na stronie internetowej Funduszu liste podmiotéw, ktorych wnioski spetnity
wymagania formalne. Informacje aktualizuje sie co najmniej raz w miesigcu.
1460. | R2 - Wielkopolski Zwigzek R2 - Procedure oceniajgca przeprowadza sie nie pozniej niz po uptywie 12 miesiecy od dnia ztozenia Uwaga
Autoryzacja Zaktaddw Opieki Autoryzacja wniosku spetniajgcego wszystkie wymogi formalne. Zatem rodzi sie pytanie, co z nieuwzgledniona
Zdrowotnej - funkcjonowaniem podmiotu leczniczego od momentu ztozenia wniosku do momentu otrzymania prawidtowa
Organizacja autoryzacji. redakcja
Pracodawcow przepisow
1461. | R2 - Wielkopolski Zwigzek R2 - Kolejne istotne pytanie dotyczy, kryteribw oceny, szczegdlnego znaczenia nabiera stwierdzenie, Uwaga
Autoryzacja Zaktaddw Opieki Autoryzacja warunkowa autoryzacje bedzie takze mozna uzyska¢ na okres 1 roku pod warunkiem spetnienia nieuwzgledniona
Zdrowotnej - 95 proc. opisanych kryteriéw. Ustawodawca, nie precyzuje o jakie kryteria chodzi i czego one prawidtowa
Organizacja beda dotyczyly. redakcja
Pracodawcow przepisow
1462. | uwagi do Wielkopolski Zwigzek uwagi do Projekt ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta, przekazuje do NFZ Uwaga
catosci projektu | Zaktadéw Opieki catosci projektu | prawie nieograniczone kompetencje, poczgwszy od autoryzacji podmiotow jako warunek nieuwzgledniona
Zdrowotnej - kontraktowania $wiadczen. Czy pomimo jawnego konfliktu intereséw NFZ bedzie miat prawidtowa
Organizacja niekwestionowany i uzasadniony wptyw na wysoko$¢ i rodzaj zawieranych kontraktow? redakcja
Pracodawcow przepisow
1463. | R4 - Wielkopolski Zwigzek R4 - Dlaczego Rada Akredytacyjna powotana ma by¢ przy Prezesie NFZ, a w jej sktad wychodza tylko | Uwaga
Akredytacja Zaktaddw Opieki Akredytacja pojedynczo przedstawiciele: samorzadu zawodowego lekarzy i lekarzy dentystéw oraz samorzadu | nieuwzgledniona
Zdrowotnej - zawodowego pielegniarek i potoznych, a przewiduje si¢ reprezentantow MON-u, MSW i az 5 prawidtowa
Organizacja przedstawicieli NFZ. redakcja
Pracodawcow przepisow
1464. | R4 - Wielkopolski Zwigzek R4 - Fakultatywna zewnetrzna ocena jakosci w ochronie zdrowia dokonywana bedzie przez Narodowy | uwaga
Akredytacja Zaktaddw Opieki Akredytacja Fundusz Zdrowia przy jednoczesnej likwidacji Centrum Monitorowania Jakos$ci w Ochronie uwzgledniona
Zdrowotnej - Zdrowia. Ponadto projekt ustawy doprecyzowuje i uporzadkowuje proces akredytaciji w ochronie
Organizacja zdrowia, w szczegdlnosci w zakresie jej przebiegu, terminéw i uczestnikdéw tego procesu,
Pracodawcow wprowadzenia mozliwosci cofnigcia akredytacji, wprowadzenie zasad dopuszczania (kwalifikacji)

do wykonywania i spetnienia funkgji wizytatora i koordynatora realizowanych wizyt, dokonujgcych
oceny pod katem autoryzacji podmiotéw leczniczych. Ustawodawca wprowadza dodatkowe
warunki udzielenia akredytacji (spetnienia standardéw obligatoryjnych oraz uzyskania minimum
50% punktéw z kazdego dziatu standardéw).




1465. | R4 - Wielkopolski Zwigzek R4 - Akredytacja jest udzielana po przeprowadzeniu przez Prezesa Funduszu procedury oceniajacej Uwaga

Akredytacja Zaktaddw Opieki Akredytacja spetnienie standardéw akredytacyjnych. Ma obejmowa¢ ocene formalng wniosku, nieuwzgledniona
Zdrowotnej - przeprowadzenie oceny spetnienia standardéw akredytacyjnych zwanej dalej ,przegladem prawidtowa
Organizacja akredytacyjnym” oraz sporzadzenie raportu z przegladu akredytacyjnego, zwanego dalej redakcja
Pracodawcow Jraportem z przegladu”. przepisow

1466. | R4 - Wielkopolski Zwigzek R4 - Podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg, moze wystapi¢ do Prezesa Funduszu z wnioskiem o Uwaga

Akredytacja Zaktaddw Opieki Akredytacja udzielenie akredytacji. Wniosek moze dotyczy¢ jednego zestawu standardu akredytacyjnego, o nieuwzgledniona
Zdrowotnej - ktérym mowa w art. 27 ust. 2. Akredytacji udziela prezes NFZ na okres 4 lat w formie certyfikatu prawidtowa
Organizacja akredytacyjnego. Akredytacja jest udzielana dla zakreséw dziatalnosci leczniczej, dla ktérych redakcja
Pracodawcow minister wtasciwy do spraw zdrowia zatwierdzit i opublikowat standardy akredytacyjne. Projekt przepisow
standardéw akredytacyjnych i ich aktualizacji opracowuje Prezes Funduszu. Spetnienie przez
podmiot wnioskujacy standardéw akredytacyjnych bedzie oceniane wedtug skali punktowe;.

1467. | R6 - Przepisy Wielkopolski Zwigzek Art. 71 Decyzja o likwidacji Centrum Monitorowania Jakosci wydaje sie nie do konca przemyslana. Jest to | uwaga
przejsciowe, Zaktaddw Opieki zewnetrzny podmiot, dokonujacy niezaleznej oceny. W Centrum Monitorowania Jakoscia, niektére | nieuwzgledniona
dostosowujace i | Zdrowotnej - osoby pracuja od poczatku istnienia tj. 1994 roku (wymienié¢ tu nalezy PT H. Kutaj-Wasikowska, akredytacja
koncowe Organizacja M. Bedlickiego i B. Kutrybe). Sa znani nie tylko w Polsce ale réwniez w Europie i USA . bedzie w

Pracodawcow kompetencji MZ

1468. | R6 - Przepisy Wielkopolski Zwigzek Art. 71a do 710 | Projekt przewiduje m.in. wprowadzenie dwuinstancyjnego pozasgdowego systemu rekompensaty | Uwaga
przejsciowe, Zaktaddw Opieki szkdd z tytutu zdarzen medycznych obstugiwanego przez Rzecznika Praw Pacjenta w miejsce nieuwzgledniona
dostosowujgce i | Zdrowotnej - obecnych Wojewodzkich Komisji ds. Orzekania o Zdarzeniach Medycznych (analiza oraz wyniki prawidtowa
koncowe Organizacja systemu wojewddzkich komisji wykazata nieefektywno$é obecnych rozwigzan) oraz powotanie redakcja

Pracodawcow Funduszu Kompensacyjnego Zdarzeh Medycznych. Przewiduje sie wprowadzenie rekompensat przepisow
bez orzekania o winie, majgcego na celu ustalenie, czy w sprawie objetej wnioskiem doszto do
zdarzenia medycznego oraz wskazanie wysokosci swiadczenia naleznego wnioskodawcy z tego
tytutu. Swiadczenie bedzie wyptacane szybciej i sprawniej niz w wczesniejszych postepowaniach
przed komisjami wojewodzkimi lub w postepowaniach sadowych, na poziomie akceptowalnym
spotecznie.

1469. | R6 - Przepisy Wielkopolski Zwigzek Art. 71 Zgodnie z zatozeniami projektu ustawy, pacjentom za tzw. zdarzenia niepozadane bedzie Uwaga
przejsciowe, Zaktaddw Opieki przystugiwato zadosc¢uczynienie z Funduszu Kompensacyjnego. Przepisy w tym wzgledzie sg nieuwzgledniona
dostosowujgce i | Zdrowotnej - mato precyzyjne i nie do konca wyjasniajg na jakich warunkach bedzie sie to odbywato. Chodzi o | prawidtowa
koncowe Organizacja zdarzenia medyczne bedace nastepstwem udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej w szpitalu w redakcja

Pracodawcow rozumieniu przepisow ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r., o dziatalno$ci leczniczej. W przypadku przepisow

zdarzenia medycznego pacjentowi przystuguje $wiadczenie kompensacyjne. W przypadku $mierci
pacjenta, w zwigzku ze zdarzeniem medycznym, $wiadczenie kompensacyjne przystuguje
osobom najblizszym. Pacjent bedzie miat teraz realny wybér, czy chce skorzysta¢ z szybkiej i
prostej Sciezki pozasgdowej usytuowanej przy Rzeczniku Praw Pacjenta, czy dtugiej i drogiej -
sgdowe;.




1470. | uzasadnienie Wielkopolski Zwigzek uzasadnienie Monitorowanie zdarzen niepozadanych jest rzeczg absolutnie kluczowa z punktu widzenia
Zaktaddw Opieki bezpieczenstwa pacjentéw. Kazda organizacja powinna sie doskonali¢, uczy¢ na wtasnych
Zdrowotnej - btedach, poprawia¢ procedury w szczegdlnie wrazliwych obszarach. Taka szczeg6lna potrzeba
Organizacja istnieje, rzecz jasna, w ochronie zdrowia, gdzie wszystkie dziatania ogniskujg sie na ludzkim
Pracodawcow zdrowiu i zyciu.

1471. | R5 - Zmiany w | Wielkopolski Zwigzek | Art. 64 Wzmocnienie nadzoru nad prowadzeniem rejestréw medycznych oraz dookreslenie zasad ich Uwaga
przepisach Zaktaddw Opieki tworzenia i finansowania (w ramach nowelizacji ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia). | nieuwzgledniona
obowigzujacych | Zdrowotnej - Niezbedne jest zatem wprowadzenie ustawowej regulaciji, ktoéra okresli zadania, obowigzki i prawidtowa

Organizacja uprawnienia poszczeg6lnych podmiotéw w zakresie monitorowania, oceny i poprawy jakosci. redakcja
Pracodawcow Nowa regulacja zapewni pacjentom, profesjonalistom medycznym i podmiotom wykonujacym przepisow
dziatalno$¢ leczniczg dostep do powszechnej, wiarygodnej, obiektywnej i poréwnywalnej
informacji o jakosci udzielanej opieki.

1472. | R3 - Next Medica Sp. z 0.0. | Art. 18 ust. 1 Podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju swiadczenia szpitalne jest obowigzany do Uwaga
Wewnetrzny prowadzenia wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa obejmujgcego nieuwzgledniona
system opracowanie, wdrozenie, utrzymanie i usprawnianie tego systemu na podstawie oceny jego prawidtowa
zapewnienia skutecznosci oraz wynikéw badan opinii i doswiadczen pacjentéw. redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa

1473. | R3 - Next Medica Sp. z 0.0. | Art. 18 ust. 4 Podmiot leczniczy w ramach systemu, o ktérym mowa w ust. 1: ust. 4) okresowo monitoruje i Uwaga
Wewnetrzny ocenia jakosc¢ i bezpieczenstwo udzielanych $wiadczen zdrowotnych; Punkt wymaga dodania nieuwzgledniona
system wymogu ciggtego monitorowania na poziomie oddziatu szpitalnego z miesieczng analizg zmiany prawidtowa
zapewnienia wartosci wskaznikow. Monitorowanie jakosci i bezpieczenstwa leczenia musi by¢ nierozerwalnym | redakcja
jakosci i elementem catego procesu. Monitorowania musi by¢ prowadzone na poziome kazdego oddziatu, | przepiséw
bezpieczenstwa co powinno by¢ jednoznacznie zdefiniowane w ustawie. Raporty jakosci, o ktérych mowa w

nastepnych punktach, powinny przedstawia¢ analizy dla poszczeg6lnych oddziatéw. Ponadto
monitorowanie powinno by¢ procesem ciggtym z miesieczng, dynamiczna, analizg zmiany
wartosci poszczegolnych wskaznikow 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 wskaznikéw 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 byé mylnie alarmujace lub uspokajajace.




1474.

RS -
Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Next Medica Sp. z 0.0.

Art. 18 ust. 5

Punkt wymaga doprecyzowania poprzez dodanie wymogu prowadzenia 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 poszczegdblnych oddziatdéw, prowadzi¢ dziatania zmierzajgce do uzyskania poprawy.
Jest to najwazniejszym elementem kultury organizacji, zorientowanej na jakos$¢ i bezpieczenstwo
leczenia. Organizacja tego przedsigwzigcia wymaga petnego zaangazowania kadry zarzadzajgcej
podmiotem i oddziatami szpitalnymi. Niezbedna jest réwniez zmiana zakresu obowigzkéw
specjalistéw ds. jakosci, ktérych glownym zadaniem powinno by¢ przede wszystkim prowadzenie
projektow poprawy. Nierozerwalnym elementem prowadzenia tych powinno by¢ mierzenie
rezultatow dziatan przed ich wdrozeniem w organizaciji. Opierajac sig¢ na powszechnie dostgpnych
metodologiach prowadzenia projektéw poprawy, kazdy proces powinien sie sktadac z etapu
analizy, poszukiwania i testowania zmian z mierzeniem ich rezultatéw, podjeciem swiadome;j
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, przedstawiajagcym 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 bedg, w sposéb prawidtowy, prowadzone projekty poprawy jakosci i
bezpieczenstwa leczenia z mierzeniem ich rezultatow. W celu uzyskania w/w efektéw, aktualna
tres¢ ust. 14 wymaga uzupetninia i doprecyzowania stawianych wymogow.

Uwaga
nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow

1475.
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Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Next Medica Sp. z 0.0.

Art. 18 ust. 14

Punkt wymaga dodania obowigzku ciggtego monitorowania do$wiadczen pacjentéw na poziomie
oddziatu szpitalnego z miesigczng analizg zmiany wartosci wskaznikoéw. Badanie opinii pacjentéw
powinno przede wszystkim stuzyé rozpoznawaniu obszaréw wymagajgcych poprawy i pozwalac
na podejmowanie dziatan, ktérych celem bedzie poprawa jakosci. Pomiar wskaznikéw jakosci
opartych na opinii pacjentow w okresach rocznych nie umozliwi pomiaru rezultatéw dziatan
podjetych do uzyskania poprawy. Poznanie efektu podjetych dziatan po 12 miesigcach bedzie bez
watpienia spéznione i demotywujace personel do pracy nad poprawg jakosci. Ponadto wskazniki
bazujace na doswiadczeniach pacjentéw dla okreséw rocznych pokazujg wartos¢ dla catego
mierzonego okresu, co przy bardzo dynamicznych zmianach w placéwkach medycznych moze
pokazywac¢ wartosci falszywe na koniec mierzonych okreséw, a takze ujawnia¢ mylnie
uspokajajace lub niepokojace sygnaty. Upublicznianie rocznych wynikéw opinii w raportach o
jakosci, nie daje pacjentom mozliwosci wiarygodnego poréwnania jakosci opieki pomiedzy
oddziatami o podobnej specyfice z réznych placéwek medycznych.

Uwaga
nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow




1476. | R3 - Next Medica Sp. z 0.0. | Art. 18 ust. 2 Punkt wymaga dodania obowigzku miesiecznej walidaciji liczby zgtaszanych zdarzen Uwaga
Wewnetrzny pkt 9 niepozgdanych. Aktualnie w polskim systemie ochrony zdrowia zdarzenia niepozadane, w nieuwzgledniona
system wigkszosci placéwek leczniczych, nie sg zgtaszane i monitorowane w sposéb prawidtowy. W prawidtowa
zapewnienia pierwszej kolejnosci przed rozpoczeciem oceniania nalezy doprowadzi¢ do urealnienia liczby redakcja
jakosci i zgtaszanych zdarzen na oddziatach szpitalnych. Sam proces zgtaszania zdarzen niepozadanych | przepiséw
bezpieczenstwa bedzie dobrze dziatat tylko w placéwkach, ktdre swoja kulture organizacji bedg opieraty na

poprawie jakosci i bezpieczenstwie leczenia. Przekonanie personelu do zgtaszania zdarzen
niepozadanych to dtugi proces wymagajacy podejmowania na oddziatach szpitalnych, w ramach
prowadzonych projektéw poprawy, konkretnych dziatan zmierzajgcych do osiggniecia celu. Zeby
ten proces urealni¢ i zmierzy¢ na poziomie oddziatow szpitalnych, potrzebne jest wprowadzenie
obowigzku miesigcznej walidacji liczby zgtaszanych zdarzen niepozgdanych. Walidacja powinna
byé prowadzona w ramach wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa, przez
personel placowki posiadajacy najwieksze doswiadczenie. W mojej ocenie najlepszg dostepng
metodologig do walidacji zgtaszanych zdarzen niepozgdanych jest ,IHI Global Trigger Tool for
Measuring Adverse Events” Second Edition 2009, Institute for Healthcare Improvement.
http://www.ihi.org/resources/Pages/Tools/IHIGlobalTriggerToolforMeasuringAEs.aspx.Metodologia
powinna zosta¢ przettumaczona i wdrozona do uzywania w placéwkach medycznych.

1477. | uwagi do Next Medica Sp. z 0.0. | uwagi do Pojawienie sie projektu ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta, nalezy | Uwaga
catosci projektu catosci projektu | powita¢ z zadowoleniem. Mam nadzieje, ze tym razem ustawa zostanie uchwalona i zacznie nieuwzgledniona

obowigzywac od 2022 roku. Jednakze, jesli wprowadzane prawo ma spowodowac¢ faktyczne, a prawidtowa
nie tylko odnotowane w dokumentacji, prowadzenie na oddziatach szpitalnych dziatan redakcja
zmierzajacych do uzyskania poprawy, niezbedne jest wprowadzenie wyzej proponowanych zmian | przepiséw
w ustawie.

1478. | uwagi do KOALICJA AIW uwagi do Kluczowym elementem zapewniajgcym jakos$¢ bedg rozwigzania informatyczne bazujgce na Uwaga

cafosci projektu | ZDROWIU oraz Grupa | catosci projektu | danych wysokiej jakosci, w szczeg6lnosci oprogramowanie korzystajace ze sztucznej inteligencji | nieuwzgledniona
Robocza ds. Sztucznej (.systemy Al”). Poniewaz gtéwnym czynnikiem hamujgcym rozwdj systemoéw Al w ochronie prawidtowa
Inteligenciji (Al) zdrowia sg bariery regulacyjne, w ocenie Koalicji oraz Grupy komentowany Projekt musi odnies¢ | redakcja
sie do tych zagadnien, jesli ma osiggna¢ planowany cel. Barierami tymi sg m.in. brak dostepu do | przepiséw
danych, niska jako$¢ danych oraz niejasne regulacje krzyzowe (np. naktadanie sie reziméw
prawnych z kilku aktéw normatywnych).

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

Inteligenciji (Al) redakcja
przepisow

1480. | OSR KOALICJA Al W OSR Bariere dla rozwoju rejestrow medycznych stanowi réwniez brak odpowiedniego finansowania — Uwaga

ZDROWIU oraz Grupa obecnie finansowanie utworzenia i prowadzenia rejestru medycznego przez ministra wlasciwego | nieuwzgledniona

Robocza ds. Sztucznej ds. zdrowia jest fakultatywne. prawidtowa

Inteligenciji (Al) redakcja
przepisow

1481. | R5 - Zmiany w | KOALICJA Al W Art. 63 ust. 3 Zgodnie z Projektem dane zawarte w rejestrach medycznych prowadzonych przez podmioty, o Uwaga
przepisach ZDROWIU oraz Grupa | pkt. G ktérych mowa w art. 19 ust. 1b ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia, majg by¢ nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Robocza ds. Sztucznej publikowane w formacie okre$lonym przez ministra wtasciwego ds. zdrowia w formie prawidtowa

Inteligenciji (Al) uniemozliwiajgcej ich powigzanie z konkretng osobg fizyczng (raport analityczny). Raport redakcja
analityczny ma by¢ udostepniany w Biuletynie Informacji Publicznej. przepiséw




1482. | R5 - Zmiany w | KOALICJA Al W Art. 63 Jednym z czynnikéw zmniejszajgcych przydatnos¢ rejestrow medycznych jest niska wiarygodnos¢ | Uwaga
przepisach ZDROWIU oraz Grupa i aktualnos$¢ zawartych w nich danych. Zgodnie z Projektem podmioty prowadzace rejestry nieuwzgledniona
obowigzujacych | Robocza ds. Sztucznej medyczne beda mogty przetwarza¢ dane, w tym dane osobowe i jednostkowe dane medyczne, prawidtowa

Inteligenc;ji (Al) przetwarzane w SIM, dziedzinowych systemach teleinformatycznych i rejestrach medycznych w redakcja
zakresie zadan wykonywanych przez te podmioty, w zwigzku z koniecznoscig zapewnienia przepisow
kompletnosci rejestrow medycznych.

1483. | R5 - Zmiany w | KOALICJA AIW Art. 64 ust. 1 Zgodnie z Projektem, rozporzgdzenie wykonawcze ministra wtasciwego ds. zdrowia tworzgce Uwaga
przepisach ZDROWIU oraz Grupa | pkt 2 rejestr medyczny w trybie art. 20 ust. 1 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia ma takze | nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Robocza ds. Sztucznej okresla¢ zakres i rodzaj danych oraz sposoby i terminy przekazywania danych do rejestru oraz z | prawidtowa

Inteligenciji (Al) rejestru spos$rod danych przetwarzanych w SIM, dziedzinowych systemach teleinformatycznych i | redakcja
rejestrach medycznych (komunikacja dwustronna). Jednoczesnie podmiot prowadzacy rejestr przepisow
medyczny jest zobowigzany do stworzenia warunkdw organizacyjnych i technicznych
zapewniajgcych ochrone danych.

1484 . | R5 - Zmiany w | KOALICJA Al W Art. 64 W celu efektywnego wykorzystania rejestrow medycznych dla podnoszenia jakosci w systemie Uwaga
przepisach ZDROWIU oraz Grupa opieki zdrowotnej wskazane jest: a) uproszczenie procesu tworzenia rejestrow medycznych oraz | nieuwzgledniona
obowigzujacych | Robocza ds. Sztucznej umozliwienie podmiotom prowadzacym dziatalno$é badawczg lub rozwojowg wystapienia z prawidtowa

Inteligenciji (Al) wnioskiem o utworzenie oraz ich prowadzenie, b) stworzenie mechanizmoéw zapewniajgcych tatwy | redakcja
dostep do danych w rejestrach — w szczeg6lnosci w celu prowadzenia dziatalnosci badawczej lub | przepiséw
rozwojowej, ¢) wdrozenie mechanizméw zapewniajgcych aktualizacje danych w rejestrach
medycznych, d) stworzenie ram prawnych dla infrastruktury technicznej umozliwiajacej wymiane
informacji — pomigdzy danymi w rejestrach medycznych, danymi w SIM i danymi w dziedzinowych
systemach informatycznych.

1485. | R5 - Zmiany w | KOALICJA Al W Art. 64 Projekt zaktada nowelizacje ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia poprzez Uwaga
przepisach ZDROWIU oraz Grupa wprowadzenie nowych obowigzkéw prawnych w zakresie interoperacyjnosci. Obowigzki prawne nieuwzgledniona
obowigzujacych | Robocza ds. Sztucznej majg obcigzac:ustugodawcédw, podmioty wprowadzajgce do obrotu wyroby medyczne bedace prawidtowa

Inteligenciji (Al) oprogramowaniem. Zgodnie z Projektem szczegdtowe wymagania dot. wspolnych i bezpiecznych | redakcja
otwartych standardéw komunikacji migdzy systemami teleinformatycznymi ustugodawcéw oraz przepisow

wyrobami medycznymi stanowigcymi oprogramowanie okresli minister wiasciwy ds. zdrowia w
drodze rozporzadzenia . Rozporzgdzenia ma okresla¢ m.in.: wymagania co do identyfikowalnosci
procesOw przekazywania danych, interfejséw dostepowych oraz certyfikatéw uwierzytelniajacych.
Nalezy zaznaczy¢, ze obecnie obowigzujgce przepisy przewidujg obowigzek prowadzenia
elektronicznej dokumentacji medycznej w okreslonym formacie, a takze obowigzek wyposazenia
systemow teleinformatycznych w funkcjonalnosci umozliwiajgce prowadzenie dokumentaciji w
okreslonych standardach.




1486. | R5 - Zmiany w | KOALICJA Al W Art. 64 Regulacje premiujgce dziatania podejmowane przez podmioty wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg Uwaga
przepisach ZDROWIU oraz Grupa na rzecz wysokiej jakosci danych sg szczatkowe. W praktyce premiowanie nastepuje m.in. w nieuwzgledniona
obowigzujacych | Robocza ds. Sztucznej zakresie akredytacji podmiotéw wykonujgcych inwazyjne procedury zabiegowe i operacyjne (na prawidtowa

Inteligenc;ji (Al) przyktad w ramach punktowania w procesie akredytacji interoperacyjnosci systemoéw redakcja
teleinformatycznych). Wsréd dziatow tematycznych proponowanych w art. 28 ust. 2 Projektu brak | przepiséw
jest odrebnego dziatu dotyczacego 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 ktéry sktadajg sie m.in. rejestry medyczne) moga by¢ wykorzystane do ,finansowego
motywowania podmiotéw udzielajgcych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych do podnoszenia jakosci”. Nalezy mie¢ na uwadze, ze obecnie stopien informatyzac;ji
podmiotéw wykonujgacych dziatalno$¢ lecznicza wcigz nie jest wystarczajacy.

1487. | R5 - Zmiany w | KOALICJA Al W Art. 64 Wskazujgc na potrzebe zapewnienia wysokiej jakosci danych w systemie opieki zdrowotnej, Uwaga
przepisach ZDROWIU oraz Grupa proponujemy dodanie do wyliczenia dziatéw tematycznych w art. 28 ust. 2 Projektu punktu 18 nieuwzgledniona
obowigzujacych | Robocza ds. Sztucznej ,jakos¢ i interoperacyjnos¢ danych medycznych”, okreslenie jakosci i interoperacyjnosci danych prawidtowa

Inteligenciji (Al) medycznych jako jednego ze standardéw akredytacyjnych, o ktérych mowa w art. 28 Projektu, redakcja
finansowe premiowanie tworzenia dokumentacji medycznej w postaci elektronicznej wedtug przepiséw
zdefiniowanych standardéw jakosciowych — jako czynnik motywujacy podmioty lecznicze do
dalszej modernizaciji i cyfryzacji, finansowe premiowanie zapewnienia jakosci oraz
interoperacyjnosci danych medycznych — jako czynnik stymulujgcy wzrost innowacyjnosci w
ochronie zdrowia oraz czynnik motywujacy podmioty lecznicze do dalszej modernizaciji i cyfryzaciji,
finansowe premiowanie udostgpniania 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 cyfryzacii.

1488. | R5 - Zmiany w | KOALICJA Al W Art. 64 Dalsze przetwarzanie danych medycznych w trybie art. 6 ust. 4 RODO jest dopuszczalne bez Uwaga
przepisach ZDROWIU oraz Grupa zgody podmiotu danych, pod warunkiem spetnienia okreslonych tam przestanek, tj. stwierdzenia nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Robocza ds. Sztucznej zgodnosci celu dalszego przetwarzania i celu pierwotnego przetwarzania (test zgodnosci). prawidtowa

Inteligenciji (Al) Instytucja dalszego przetwarzania jest istotna w przypadku przetwarzania danych medycznych w | redakcja
celu np. prowadzenia badan naukowych, poniewaz umozliwitaby realizacje interesu publicznego w | przepiséw

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 $wiadczen zdrowotnych (np. w
celu prowadzenia badan naukowych) jest okreslenie standardéw anonimizacji danych, z
uwzglednieniem szczegodlnego charakteru danych medycznych. W praktyce niezwykle potrzebne
jest okreslenie standardéw wdrozenia srodkéw organizacyjnych i technicznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych medycznych w celu prowadzenia badan naukowych, w szczeg6lnosci
standardu pseudonimizacji danych. Brak mozliwosci precyzyjnego okreslenia, ktére dane maja
charakter danych osobowych, a ktére nie, stanowi znaczace i w obecnym stanie prawnym
nieusuwalne ryzyko prawne zwigzane z przetwarzaniem danych medycznych w celach badan
naukowych.




1489. | R6 - Przepisy Szpital w Staszowie Art. 71 Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia z zatozenia (projekt z 2017 r.) miato by¢ Uwaga
przejsciowe, przeksztalcone w Agencje, jego ranga miata wzrosnag¢, a proces akredytacji miat by¢ nieuwzgledniona
dostosowujgce i kontynuowany w oparciu o wieloletnie doswiadczenie Centrum jako uznany podmiot poza prawidtowa
koncowe granicami kraju, wspotpracujacy z WHO i realizujgcy wiele projektéw. Ustawa znosi redakcja

dotychczasowy i niezaprzeczalny dorobek Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia w | przepiséw
zakresie podnoszenia, bezpieczenstwa i jakosci poprzez edukacje i upowszechnianie wiedzy o

jakosci w ochronie zdrowia oraz akceptowany przez srodowisko medyczne sposob

przeprowadzania przegladéw akredytacyjnych. Réwniez umiejscowienie Rady Akredytacyjnej przy

Prezesie NFZ moze budzi¢ watpliwosci o niezaleznos¢ dziatan i podejmowanych decyzji Rady.

1490. | uwagi do Szpital w Staszowie uwagi do Przejecie przez ptatnika $wiadczen medycznych, catego procesu akredytacji oraz wglad do Uwaga

catosci projektu catosci projektu | zdarzen niepozadanych i planowana likwidacja Centrum — budzi uzasadnione watpliwosci, z nieuwzgledniona
powodu wykluczajacych sie intereséw NFZ ptacenia za wykonanie procedur i decydowania o prawidtowa
komponencie jakosciowym w tej ptatnosci. Centrum jest uznanym przez srodowisko medyczne redakcja
osrodkiem akredytacyjnym, kt6ry zbudowat zaufanie przez gwarancje niezaleznosci procesu przepisow
akredytaciji. Likwidacja moze wptyng¢ na zahamowanie postepu w ksztattowaniu w szpitalach
organizacji kultury bezpieczenstwa.

1491. | uwagi do Szpital w Staszowie uwagi do Rejestr zdarzen niepozadanych i planowana likwidacja Centrum, do ktérego trafia¢ miaty Uwaga

catosci projektu cafosci projektu | zgtoszenia zdarzen niepozadanych i pogtebiona analizg zrédtowa ich przyczyn, gtéwnie nieuwzgledniona
przypadkéw o wysokim ryzyku. Na ich podstawie — publikowane miaty by¢ ,.komunikaty jakosci”, prawidtowa
ktdre sta¢ sie miaty rekomendacjg do poprawy dla wszystkich placéwek. W przedstawionym redakcja
natomiast projekcie ustawy zasadniczo zmieniono zatozenia, tj. Narodowy Fundusz Zdrowia przepisow
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 $wiadczen medycznych, réwnolegle
prowadzi¢ bedzie kontrole w szpitalach naktadajac kary.

1492. | uwagi do Szpital w Staszowie uwagi do Wprowadzenie obligatoryjnego systemu publikowania informacji m.in. o zdarzeniach Uwaga

catosci projektu catosci projektu | niepozgdanych wzbudzi nieche¢ srodowiska medycznego. Duze prawdopodobienstwo, ze nieuwzgledniona
publikowane przez szpitale dane beda niewiarygodne i nierzetelne, tym bardziej, iz obowigzek prawidtowa
dotyczy wytgcznie $wiadczeniodawcow finansowanych ze $rodkéw publicznych. Ponadto, redakcja
watpliwym jest przekazanie rejestru zdarzen niepozadanych Narodowemu Funduszowi Zdrowia — | przepisow
Ptatnikowi. Dane z rejestru zdarzen niepozadanych moga by¢ wykorzystywane w innym celu (np.
penalizacji, kontroli podmiotu leczniczego przez NFZ) niz zostaty stworzone. Niezasadnym jest
wiec coroczne publikowanie raportéw jakosci w zakresie zdarzen niepozadanych i niezgodnosci.
Posiadanie przez szpital certyfikatow akredytacji i autoryzacji jest dowodem $wiadczacym o
jakosci i bezpieczenstwie swiadczonych ustug.

1493. | R5 - Zmiany w | Narodowy Instytut Art. 64 ust. 3 Proponuje sie brzmienie: ,W rejestrach, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 17 ust. | Uwaga
przepisach Onkologii - Panstwowy | pkt g 1iart. 17a ust. 1, moga by¢ weryfikowane dane o ustugobiorcach, ustugodawcach, pracownikach | nieuwzgledniona
obowigzujacych | Instytut Badawczy medycznych oraz produktach leczniczych przetwarzane w systemach, dla ktérych prawidtowa

administratorem danych jest minister wtasciwy do spraw zdrowia lub organy, o ktérych mowa w redakcja
art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej (Dz. U. z 2020 r. | przepiséw

poz. 1220 i 2327 oraz z 2021 r. poz. 255 i 464) oraz w rejestrach medycznych.”




1494. | R5 - Zmiany w | Narodowy Instytut Art. 64 ust. 2 Nalezy wskazag¢, iz art. 12 ustawy o SIOZ zawiera juz ust. 7 (ustep ten nie dzieli sie na punkty) i w | Uwaga
przepisach Onkologii - Panstwowy zwigzku z powyzszym dodawanie zaproponowanej zmiany (dodatkowo w formie rownowaznika) nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Instytut Badawczy jest nieprawidtowe, a ponadto zbedne. At. 12 ust. 7 reguluje juz bowiem kwestie dostepu do prawidtowa

danych przetwarzanych w SIM, natomiast dodawany w przepisie fragment odnoszacy sie do redakcja
walidacji danych w rejestrze i kompletnosci oraz prawidtowosci przetwarzania danych pozbawiony | przepiséw
jest wartosci normatywnej. Ponadto podkresli¢ nalezy, ze na obecnym etapie rozwoju SIM zakres

danych, jakie bedg mogty by¢ ewentualnie przekazywane do konkretnego rejestru nie jest

nieograniczony, gdyz w P1, nawet w ramach raportowanych przez ustugodawcéw zdarzen

medycznych, gromadzone bedg bardziej ogdéine dane nizeli przetwarza sig w rejestrach

medycznych. Jednoczesnie wskazaé nalezy, ze zakres danych ewentualnie przekazywanych z

SIM do konkretnego rejestru musi by¢ okreslony w rozporzgdzeniu tworzacym dany rejestr.

Rejestr nie moze bowiem otrzymac¢ wszelkich istniejgcych danych w SIM, a jedynie te ktére

zostang okreslone w rozporzadzeniu (oczywiscie zakres ten nie moze wykraczaé poza dane, ktére

SIM posiada). W przeciwnym razie regulacja ta bytaby niezgodna z przepisami dotyczgcymi

ochrony danych osobowych. Ponadto jesli chodzi o walidacje/weryfikacje danych o

ustugobiorcach, ustugodawcach, pracownikach medycznych, produktach leczniczych, to powinna

ona nastgpowac 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

systemow dziedzinowych.

1495. | R5 - Zmiany w | Narodowy Instytut Art. 64 ust. 3 Niezrozumiate jest okreslenie ,integracji rejestru z danymi”. Rejestr moze by¢ ewentualnie Uwaga
przepisach Onkologii - Panstwowy | pkt d integrowany z konkretnym systemem teleinformatycznym, nie zas$ z danymi domysinie nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Instytut Badawczy przetwarzanymi w tym rejestrze. Sugeruje sig zatem doprecyzowanie, z jakimi konkretnie prawidtowa

systemami miatyby by¢ integrowane rejestry medyczne, np. z systemami teleinformatycznymi redakcja
ustugodawcéw/ $wiadczeniodawcow. Ponadto niezrozumiate jest okreslenie ,podmioty, przepiséw
realizujgce $wiadczenia opieki zdrowotnej do Narodowego Funduszu Zdrowia”.

1496. | R5 - Zmiany w | Narodowy Instytut Art. 64 ust. 1 Nada¢ brzmienie: ,8. Ustugodawcy, podmioty prowadzgce rejestry publiczne i rejestry medyczne | Uwaga
przepisach Onkologii - Panstwowy oraz administratorzy SIM i dziedzinowych systemoéw teleinformatycznych sg obowigzani do | nieuwzgledniona
obowigzujacych | Instytut Badawczy nieodptatnego przekazywania danych do rejestréw medycznych, o ktérych mowa w ust. 1. Przepis | prawidiowa

ust. 15 stosuje sie odpowiednio.” redakcja
przepisow

1497. | R5 - Zmiany w | Narodowy Instytut Art. 64 Proponujemy dodac¢ w art. 64 kolejny przepis w brzmieniu: Podmiot prowadzacy rejestr medyczny | Uwaga
przepisach Onkologii - Panstwowy okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 nieodptatnie udostepnia na wniosek | nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Instytut Badawczy w postaci elektronicznej Narodowemu Instytutowi Onkologii im. Marii Sktodowskiej — Curie — prawidtowa

Panstwowemu Instytutowi Badawczemu jednostkowe dane osobowe i jednostkowe dane redakcja
medyczne gromadzone w prowadzonym przez niego rejestrze w celu monitorowania sytuacji przepisow
epidemiologicznej w zakresie nowotworow.

1498. | R5 - Zmiany w | Narodowy Instytut Art. 64 ust. 4 Pkt 3a proponuje sie nada¢ nastepujace brzmienie: ,3a) ustugodawcéw, podmioty prowadzace Uwaga
przepisach Onkologii - Panstwowy rejestry publiczne i rejestry medyczne oraz administratorow systemoéw teleinformatycznych, w | nieuwzgledniona
obowigzujgcych | Instytut Badawczy szczegolnosci SIM lub systemow dziedzinowych, z ktérych mogg by¢ przekazywane dane do | prawidtowa

rejestru, oraz sposob i terminy ich przekazywania — w przypadku rejestréw medycznych, do redakcja
ktorych przekazywane sag dane zgodnie z art. 19 ust. 8,”. przepiséw




1499. | OSR Narodowy Instytut OSR Nalezy przy tym zauwazy¢, ze w rozporzgdzeniu tworzacym rejestr medyczny wskazuje sie Uwaga
Onkologii - Panstwowy zakres danych przetwarzanych w rejestrze oraz podmioty/systemy, od ktérych lub z ktérych dane | nieuwzgledniona
Instytut Badawczy te bedg pochodzi¢. W przypadku zatem SIM oraz systemoéw dziedzinowych konieczne bedzie prawidtowa

okreslenie w rozporzgdzeniu tylko takich danych, jakie te systemy gromadzg. Ponadto jezeli dane | redakcja
te mialyby by¢ przekazywane w zautomatyzowany sposéb, to integracja danego rejestru z SIM lub | przepiséw
konkretnym systemem dziedzinowym bedzie wymagac prac deweloperskich oraz znacznych

naktadéw finansowych, jak réwniez od strony technicznej zapewne bedzie przedsiewzigciem

czasochtonnym wymagajgcym szczego6towego rozplanowania. Bedzie musiata by¢ zatem

planowana szczegétowo w ramach tworzenia danego rozporzadzenia. Niemniej jednak, aby méc

takie prace zaplanowac¢ i okresli¢ konsekwencje finansowe w OSR do poszczeg6lnych

rozporzadzen, konieczne jest juz w projekcie przedmiotowej ustawy przewidzie¢ takie skutki

finansowe na najblizsze 10 lat.

1500. | Organizacja Fundacja RODZIC PO | organizacja Obowiagzek przeprowadzenia szeroko zakrojonych konsultacji publicznych jest jedng z zasad Uwaga
konsultacji LUDZKU konsultacji wynikajgcych z art. 2 ustawy zasadniczej oraz, realizowanej od lat w Polsce, koncepcji otwartego | nieuwzgledniona
publicznych publicznych rzadu. Szczegdétowe zasady ich przeprowadzania zostaty w ustawie o Radzie Ministréw oraz prawidtowa

Regulaminie Sejmu. Fundacja Rodzi¢ po Ludzku sprzeciwia sie procesowi przeprowadzania redakcja
konsultacji publicznych bez uwzglednienia gtoséw organizacji pozarzadowych zajmujacych sie przepisow
ochrong zdrowia publicznego. W pismie z dnia 22 lipca 2021 r. znak DLJ. 0210.1.2021.PR posréd

podmiotéw, ktére zaproszono do konsultacji znalazto sie jedynie kilka organizacji pozarzadowych,

a wiele z tych, ktére na co dzien w swojej dziatalnosci podejmuja tematyke jakosci w opiece

zdrowotnej, nie zostato uwzglednionych w procesie konsultacji. Brak udziatu organizac;ji

pozarzadowych, ktére aktywnie zajmuja sie dziataniem na rzecz poprawy jakosci systemu opieki

zdrowotnej, stanowi przyktad wytgczenia z procesu ustawodawczego gtosu obywateli i prowadzi

do spadku udziatu spoteczenstwa obywatelskiego w procesie stanowienia prawa.

1501. | uwagi do Fundacja RODZIC PO | uwagi do Przedstawiony projekt ustawy dotyczy niezwykle istotnej z punktu widzenia opieki zdrowotne;j Uwaga

catosci projektu | LUDZKU catosci projektu | kwestii, jaka jest zapewnienie odpowiedniej jakosci dostarczanych ustug w sektorze medycznym. | nieuwzgledniona
Fundacja Rodzi¢ po Ludzku z zadowoleniem przyjmuije fakt, ze tocza sie prace nad tym aspektem | prawidtowa
oraz czes$¢ proponowanych zmian. Jednoczesnie, nasz sprzeciw budzi sposob powstania i redakcja
procedowania ustawy. Poruszony juz wczesniej watek konsultacji spotecznych jest oczywiscie przepisow
niezwykle istotny, ale watpliwosci zwigzane sg rowniez ze sposobem opracowywania projektu
ustawy.

1502. | uwagi do Fundacja RODZIC PO | uwagi do Zwracamy uwage, ze ustawa przewiduje szereg przepiséw, ktére wymagajg od szpitali badz (jak | Uwaga

catosci projektu | LUDZKU catosci projektu | w przypadku $wiadczen kompensacyjnych) od pacjentéw poniesienia dodatkowych kosztow. nieuwzgledniona
Jednoczesnie, ustawa przewiduje powstanie 4 Rad i Komisiji, ktérych dziatanie bedzie prawidtowa
finansowanie z budzetu panstwa. Fundacja postuluje ograniczenie ilosci nowych organéw i redakcja
przekazanie zaoszczedzonych w ten sposob srodkéw funkcjonujgcym szpitalom. przepisow




1503. | uwagi do Fundacja RODZIC PO | uwagi do Wyrazem braku szacunku do obywatela oraz podmiotow, na ktore ustawa naktada obowigzki jest | Uwaga
catosci projektu | LUDZKU catosci projektu | formutowanie poszczegdinych jednostek redakcyjnych w sposéb niechlujny poprzez nader czesto | nieuwzgledniona
wystepujgce odestania do nieistniejgcych w tresci projekiu jednostek redakcyjnych badz jednostek | prawidtowa
redakcyjnych, ktére zawierajg inne regulacje niz wskazane w przepisie odsytajgcym (czesciowo redakcja
wypunktowane powyzej). O ile takie postanowienia Swiadczg jedynie o niechlujnosci i braku przepisow
profesjonalizmu projektodawcy, to formutowanie przepiséw w spos6b uniemozliwiajacy okreslenie
prawdziwej intencji projektodawcy, wprowadzajacych 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 rzadu
oraz prowadzi do obnizenia jakosci procesu legislacyjnego. Fundacja Rodzi¢ po Ludzku postuluje
wprowadzenie odpowiednich, wysokich standardéw w procesie legislacyjnym gwarantujgcych
powstawanie prawa w atmosferze dialogu, zaufania i otwartosci.
1504. | R1 - Przepisy Fundacja RODZIC PO [ Art. 5 Fundacja zwraca uwage na szerokie mozliwosci interpretacyjne komentowanego przepisu. Jego Uwaga
ogolne LUDZKU obecna tres¢ zawiera szereg zwrotow niedookreslonych, oraz pozostawia duzy zakres swobody nieuwzgledniona
decyzyjnej w rekach NFZ. Postulujemy okreslenie w ustawie wskaznikéw jakosciowych oraz prawidtowa
ilosciowych branych pod uwage w procesie finansowego motywowania podmiotéw udzielajgcych | redakcja
Swiadczen zdrowotnych oraz okreslenie wysokosci dodatkéw finansowych. Postulujemy wyrazne | przepiséw
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 zwiekszenia naktadéw finansowych, a
nie ich obnizenia. Postulujemy o zobowigzanie kierownikéw podmiotéw leczniczych do
przeznaczenia przynajmniej 30% z otrzymanych $rodkéw finansowych na dodatki motywacyijne,
nagrody i premie wyptacane pracownikom i wspotpracownikom szczegdlnie przyczyniajagcym sie
do polepszenia jakosci opieki zdrowotnej w okreslonej placéwce.
1505. | R2 - Fundacja RODZIC PO | Art. 11 ust. 3 W art. 11 ust. 3 projektu ustawy projektodawca wskazuje, ze “Rozpatrujac wniosek, o ktorym Uwaga
Autoryzacja LUDZKU mowa w art. 9 ust. 1, dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu moze zgda¢ od sktadajgcego nieuwzgledniona
wniosek udzielenia wyjasnien oraz dodatkowych informacji i dokumentéw pozwalajgcych na prawidtowa
dokonanie oceny spetniania warunkéw, o ktérych mowa w art. 7.” Jednoczesnie art. 7 projektu redakcja
ustawy nie zawiera warunkow, ktére nalezy spetni¢. W zwigzku z tym podmiot starajacy sie o przepisow
akredytacje nie bedzie w stanie w sposéb prawidtowy okresli¢ warunkéw, ktére nalezy spetnic.
1506. | R2 - Fundacja RODZIC PO | Art. 11 ust. 4 W art. 11 ust. 4 projektu ustawy projektodawca wskazuje, ze “W przypadku nieprzekazania przez | Uwaga
Autoryzacja LUDZKU wnioskodawce informacii, o ktérych mowa w ust. 4, dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu nieuwzgledniona
wzywa do jej uzupetnienia w terminie 7 dni od dnia doreczenia wezwania.”. Projektodawca nie prawidtowa
precyzuje do ktérego artykutu ustawy odnosi sig, wskazujgc na “informacje, o ktérych mowa w ust. | redakcja
4”. Kwestia ta musi zosta¢ sprecyzowana, w innym przypadku niemozliwe bedzie wykonanie przepisow
komentowanego przepisu.
1507. | R2 - Fundacja RODZIC PO | Art. 12 Zgodnie z art 12 Fundusz moze wyznaczy¢ termin na usuniecie uchybien nie krétszy niz 3 Uwaga
Autoryzacja LUDZKU miesigce. Jednoczesnie, decyzja w sprawie autoryzacji powinna zosta¢ wydana w terminie 3 nieuwzgledniona
miesiecy od dnia ztozenia wniosku (art. 13). Nie jest jasne, czy w przypadku wyznaczenia terminu | prawidtowa
na usuniecie uchybien, zostaje wydana decyzja o warunkowym udzieleniu autoryzacji, decyzja redakcja
odmowna czy termin na wydanie decyzji ulega przedtuzeniu. Fundacja wnioskuje o przepisow

doprecyzowanie tej kwestii.




1508. | R2 - Fundacja RODZIC PO | Art. 13 Zgodnie z art. 13 ust. 1 “Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu udziela autoryzacji w drodze | Uwaga
Autoryzacja LUDZKU decyzji administracyjnej w terminie 3 miesiecy od dnia zlozenia wniosku, jezeli z oceny, o ktérej nieuwzgledniona
mowa w ust. 10 ust. 1 wynika, ze wnioskodawca spetnia wszystkie kryteria autoryzacji, z prawidtowa
zastrzezeniem art. 8 ust. 2.”. Artykut 8 projektowanej ustawy nie zawiera ustepéw, jedynie punkty. | redakcja
Btad ten powtarza sig w kolejnych ustepach art. 13. przepisow
1509. | R2 - Fundacja RODZIC PO | Art. 13 Art. 13 projektowanej ustawy dwukrotnie zawiera odestanie do “oceny, o ktérej mowa w ust. 10 Uwaga
Autoryzacja LUDZKU ust. 17. Artykut 10 ust. 1 nie odnosi sie do zadnej oceny, jedynie wskazuje podmiot wtasciwy do uwzgledniona
wydania decyzji w tej sprawie.
1510. | R2 - Fundacja RODZIC PO | Art. 13 ust. 3 Art. 13 ust. 3 odnosi sie do “kryteriow autoryzacji, o ktérych mowa w art. 77, podczas gdy art. 7 nie | Uwaga
Autoryzacja LUDZKU zawiera kryteriow autoryzacji. uwzgledniona
1511. | R2 - Fundacja RODZIC PO |R2- Dodatkowo Fundacja apeluje o przeanalizowanie skutkéw cofniecia lub nieudzielenia autoryzacji uwaga

Autoryzacja

LUDZKU

Autoryzacja

dla lokalnej spotecznosci, w tym okreslenia przepiséw majgcych na celu zapewnienie ciggtosci w
Swiadczeniu opieki zdrowotnej w regionie. Ponadto nalezy okresli¢, na jakich zasadach nastgpi
dalsze udzielanie $wiadczen, szczeg6lnie w przypadku planowanych zabiegéw oraz nalezy
okresli¢ podmioty zobowigzane do przejecia zadan podmiotu, ktéremu cofnieto autoryzacje.

uwzgledniona

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

1513. | R3 - Fundacja RODZIC PO | Art. 19 ust. 2 Zgodnie z art. 19 ust. 2 pkt 4 do obowigzkéw kierownika podmiotu leczniczego ma naleze¢ uwaga
Wewnetrzny LUDZKU pkt 4 “zapewnienie srodkow i zasobdw i informacji niezbednych do wtasciwego monitorowania jakoscii | nieuwzgledniona
system bezpieczenstwa udzielanych swiadczen zdrowotnych”. Fundacja zwraca uwage, ze kierownik
zapewnienia podmiotu leczniczego nie bedzie w stanie wykona¢ tych obowigzkéw bez przyznania odrebnego
jakosci i finansowania z przeznaczeniem na ten cel, stad postulowane jest okreslenie zrédet finansowania
bezpieczenstwa tego obowigzku.

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

1515. | R3 - Fundacja RODZIC PO | Art. 20 ust. 3 Zgodnie z art. 20 ust. 3 “Zgtoszenie zdarzenia niepozgdanego nie stanowi podstawy do wszczecia | uwaga ogdlna
Wewnetrzny LUDZKU wobec osoby, ktéra tego zgtoszenia dokonata, postepowania dyscyplinarnego, postepowania w
system sprawie o wykroczenie lub postepowania karnego, chyba ze w wyniku prowadzonej analizy
zapewnienia przyczyn zrédtowych zdarzenie to okaze sie czynem popetnionym umysinie.” zaklada, ze w
jakosci i przypadku, gdy zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego dokona inny pracownik niz ten, z ktérego
bezpieczenstwa udziatem nastgpito zdarzenie, w przypadku gdy zdarzenie zostato popetnione umysinie, réwniez

zostanie ukarana. Rozwigzanie zaproponowane przez projektodawce jest kuriozalne i zaktada
karanie osob, ktore dokonuja zgtaszania nieprawidtowosci (sygnalistow).




1516. | R3 - Fundacja RODZIC PO | Art. 20 Fundacja postuluje o okreslenie liczebnosci oraz sktadu zespotu okreslonego w art. 21 projektu uwaga
Wewnetrzny LUDZKU ustawy i zapewnienie réwnej reprezentacji wszystkich zawodoéw medycznych zatrudnionych w nieuwzgledniona
system placéwce medyczne;j.
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

1517. | R3 - Fundacja RODZIC PO | Art. 21 ust. 2 Art. 21 ust. 2 zaktada petng ochrone oséb uczestniczacych (a wiec réwniez takich, ktére mogtyby | uwaga
Wewnetrzny LUDZKU przyczyni¢ sie do wystgpienia zdarzenia) poprzez ich anonimizacje. Po pierwsze, przepis nieuwzgledniona
system komentowanego ustepu zawiera btedy jezykowe i zaktada anonimizacje “os6b uczestniczacych” a
zapewnienia nie ich danych osobowych. Nie mozna zanonimizowac¢ osoby. Po drugie, takie rozwigzanie
jakosci i moze uniemozliwi¢ osobie pokrzywdzonej dochodzenie swoich praw w pozostatych
bezpieczenstwa przystugujgcych procedurach, w tym postepowaniu przed Rzecznikiem Praw Pacjenta,

Rzecznikiem Odpowiedzialno$ci Zawodowej bgdz w postepowaniu cywilnym.

1518. | R3 - Fundacja RODZIC PO | Art. 22 ust. 1 Art. 22 ust. 1 oraz art 23 ust. 1 zawierajg odestania do jednostki redakcyjnej, ktéra nie jest obecna | Uwaga
Wewnetrzny LUDZKU Art. 23 ust. 1 w projekcie ustawy. uwzgledniona
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

1519. | R3 - Fundacja RODZIC PO | Art. 25 Art. 25 projektu ustawy ponownie zawiera nieprawidtowe odestanie. Uwaga
Wewnetrzny LUDZKU uwzgledniona
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

1520. | R3 - Fundacja RODZIC PO | RS - Fundacja postuluje o okreslenie na poziomie ustawy wskaznikéw jakosciowych i ilosciowych uwaga
Wewnetrzny LUDZKU Wewnetrzny raportu jakosci. nieuwzgledniona
system system
zapewnienia zapewnienia
jakosci i jakosci i
bezpieczenstwa bezpieczenstwa

1521. | uzasadnienie Fundacja RODZIC PO | uzasadnienie Dodatkowo przepisy ustawy ani uzasadnienie nie precyzuja zrédta finansowania opracowywania | uwaga

LUDZKU

raportow. Fundacja, jako podmiot doswiadczony w zakresie tworzenia raportow jakosci opieki
medycznej, zwraca uwage, ze opracowanie wynikdéw ankiet oraz ich publikacja wymagajg
specjalistycznej wiedzy w zakresie metodyki badan jakosciowych i ilosciowych. Osoby
zarzadzajgce szpitalem, chociaz najbardziej doswiadczone, nie zawsze bedg wyposazone w
narzedzia i umiejetnosci pozwalajgce na prawidtowa i zgodng ze sztukg prezentacje wynikow
ankiet. Moze zatem powstaé potrzeba zlecenia opracowania wynikéw ankiet podmiotom
zewnetrznym lub zatrudnienie dodatkowych pracownikéw. Wigza¢ sie to bedzie z powstaniem
dodatkowych kosztéw po stronie szpitali, ktérych nie zawsze bedg w stanie poniesé. Istnieje
zatem ryzyko, ze raporty z ankiet beda przeprowadzone w spos6b niezgodny ze sztukg i
dostarcza¢ bedg nieprawidtowych informaciji

nieuwzgledniona




1522. | R3 - Fundacja RODZIC PO | Art. 25 ust. 3 Fundacja postuluje o zapewnienie petnej anonimowosci osobom wypetniajgcym ankiete i uwaga
Wewnetrzny LUDZKU doprecyzowanie zasad pozyskiwania opinii pacjentéw. nieuwzgledniona
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

1523. | R4 - Fundacja RODZIC PO |R4 - Watpliwosci przedstawicieli Fundacji Rodzi¢ po Ludzku budzi samo istnienie dwoch niezaleznych | uwaga
Akredytacja LUDZKU Akredytacja procedur - akredytacji i autoryzacji. Brak jest dostatecznego uzasadnienia dla funkcjonowania nieuwzgledniona

procedury akredytacji oraz tego, jakie realne korzy$ci moze ona przynies$¢ dla pacjentow.
Dodatkowo nie wydaje sie prawdopodobne, aby w przypadku tak duzego niedofinansowania
podmiotéw szpitalnych, byty one w stanie pokrywa¢ dodatkowe koszty zwigzane z ubieganiem sie
o akredytacje. W zwigzku z tym postuluje sie scalenie autoryzaciji i akredytacji w jedng, bezptatng
procedure. Jesli jednak ustawodawca zdecyduje sie na pozostawienie obu procedur, zwracamy
uwage, ze biorgc pod uwage rozwoj medycyny, standardy akredytacyjne powinny byé poddane
przegladowi czesciej niz raz na 5 lat (art. 29).

1524. | R4 - Fundacja RODZIC PO | Art. 31 i Art. 42 | Art. 31 i art. 42 odwotujg sie do nieistniejacej jednostki redakcyjne;j ij. art. 26 ust. 2. Uwaga
Akredytacja LUDZKU uwzgledniona

1525. | R4 - Fundacja RODZIC PO | Art. 34,3538 | Art. 34, art. 35 i art. 38 odwotujg sie do nieistniejgcej jednostki redakcyjne;j tj. art. 26 ust. 4. Uwaga
Akredytacja LUDZKU uwzgledniona

1526. | R4 - Fundacja RODZIC PO | Art. 35 Przestanki wytaczajace wizytatora okreslone w art 35 ust. 5 w duzym zakresie nie znajdg Uwaga
Akredytacja LUDZKU zastosowania do os6b prawnych. Wydaje sig, ze intencjg projektodawcy byto wytaczenie nieuwzgledniona

wizytatora we wszystkich sprawach, w ktérych osoby okreslone w komentowanym przepisie prawidtowa
zarzgdzajg podmiotem szpitalnym lub pracujg w tym podmiocie. Jednoczesnie przepis w obecnym | redakcja
brzmieniu nie bedzie mogt by¢ zastosowany w przewazajacej liczbie przypadkow. przepisow

1527. | R4 - Fundacja RODZIC PO | Art. 36 Fundacja postuluje jasne sprecyzowanie w ustawie (art. 36), ze wizytatorzy sg podmiotami Uwaga
Akredytacja LUDZKU uprawnionymi do przetwarzania danych osobowych oraz doprecyzowanie osoby administratora nieuwzgledniona

danych w procedurze akredytacji. prawidtowa
redakcja
przepisow

1528. | R4 - Fundacja RODZIC PO | Art. 51 ust. 2 Fundacja postuluje zmniejszenie liczby cztonkéw Rady Akredytacyjnej bedacych Uwaga
Akredytacja LUDZKU przedstawicielami Narodowego Funduszu Zdrowia oraz uwzglednienie w jej pracach nieuwzgledniona

przedstawicieli organizacji pozarzgdowych. Fundacja postuluje usunigcie z Rady Akredytacyjnej prawidtowa
przedstawiciela Ministra Obrony Narodowej, gdyz brak jest w tresci projektowanych przepiséw redakcja
podstaw dla obecnosci przedstawiciela MON w Radzie Akredytacyjne;j. przepisow

1529. | R6 - Przepisy Fundacja RODZIC PO | Art. 71u Na wstepie nalezy zaznaczy¢, ze upowaznienie Rzecznika Praw Pacjenta do dysponowania Uwaga
przejsciowe, LUDZKU funduszem $wiadczen kompensacyjnych i likwidacja wojewddzkich komisji do spraw orzekania o | nieuwzgledniona
dostosowujgce i zdarzeniach medycznych jest kolejnym przejawem centralizacji zadan publicznych. Fundacja prawidtowa
koncowe zwraca uwage, ze centralizacja procedury wyptaty swiadczen kompensacyjnych moze redakcja

doprowadzi¢ do zmniejszenia dostepnosci $wiadczen, szczegblnie w przypadku oséb przepiséw

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 ustawie.




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

przepisow

1531. | R6 - Przepisy Fundacja RODZIC PO | Art. 71c ust. 2 Fundacja postuluje o wprowadzenie zastrzezenia, ze biorgc pod uwage rodzaj relacji pomiedzy Uwaga
przejsciowe, LUDZKU wnioskodawca a zmartym pacjentem, osoby pozostajace w zwigzkach nieformalnych byty nieuwzgledniona
dostosowujgce i traktowane na réwni z osobami pozostajacymi w sformalizowanych zwigzkach. Konieczne bedzie | prawidtowa
koncowe w tym celu dopuszczenie, obok dokumentéw, takze o$wiadczen, jako dowodéw potwierdzajgcych | redakcja

bycie osobg najblizszg dla zmartego. przepiséw

1532. | R6 - Przepisy Fundacja RODZIC PO | Art. 71d ust. 3 Fundacja zwraca uwage, ze wniosek o wyptate Swiadczenia kompensacyjnego powinien by¢ Uwaga
przejsciowe, LUDZKU wolny od optat, a jesli nie jest to mozliwe, postuluje sie wprowadzenie procedury zwalniajgcej nieuwzgledniona
dostosowujace i o0soby najubozsze z wniesienia optaty. prawidtowa
koncowe redakcja

przepisow

1533. | R6 - Przepisy Fundacja RODZIC PO | Art. 71f Fundacja postuluje, aby w przypadku, gdy wniosek o swiadczenie kompensacyjne zostat ztozony | Uwaga
przejsciowe, LUDZKU w trakcie postgpowania cywilnoprawnego, postepowanie kompensacyjne zawieszac a nie nieuwzgledniona
dostosowujgce i umarzaé. Ponadto, zdaniem Fundacji, brak jest podstaw do umorzenia lub odmowy wszczecia prawidtowa
koncowe postepowania kompensacyjnego w przypadku, gdy na wnioskodawce zostat natozony obowigzek | redakcja

naprawienia szkody wyrzadzonej przestepstwem lub zado$cuczynienia za doznang krzywde. przepisow
Skazanie w postgpowaniu karnym nie moze bowiem prowadzi¢ do nadmiernego karania poprzez
pozbawienie skazanego mozliwosci wystepowania o Swiadczenia niezwigzane z natozong kara.

1534. | R6 - Przepisy Fundacja RODZIC PO | Art. 71g Fundacja zwraca uwage, ze proponowane brzmienie art. 71g ustawy o prawach pacjenta i Uwaga
przejsciowe, LUDZKU Rzeczniku Praw Pacjenta wyklucza reprezentowanie wnioskodawcy przez profesjonalnego nieuwzgledniona
dostosowujgce i petnomocnika. Zdaniem Fundacji tak zaprojektowany przepis jest niedopuszczalny i uderza prawidtowa
koncowe zar6wno we wnioskodawcow jak i ich petnomocnikéw. Brak jest uzasadnienia dla wykluczenia redakcja

profesjonalnego petnomocnika z reprezentowania wnioskodawcow w przypadku postepowania o | przepisow
przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego.

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

przepisow

1536. | R5 - Zmiany w | Fundacja RODZIC PO | Art. 63 ust. 1 Fundacja zwraca uwage, ze proponowana tresc przepisu w art. 63 ustawy o dziatalnosci Uwaga
przepisach LUDZKU pkt 2 leczniczej uderza w prawo pacjentéw do prywatnosci i moze prowadzi¢ do nadmiernego i nieuwzgledniona
obowigzujgcych nieuzasadnionego monitorowania pacjentéw i przetwarzania ich danych osobowych. Zdaniem prawidtowa

Fundaciji istniejg inne, mniej inwazyjne sposoby zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow. redakcja
Projektowana regulacja, poprzez umozliwienie montowania monitoringu wizyjnego w sanitariatach | przepisow

i przebieralniach, stanowi odstepstwo od utrwalonej praktyki w zakresie przetwarzania danych
osobowych i brak jest dla niej wystarczajacego uzasadnienia. Fundacja zwraca uwage, ze
wszelkie przetwarzanie danych osobowych powinno odbywacé sie w sposéb proporcjonalny oraz w
jak najmniejszym zakresie ingerowac¢ w prywatnosc¢ pacjentow.




1537. | R5 - Zmiany w | Fundacja RODZIC PO | Art. 63 ust. 3 Dodatkowo Fundacja wskazuje na konieczno$é powtérnego przeanalizowania, czy wyposazenie Uwaga
przepisach LUDZKU pkt a wszystkich pacjentéw w opaski zawierajgce takie dane jak imie i nazwisko i data urodzenia jest nieuwzgledniona
obowigzujgcych proporcjonalne oraz czy nie istniejg mniej inwazyjne metody zapewnienia bezpieczenstwa prawidtowa

pacjentéw. redakcja
przepisow

1538. | R5 - Zmiany w | Fundacja RODZIC PO | Art. 64 ust. 3 Status oraz zadania Rady Rejestrow Medycznych, jak réwniez sam fakt jej powotania, nie zostaty | Uwaga
przepisach LUDZKU pkt f w sposob dostateczny wyjasnione w uzasadnieniu ustawy. Fundacja ma watpliwosci co do tego, nieuwzgledniona
obowigzujagcych jakimi rejestrami miataby zajmowac sie Rada oraz czy jej istnienie jest w obecnym stanie prawidtowa

prawnym pozgdane. Zwracamy rowniez uwage na fakt, ze Rada ta bedzie generowata dodatkowe | redakcja
koszty w budzecie panstwa. przepisow

1539. | R1 - Przepisy lwanczyk Stanistaw Art. 1 W zakresie zasad funkcjonowania sytemu bezpieczenstwa pacjenta projekt ustawy nie zawiera Uwaga
ogolne zasad funkcjonowania takiego sytemu, zawiera jeden element czyli rejestracje zdarzen nieuwzgledniona

niepozadanych ,co nie wyczerpuje pojecia :system bezpieczenstwa pacjenta. Wobec powyzszego | prawidtowa
nalezy rozszerzyc¢ projekt ustawy o opracowanie systemu bezpieczenstwa pacjenta w oparciu o redakcja
dostepne na swiecie kompleksowe rozwigzania lub zmienié tytut i zakres ustawy na ,Ustawa o przepisow
jakosci w opiece zdrowotnej”

1540. | R1 - Przepisy lwanczyk Stanistaw Art. 2 Wskazane rozszerzenie pojec i ich definicji (oprécz podanych w art. 2.) o nastepujace pojecia: Uwaga
ogolne Jakos$c¢ w opiece zdrowia. Jakosc¢ opieki to stopien, w jakim ustugi zdrowotne dla jednostek i nieuwzgledniona

populacji zwiekszajg prawdopodobienstwo uzyskania pozgdanych wynikéw zdrowotnych. Opiera | prawidtowa
sie na wiedzy zawodowej opartej na dowodach i ma kluczowe znaczenie dla uzyskania redakcja
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego. Poniewaz kraje zobowigzujg sie do realizacji przepisow

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 osob, dla ktérych przeznaczona jest opieka;
*Skoncentrowane na cztowieku — zapewnianie opieki odpowiadajgcej indywidualnym
preferencjom, potrzebom i wartosciom. Aby uswiadomié sobie korzysci ptyngce z wysokiej jakosci
opieki zdrowotnej, ustugi zdrowotne muszg by¢: «Terminowe — skrécenie czasu oczekiwania, a
czasem szkodliwe op6znienia; *Sprawiedliwie — zapewnianie opieki, ktérej jakos¢ nie rézni sie ze
wzgledu na pte¢, pochodzenie etniczne, potozenie geograficzne i status spotecznoekonomiczny;
«Zintegrowane — zapewniajgca opieke, ktéra udostepnia peten zakres $wiadczen zdrowotnych
przez cafe zycie; *Wydajne — maksymalizacja korzysci z dostepnych zasoboéw i unikanie
marnotrawstwa. https://www.who.int/health-topics/quality-of-care#tab=tab_1




1541. | R4 - lwanczyk Stanistaw R4 - LProces samooceny i zewnetrznej oceny wzajemnej stosowany przez organizacje opieki Uwaga
Akredytacja Akredytacja zdrowotnej i spotecznej w celu doktadnej oceny ich poziomu wydajnos$ci w odniesieniu do nieuwzgledniona
ustalonych standardéw oraz wdrazania sposobow ciggtego doskonalenia systemu opieki prawidtowa
zdrowotnej lub spotecznej” ISQA redakcja
przepisow
1542. | R1 - Przepisy lwanczyk Stanistaw Art. 3 Pojecie jako$¢ w opiece zdrowia wymaga jednoznacznego, precyzyjnego zdefiniowania ( moja Uwaga
ogolne propozycja powyzej w uwagach do art. 2,zawiera ona réwniez pojecie mierniki jakosci ). nieuwzgledniona
Sformutowanie zawarte w projekcie ustawy :” Jakos¢é w opiece zdrowia jest definiowana i prawidtowa
mierzona przez wskazniki bez wskazania petnej definicji jakosci, wymiarow jakosci jest redakcja
nieprecyzyjnym fragmentarycznym opisem istoty jakosci w opiece zdrowia . Starajac sie przepisow
zrozumie¢ intencje zapisu art. 3 oraz zapewni¢ spojnosé proponuje : ,Jakos¢ jest mierzona
zgodnie z zakresem jej definicji ( 6 wymiaréw jakosci ) i mierzona jest przez wskazniki odnoszace
sie do obszardéw: klinicznego, konsumenckiego, zarzadczego.
1543. | R1 - Przepisy lwanczyk Stanistaw Art. 4 Zgodnie z przedstawionymi uwagami do art. 1 przedstawiony zapis art. 4 obejmuje niewielki Uwaga
ogolne obszar zagadnien Patient Safety, ktéry dotyczy kazdego poziomu opieki zdrowia : nieuwzgledniona
mikro,mezo,makro . Budowa wewnetrznego systemu bezpieczenstwa pacjenta musi byé prawidtowa
powigzana z budowa rozwigzan na poziomie makro obejmujgcych takie obszary jak: kultura redakcja
bezpieczenstwa, edukacja ( obejmujaca edukacje studentéw kierunkéw medycznych, edukacje przepiséw
podyplomowa , edukacje lideréw 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 $wiadczen na
bezpieczenstwo pacjenta. Wedtug posiadanej przeze mnie wiedzy powyzsze obszary sg
precyzyjnie okreslone oraz realizowane w oparciu o strategie bezpieczenstwa pacjenta w
wigkszosci systemow opieki zdrowia, niezaleznie od poziomu rozwoju gospodarczego .
1544. | uwagi do lwanczyk Stanistaw uwagi do Dedykowanie w projekcie ustawy odpowiedzialnosci za caty obszar bezpieczenstwa pacjenta i Uwaga
catosci projektu catosci projektu | jakosci Narodowemu Funduszowi Zdrowia jest wedtug mnie wtasciwym kierunkiem , ale tylko pod | nieuwzgledniona
warunkiem wziecia pod warunkiem zapewnienia niezaleznosci podejmowanych dziatan w prawidtowa
obszarze jakosci, akredytacji ,analizy zdarzen niepozadanych oraz biorgc pod uwage stworzenie | redakcja
odpowiednich struktur w obrebie NFZ lub samodzielnie realizujgcych dedykowane zadania. przepisow
1545. | R2 - Iwanczyk Stanistaw Art. 14 Proponowana zmiana: okreslenie w sposéb formalny mozliwosci ztozenia kolejnego wniosku po | Uwaga
Autoryzacja uptywie 1 roku jest wedtug niewtasciwy i moze mieé¢ negatywne konsekwencje dla pacjentéw , ze | nieuwzgledniona
wzgledu na dostep do opieki zdrowia. Mozliwo$¢ usuniecia uchybien nie jest uzalezniona jedynie | prawidtowa
od czasu, warto sie nad tym pochyli¢. redakcja
przepisow
1546. | R3 - lwanczyk Stanistaw Art. 22 ust. 2 Proponowana zamiana: 2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, | Uwaga
Wewnetrzny wytyczne do prowadzenia analiz przyczyn zrodiowych wystepowania zdarzen niepozadanych, nieuwzgledniona
system uwzgledniajgc konieczno$¢ zapewnienia poprawy jakosci opieki i bezpieczenstwa pacjenta oraz prawidtowa
zapewnienia przejrzystosci i skutecznosci wdrazania wnioskow z tych analiz. Uwaga: Metoda Root Cause redakcja
jakosci i Analysis (RCA) to tylko jedna z wielu metod analizy. Ma ona wiele zalet ale ma réwniez przepisow

bezpieczenstwa

ograniczania dlatego wskazane jest réwniez korzystanie z innych metod np. HFACS, AcciMap.




1547.| R3 - lwanczyk Stanistaw Art. 25 Art. 25. W przypadku pobytu pacjenta w podmiocie leczniczym, badanie opinii i doswiadczen Uwaga
Wewnetrzny pacjentéw powinno by¢ przeprowadzone w czasie pobytu i po wypisie pacjenta z podmiotu nieuwzgledniona
system leczniczego. prawidtowa
zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa
1548. | R4 - lwanczyk Stanistaw Art. 28 ust. 2 Proponowane brzmienie: "kwalifikacja i przyjecie pacjenta wraz identyfikacjg pacjenta”. Uwaga
Akredytacja nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow
1549. | R4 - lwanczyk Stanistaw Art. 39 Rada moze proponowa¢ zmiany ocen poszczeg6lnych standardéw akredytacyjnych na podstawie | Uwaga
Akredytacja analizy raportu z przegladu i zastrzezen oraz innych informacji majgcych istotny wptyw na ocene | nieuwzgledniona
jakosci i bezpieczenstwa pacjenta udziela w podmiocie wnioskujacym. prawidtowa
redakcja
przepisow
1550. | R5 - Zmiany w | lwanczyk Stanistaw Art. 62 Bardzo powazny temat wymagajacy wnikliwej analizy :W zwigzku z rozbieznosciami w okresleniu | Uwaga
przepisach definicji zdarzenie niepozadane ( art.2 pkt 12 a oraz art. 62 pkt 15 gdzie pojawia sie pojecie nieuwzgledniona
obowigzujgcych zdarzenie medyczne -zdarzenie niepozgdane (co sugeruje rownoznacznos$¢ zdarzenia prawidtowa
medycznego oraz zdarzenia niepozgdanego) wymaga to bardzo precyzyjnego okreslenia. Wobec | redakcja
uzywanego réwniez w EDM pojecia zdarzenie medyczne jest to dodatkowym utrudnieniem. przepiséw
1551. | R5 - Zmiany w | lwanczyk Stanistaw Art. 63 Proponowana zmiana: "Pacjentéw szpitala zaopatruje sie w opaske identyfikacyjng, na ktorej Uwaga
przepisach umieszcza sie NAZWISKO ,imie, a takze date jego urodzenia oraz kod liniowy lub kod nieuwzgledniona
obowigzujagcych dwuwymiarowy z zakodowanymi informacjami o pacjencie." prawidtowa
redakcja
przepisow
1552. | R4 - lwanczyk Stanistaw Art. 50 ust. 1 Proponuije rozszerzenie funkcji Rady Akredytacyjnej o: opracowanie programéw edukacji z Uwaga
Akredytacja zakresu bezpieczenstwa pacjenta oraz jakosci w opiece zdrowia obejmujace akademie nieuwzgledniona
medyczne, szkolenie podyplomowe, szkolenie specjalizacyjne, szkolenie menageréw opieki prawidtowa
zdrowia, opracowanie programu promowania kultury bezpieczenstwa pacjenta. redakcja
przepisow
1553. | R4 - lwanczyk Stanistaw Art. 50 ust. 1 Jeden przedstawiciel samorzadu zawodowego diagnostéw laboratoryjnych. Jeden przedstawiciel | Uwaga
Akredytacja samorzadu zawodowe aptekarzy. Bardzo wazne jest aby cztonkowie Rady Akredytacyjnej nieuwzgledniona
posiadali kwalifikacje i wiedze z zakresu zarzadzania jakoscig, Patient Safety -potwierdzong prawidtowa
odpowiednimi kwalifikacjami. redakcja

przepisow




1554. | R1 - Przepisy Centrum tukasiewicz - | Art. 2 pkt 1 oraz | Wskazanie Prezesa Funduszu jako osoby wydajacej akredytacje jest niezgodne z rozumieniem Uwaga
ogolne Sie¢ Badawcza Art. 27 pkt 3 pojecia ,akredytacja” upowszechnianym przez m.in. Swiatowg Organizacje Zdrowia. Zgodnie z nieuwzgledniona
definicja ,akredytacja” to ,niezalezny proces oceny zewnetrznej, ktory ocenia jakos$¢ ustug opieki | prawidtowa
zdrowotnej w celu zachecenia do poprawy wynikow”. W przypadku szpitali finansowanych ze redakcja
Srodkow publicznych istnieje istotna zaleznos¢ od ptatnika, czyli Narodowego Funduszu Zdrowia. | przepiséw
W zwigzku z tym proces akredytacji realizowany przez NFZ nie bedzie miat charakteru
niezaleznego ani obiektywnego.
1555. | R1 - Przepisy Centrum tukasiewicz - | Art. 2 pkt 3 oraz | W ustawie nie wskazano czestosci i metodologii, ktérg nalezy zastosowa¢ do monitorowania Uwaga
ogolne Sie¢ Badawcza art. 18 ust. 2 pkt | zdarzen niepozgdanych nieuwzgledniona
9 prawidtowa
redakcja
przepisow
1556. | R1 - Przepisy Centrum tukasiewicz - | Art. 2 pkt 12 Proponujemy uzupetni¢ definicje ,zdarzenia niepozadanego” poprzez dodanie, iz moze nim by¢ w | Uwaga
ogolne Sie¢ Badawcza szczegoblnosci podanie niewtasciwego produktu leczniczego, incydent zwigzany z uzytym nieuwzgledniona
wyrobem medycznym, btedna procedura medyczna, btgd personelu udzielajgcego $wiadczenia prawidtowa
opieki zdrowotnej wtgcznie z nieprawidtowymi wynikami badan laboratoryjnych. redakcja
przepisow
1557. | R1 - Przepisy Centrum kukasiewicz - | Art. 2 Proponujemy doda¢ definicje bezpieczenstwo pacjenta Z uwagi na wielowymiarowos$¢ wyrazenia | Uwaga
ogolne Sie¢ Badawcza sbezpieczenstwo pacjenta” i préby oszacowania jego poziomu, warto okresli¢, co autorzy nieuwzgledniona
dokumentu majg na mysli. Bezpieczenstwo pacjenta Strona 3 z 8 moze by¢ rozpatrywane na prawidtowa
poziomie wymagan prawnych np. jako niezbywalne prawo kazdego cztowieka, ktére jest rowniez | redakcja
prawem kazdego pacjenta. Bezpieczenstwo moze by¢ rowniez postrzegane jako stan dajgcy przepisow
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 szkdd bedacych wynikiem ryzyka, zagrozenia lub
niebezpieczenstwa. Bez zdefiniowania ww. pojecia i jednoznacznego okreslenia miernikow
wyznaczajacych akceptowalny jego poziom, w naszej opinii moga pojawi¢ sie rozbieznosci
podczas oceny w procesie autoryzacji i akredytaciji. Czy pojecie bezpieczenstwo pacjenta jest
tozsame z pojeciem bezpieczenstwo udzielanych $wiadczen zdrowotnych (art. 2 pkt 11)?
1558. | R1 - Przepisy Centrum tukasiewicz - | Art. 3 Wydaje sie, ze nalezy uzupetnic przepis o obszary i wskazniki odnoszace sie do bezpieczenstwa | Uwaga
ogolne Sie¢ Badawcza pacjenta. Projekt definiuje jako$¢ w opiece zdrowotnej i jej pomiar poprzez wskazniki dla nieuwzgledniona
wyszczegolnionych obszaréw. Powinien sie znalez¢ w projekcie ustawy analogiczny przepis prawidtowa
odnoszacy sie do bezpieczenstwa pacjenta. redakcja
przepisow
1559. | R1 - Przepisy Centrum tukasiewicz - | Art. 4 pkt 5 Woydaje sie, ze nalezy uzupetni¢ punkt 5) rejestry medyczne, wskazujgc obszary rejestrow Uwaga
ogolne Sie¢ Badawcza medycznych, ktére zwigzane bedg bezposrednio z systemem jakosci w opiece zdrowotnej i nieuwzgledniona
bezpieczenstwem pacjenta. prawidtowa
redakcja

przepisow




1560. | R1 - Przepisy Centrum kukasiewicz - | Art. 5 Wydaje sie, ze nie tylko dane pochodzace z systemu jakosci, ale takze naruszenia obowigzku Uwaga
ogolne Sie¢ Badawcza rejestrowania i zgtaszania zdarzen niepozadanych powinny by¢ brane pod uwage. Tresé art. 5w | nieuwzgledniona
obecnym brzmieniu, bez odniesienia do obowigzku rejestrowania i zgtaszania zdarzen prawidtowa
niepozgdanych, moze prowadzi¢ do $wiadomego zatajania informacji o zaistniatym zdarzeniu redakcja
niepozgdanym, w trosce o wskazniki moggce mie¢ wptyw na finansowe Strona 4 z 8 przepisow
motywowanie podmiotéw udzielajgcych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych.
1561. | R1 - Przepisy Centrum kukasiewicz - | Art. 6 Wydaje sie wtasciwe, by okresla¢ réwniez zasady i tryb monitorowania bezpieczenstwa pacjenta | Uwaga
ogolne Sie¢ Badawcza podczas udzielanych swiadczen opieki zdrowotne;j. nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow
1562. | R2 - Centrum tukasiewicz - | Art. 8 pkt 1 Wydaje sie, ze pkt 1 art. 8 powinien uzyskac¢ brzmienie: opracowanie, wdrozenie i utrzymywanie Uwaga
Autoryzacja Sie¢ Badawcza skutecznosci systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa. W naszej opinii samo prowadzenie | nieuwzgledniona
systemu moze by¢ niewystarczajgce, zwazywszy na cel projektu ustawy jakim jest podnoszenie prawidtowa
jakosci opieki zdrowotnej i bezpieczehnstwa udzielanych swiadczen zdrowotnych, zadowolenie redakcja
pacjentéw oraz ciggte doskonalenie organizacji w tym zakresie. przepiséw
1563. | R2 - Centrum tukasiewicz - | Art. 9 Ustawa nie definiuje pojecia ,kryteriow” autoryzaciji. W art. 8 mowa jest o warunkach autoryzacji. Uwaga
Autoryzacja Sie¢ Badawcza Jesli majg jednakowe znaczenie te pojecia, nalezy ujednolici¢ terminologie. W jaki sposéb nieuwzgledniona
przypisa¢ punkty procentowe do warunkéw wskazanych w art. 8 pkt 1 i 2? prawidtowa
redakcja
przepisow
1564. | R2 - Centrum tukasiewicz - | Art. 10 ust. 2 Ustawa nie definiuje pojecia ,kryteriow” autoryzacji. Co ma stanowi¢ podstawe do sporzgdzenia Uwaga
Autoryzacja Sie¢ Badawcza pkt 8 oswiadczenia? Czy miatoby to by¢ realizowane np. w wyniku oceny przez niezalezny zespé6t nieuwzgledniona
audytowy? prawidtowa
redakcja
przepisow
1565. | R2 - Centrum kukasiewicz - | Art. 13 ust. 3 Ustawa nie definiuje pojecia ,kryteriow” autoryzaciji. Uwaga
Autoryzacja Sie¢ Badawcza nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow
1566. | R2 - Centrum tukasiewicz - | Art. 13 ust. 3 Wydaje sie, ze zawsze, dopdki utrzymuje sie stan niespetniania warunkéw, organy powinny Uwaga
Autoryzacja Sie¢ Badawcza zachowa¢ prawo do cofnigcia autoryzacji. nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow
1567. | R3 - Centrum tukasiewicz - | Art. 18 ust. 2 W pkt 8 lit. a i b jest niewtasciwa forma gramatyczna — powinno by¢ ,zgtasza...”, ,prowadzi...” Uwaga
Wewnetrzny Sie¢ Badawcza pkt 8 nieuwzgledniona
system prawidtowa
zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow

bezpieczenstwa




1568. | R3 - Centrum kukasiewicz - | Art. 18 ust. 2 Pkt 8 nalezy uzupetnic¢ o lit. ¢ ,Podejmuje dziatania eliminujgce przyczyny niezgodnosci”. Uwaga
Wewnetrzny Sie¢ Badawcza pkt 8 nieuwzgledniona
system prawidtowa
zapewnienia redakcja
jakosci i przepisow
bezpieczenstwa

1569. | R3 - Centrum kukasiewicz - | Art. 18 ust. 2 Brak okreslenia metodologii analizy zdarzen niepozadanych. By¢é moze nalezy rozszerzyé Uwaga
Wewnetrzny Sie¢ Badawcza pkt. 9 delegacje ustawowag w art. 22 ust. 2 Rozporzgdzenie wspomniane w art. 22 powinno by¢ wydane i | nieuwzgledniona
system dostepne dla podmiotéw i zespotéw monitorujgcych na poczatku prac, by wtasciwie zaplanowaé prawidtowa
zapewnienia tworzenie rejestru zdarzen niepozadanych i automatyzacje w ramach ich klasyfikacji, oceny i redakcja
jakosci i analizy. przepisow
bezpieczenstwa

1570. | R3 - Centrum tukasiewicz - | Art. 22 ust. 1, Niewtasciwe odwotania do przepiséw ustawy. Uwaga
Wewnetrzny Sie¢ Badawcza Art. 23 ust. 1 uwzgledniona
system Art. 25
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

1571. | R3 - Centrum tukasiewicz - | R3 - Dane gromadzone na potrzeby wewnetrznych raportéw jakosci dla podmiotu leczniczego moga Uwaga
Wewnetrzny Sie¢ Badawcza Wewnetrzny by¢ analizowane na poziomie regionalnym i krajowym w celu poréwnania jakosci pomiedzy nieuwzgledniona
system system jednostkami. Konieczne jest uwzglednienie specyfiki poszczegdlinych pomiotdw takich jak prawidtowa
zapewnienia zapewnienia kategoria przynaleznosci do Sieci Szpitali czy poziom referencyjnosci. redakcja
jakosci i jaosci i przepisow
bezpieczenstwa bezpieczenstwa

1572. | R4 - Centrum tukasiewicz - | Art. 28 pkt 2 W dziatach tematycznych dot. standardéw akredytacyjnych pominigto kwestie gospodarki lekami. | Uwaga
Akredytacja Sie¢ Badawcza Produkty lecznicze stanowig drugi — po wynagrodzeniach — element kosztochtonny nieuwzgledniona

funkcjonowania szpitala. Wprowadzenie mechanizméw, usprawniajgcych skuteczne i efektywne prawidtowa
zarzadzanie przeptywem lek6w od momentu ztozenia na nie zamoéwien, poprzez dystrybucje redakcja
wewnatrzszpitalna, a konczac na rejestracji podania leku pacjentowi, ma swoj kluczowy wktad na | przepiséw
rzecz poprawy jakosci $wiadczenia ustug medycznych.

1573. | R4 - Centrum tukasiewicz - | Art. 30 Kazdemu obszarowi powinny by¢ przypisane konkretne mierniki i wskazniki, ktére pozwolg na Uwaga
Akredytacja Sie¢ Badawcza rzetelng ocene jakosci $wiadczonych ustug. W ten sposéb mozliwe bedzie uzyskanie obiektywnej | nieuwzgledniona

i mierzalnej oceny. prawidtowa
redakcja
przepisow

1574. | R4 - Centrum tukasiewicz - | Art. 31 ust. 1 Niewtasciwe odwotanie do przepiséw, niewtasciwa numeracja. Uwaga
Akredytacja Sie¢ Badawcza pkt 1, art. 32 uwzgledniona

ust. 3iust. 7,
art. 33ust 1i 2,

art. 34 ust. 2 pkt
6, art. 35 ust. 7
pkt 6, art. 38
ust. 1 pkt 4




1575. | R4 - Centrum tukasiewicz - | R4 - Oddziat 3 w rozdziale 4 - niewtasciwa forma gramatyczna w tytule. Uwaga
Akredytacja Sie¢ Badawcza Akredytacja uwzgledniona

1576. | R4 - Centrum tukasiewicz - | Art. 40 ust. 4 Btedem jest definiowanie wymaganego poziomu oceny akredytacyjnej w sytuacji, gdy nie sg Uwaga
Akredytacja Sie¢ Badawcza znane zatozenia i wymogi akredytacyjne. W podmiotach ochrony zdrowia, podobnie jak w innych | uwzgledniona

organizacjach, do pomiaru efektywnosci stosowanych jest wiele r6znych miernikéw, ktére mozna
podzieli¢ wedtug parametru iloSciowego lub jakosciowego.

1577. | R4 - Centrum tukasiewicz - | Art. 51 ust. 21 Sktad Rady Akredytacyjnej powinien uwzglednia¢ réwniez tzw. ekspertéw dziedzinowych z innych | Uwaga
Akredytacja Sie¢ Badawcza art. 52 ust. 1 obszaréw niz medycyna. Procesy wewnatrzszpitalne obejmujg zaréwno procesy medyczne, jak i nieuwzgledniona

niemedyczne. Wytgcznie racjonalizacja obu tych obszaréw gwarantuje odpowiedni poziom obstugi | prawidtowa
pacjenta, jego bezpieczenstwo i jakos¢ swiadczonych ustug. redakcja
przepisow

1578. | R5 - Zmiany w | Centrum tukasiewicz - | Art. 64 pkt.2- 3 | Brak wskazania finansowania dla dziatan zwigzanych z restrukturyzacja i automatyzacjg Uwaga
przepisach Sie¢ Badawcza gromadzenia i klasyfikacji danych w ramach Rejestrow Medycznych. Tworzona Rada Rejestrow nieuwzgledniona
obowigzujgcych Medycznych petni jedynie funkcje opiniodawcza-doradczg. Nie okresla sig, kiedy i kto udzieli prawidtowa

dotacji celowej Narodowemu Funduszowi Zdrowia na zadania zwigzane z rejestrami medycznymi; | redakcja
dodatkowo dotacja celowa powinna by tez dostepna dla innych instytucji publicznych przepisow
wspomagajgcych zarzadzanie i automatyzacje rejestréw, np. Sieci Badawczej tukasiewicza. Brak

wskazania zasad integracji rejestru z danymi przekazywanymi przez podmioty realizujgce

Swiadczenia opieki zdrowotnej do Narodowego Funduszu Zdrowia.

1579. | R6 - Przepisy Centrum tukasiewicz - | Art. 71d. ust. 3 | Niewtasciwe wydaje sie obcigzanie optatg wnioskujacego o przyznanie $wiadczenia Uwaga
przejsciowe, Sie¢ Badawcza kompensacyjnego. W przypadkach, gdy zdarzenie bedace przyczyng zakazenia, uszkodzenia nieuwzgledniona
dostosowujgce i ciata lub rozstroju zdrowia albo $mierci pacjenta, powinno znajdowac sie ono w rejestrze i byto prawidtowa
koncowe wykryte w ramach monitorowania zdarzen niepozadanych, stad wnioskujacy powinien by¢ redakcja

zwolniony z optaty w ramach postepowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego. przepisow

1580. | R6 - Przepisy Centrum tukasiewicz - | Art. 71d-710 W przypadkach wszczecia postepowania dotyczacego pacjenta bedgcego ofiarg zdarzenia, Uwaga
przejsciowe, Sie¢ Badawcza bedacego przyczyng zakazenia, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia albo $mierci pacjenta, nieuwzgledniona
dostosowujgce i nalezy podjg¢ kroki weryfikacyjne. Wspomniane zdarzenie — przyczyna uszczerbku powinno prawidtowa
koncowe znajdowac sie w rejestrze i by¢ wykryte w ramach monitorowania zdarzen niepozadanych. By w redakcja

przysztosci unika¢ podobnych sytuacji, w prowadzonym postepowaniu jednym z krokdw powinna | przepisow
by¢ weryfikacja rejestru zaistnienia zdarzen niepozgdanych w trakcie leczenia pacjenta objetego
rzeczonym wnioskowaniem i sprawdzenie, kiedy zostato ono wykryte i przez kogo.

1581. | uwagi do Centrum tukasiewicz - | uwagi do Warto w niniejszym procesie wprowadzi¢ postanowienia dotyczgce systemu opieki zdrowotnej Uwaga

cafosci projektu | Sie¢ Badawcza cafosci projektu | opartej na wartosci. Strategiczne wdrozenie systemu opieki zdrowotnej opartej na wartosci (ang. nieuwzgledniona
Value Based Healthcare, VBHC) pozwoli wykorzysta¢ postep w medycynie oraz rozwdj prawidtowa
technologicznego, zauwazalne gtéwnie w dziedzinie transplantologii, onkologii, terapii genowych i | redakcja
metod diagnostycznych. Dodatkowo mozna bedzie zminimalizowa¢ wielko$¢ inwestycji, ktorych przepisow

mozliwosci sg ograniczone ze strony panstwa, przy wcigz rosngcych naktadach na opieke
zdrowotna niepokrywajacych stale rosngcych potrzeby pacjentéw.




1582. | OSR Centrum tukasiewicz - | OSR W projekcie ustawy sformutowane zostaty jedynie ogolne zatozenia i cele, ktore szpital musi Uwaga
Sie¢ Badawcza realizowac¢, aby w ocenie podmiotu monitorujgcego jakosé, uzyskac akredytacje. Brak jest nieuwzgledniona
natomiast szczegétowych rekomendaciji, prezentujgcych mozliwe sposoby realizacji tych celéw, prawidtowa
ani wystandaryzowanego modelu referencyjnego, stanowigcego podstawe realizacji celéw redakcja
przepiséw
1583. | OSR Centrum tukasiewicz - | OSR W przedmiotowym punkcie mowa jest wytacznie o procesach medycznych. Tymczasem, procesy | Uwaga
Sie¢ Badawcza wewnatrzszpitalne obejmujg zaréwno procesy medyczne, jak i niemedyczne. Wytacznie nieuwzgledniona
racjonalizacja obu tych obszaréw gwarantuje odpowiedni poziom obstugi pacjenta, jego prawidtowa
bezpieczenstwo i jakos¢ swiadczonych ustug. Przyktad: w sytuacji braku odpowiedniej organizacji | redakcja
procesu zaopatrzenia, szpital nie bedzie miat mozliwosci prowadzenia terapii lekiem, ktéra jest przepisow
najczesciej stosowang terapig w stosunku do pacjentéw hospitalizowanych
1584. | uwagi do Fundacja MY uwagi do Zgodnie z uzasadnieniem projektu ustawy, jej celem ma by¢ wdrozenie rozwigzan prawno- Uwaga
catosci projektu | PACJENCI cafosci projektu | organizacyjnych, ktére w spos6b kompleksowy i skoordynowany bedg realizowaty priorytety nieuwzgledniona
polityki zdrowotnej w obszarze jakosci. Projekt spetnia ten cel jedynie czesciowo, poniewaz prawidtowa
zaproponowane W nim rozwigzania zostaty ograniczone wytgcznie do swiadczen szpitalnych, z redakcja
pominieciem jakosci i bezpieczenstwa w lecznictwie otwartym. Takie ograniczenie stanowi istotng | przepiséw
luke projektu, jako ze zdecydowana wigkszos¢ swiadczen zdrowotnych jest udzielana poza
szpitalami. Od wielu lat w debacie publicznej stusznie podkresla sig koniecznos¢ przeniesienia
Srodka ciezkosci systemu ochrony zdrowia w kierunku leczenia ambulatoryjnego.
1585. | uwagi do Fundacja MY uwagi do Monitorowanie i premiowanie jakosci sg bardzo pozgdane, ale spetniajg swoja role tylko tedy, Uwaga
catosci projektu | PACJENCI catosci projektu | jezeli opieraja sie na mierzalnych i weryfikowalnych wskaznikach, a nie sg biurokratyczng "gra nieuwzgledniona
komputerowg" i nie wprowadzajg zachet do dziatan majgcych na celu jedynie poprawe prawidtowa
wskaznikow zamiast poprawy opieki nad chorym (perverse incentives). Z projektu nie wynika, w redakcja
jaki sposob wyniki monitorowania jakosci beda wptywaty na dziatalno$¢ podmiotéw leczniczych i w | przepisow
jaki sposob zostang wykorzystane do informowania pacjentéw i spoteczenstwa o jakosci systemu
ochrony zdrowia oraz placéwek medycznych. Nie jest tez jasne, jak w praktyce ma wygladac
finansowe motywowanie $wiadczeniodawcoéw do podnoszenia jakosci (poza uzaleznieniem
finansowania ze srodkéw publicznych od autoryzacji). Wprawdzie projekt ustawy o tym wspomina,
jednak zdecydowanie brakuje konkretéw. Uniemozliwia to ocene skutkdw proponowanej regulacii,
szczegdlnie ze projekt w wielu miejscach odwotuje sie do aktéw wykonawczych, ktérych tresci
aktualnie nie znamy.
1586. | uwagi do Fundacja MY uwagi do W ramach prac nad projektem ustawy nalezy rozwazyé wprowadzenie dodatkowego systemu Uwaga
catosci projektu | PACJENCI cafosci projektu | monitorowania jakosci pod wzgledem takich kryteriéw jak czas leczenia, koordynacja i nieuwzgledniona
kompleksowos$¢ opieki (np. potaczenie leczenia szpitalnego z rehabilitacjg), skutecznosc prawidtowa
diagnostyki i programoéw profilaktycznych, powr6t pacjenta do pracy w okreslonym terminie i inne | redakcja
rozwigzania. Wysoka jako$¢ powinna by¢ premiowana niezaleznie od tego czy dana jednostka przepisow
posiada akredytacje czy nie. W ustawie powinny zosta¢ skatalogowane réznorodne sposoby i
mechanizmy premiowania i zachet finansowych, w tym réwniez oparte na danych z rejestrow
medycznych. Takie rozwigzania wystepujg obecnie w aktualnych przepisach, natomiast brakuje
jednolitego, spéjnego podejscia do nich na poziomie ustawowym.
1587. | uwagi do Fundacja MY uwagi do Aby system jakosci i bezpieczenstwa byt skuteczny i stanowit kompletng cato$¢ konieczne jest Uwaga
catosci projektu | PACJENCI catosci projektu | pochylenie sie nad strategig wdrazania jakosci, ktérej w ustawie brakuje. Nie wszystkie nieuwzgledniona
rozwigzania wymagaja nowych regulacji ustawowych, nalezy poszukac rozwigzan w juz prawidtowa
istniejgcych procedurach, rejestrach, standardach. redakcja

przepisow




1588. | R2 - Fundacja MY R2 - Projekt nie pozwala na ocene warunkéw, ktére bedg wymagane w procesie autoryzacji, a tym Uwaga

Autoryzacja PACJENCI Autoryzacja samym dodatkowych $srodkoéw, ktére podmioty bedg musiaty przeznaczy¢ na jej uzyskanie. nieuwzgledniona
Nieprzekonujgce jest ponadto utworzenie dwéch instytucji autoryzacji oraz akredytac;ji i prawidtowa
generowanie podwojnych kosztéw z tego tytutu. Wyjasnienia wymaga takze na czym miataby redakcja
polega¢ dodana warto$é autoryzacji, skoro warunki wymagane od $wiadczeniodawcoéw powinny przepisow
by¢ weryfikowane na etapie wpisu podmiotu do rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢
lecznicza, a takze na etapie kontraktowana ustug przez NFZ. Ocena $wiadczeniodawcy powinna
odbywac sie juz przy rejestracji podmiotu leczniczego i nastepnie spetnienie warunkow
prowadzenia dziatalnosci powinno by¢ regularnie sprawdzane. Nie jest jasne, dlaczego potrzebna
jest ocena przez ptatnika, ktérej dokonuje on przy zawieraniu umowy/kontraktu a nastepnie
jeszcze autoryzacja.

1589. | uwagi do Fundacja MY uwagi do Kumulacja przez NFZ zbyt wielu r6l w systemie ochrony zdrowia moze da¢ efekt odwrotny od Uwaga
catosci projektu | PACJENCI catosci projektu | zamierzonego. Istnieje tez obawa czy rola NFZ jako regulatora, podmiot monitorujgcy jakosc, nieuwzgledniona

udzielajgcy akredytacji i ptatnika publicznego nie powoduje swoistego konfliktu intereséw. prawidtowa
Oczywiscie doswiadczenie NFZ i zgromadzone przez Fundusz dane s3 nie do przecenienia, redakcja
jednak wydaje sie, ze miejsce ptatnika bardziej zasadne jest przypisanie nowych zadan do przepisow
Ministerstwa Zdrowia lub podlegtych instytucji lub agenciji.

1590. | OSR Fundacja MY OSR Zwraca tez uwage, ze propozycja powierzenia NFZ kolejnych zadan zostata przedstawiona bez Uwaga

PACJENCI okreslenia dodatkowych Zrédet ich finansowania. Poniewaz koszty wtasne ptatnika sg juz bardzo | nieuwzgledniona

ograniczone, nowe zadania spowodujg trudnosci w wykonywaniu zadan dotychczasowych i prawidtowa
najbardziej prawdopodobnym efektem dziatan projakosciowych bedzie stworzenie kolejnego redakcja
systemu informatycznego, do ktérego $wiadczeniodawcy beda zobowigzani wprowadzaé kolejne | przepiséw
dane, sprawozdania itp. Takie dziatania nie powodujg poprawy jakosci, poniewaz monitorowanie
jakosci nie moze opiera¢ sie wytacznie na rozbudowanej sprawozdawczosci. Bez odpowiednich
zasobow ludzkich, badan terenowych i eksperckiej analizy danych nie da sie formutowa¢
uzytecznych wnioskow i zalecen dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa leczenia.

1591. | R3 - Fundacja MY Art. 23 ust. 1 Whprowadzenie rejestru zdarzen niepozadanych jest dobra propozycja, ale zastrzezenia budzi Uwaga
Wewnetrzny PACJENCI nieokreslonosé wykorzystania i publikowania danych o tych zdarzeniach. Z projektu wynika, nieuwzgledniona
system ze w corocznych raportach powinny znalez¢ sie informacje o liczbach i rodzajach zdarzen prawidtowa
zapewnienia niepozgdanych. Taka informacja jest bardzo niewystarczajgca, poniewaz w odbiorze spotecznym | redakcja
jakosci i i odbiorze wigkszos$ci os6b wykonujgcych zawody medyczne zdarzenia niepozgdane sg przepisow
bezpieczenstwa powodowane btedami ludzkimi i nie powinny w og6le mie¢ miejsca. Obowigzek publikowania liczb

szybko spowoduje, ze zdarzen niepozadanych "nie bedzie". Dostepna publicznie ocena jakosci
placéwek medycznych powinna byé sumarycznym efektem uwzglednienia wielu elementéw
poprzez analize danych.




1592. | R3 - Fundacja MY Art. 20 ust. 1 Wprowadzenie zasady no-fault nalezy uzna¢ za fundament skutecznego systemu monitorowania | Uwaga
Wewnetrzny PACJENCI zdarzen niepozadanych. Projektowane przepisy nie dajg jednak jednoznacznej odpowiedzi na nieuwzgledniona
system temat zasad odpowiedzialnosci personelu w przypadku dokonania zgtoszenia. Watpliwosci budzi | prawidtowa
zapewnienia fakt, ze w przepisach ustawy nie uwzgledniono postepowan w przedmiocie odpowiedzialnosci redakcja
jakosci i zawodowej (okreslenie ,postepowanie dyscyplinarne” nie jest odpowiednio precyzyjne). W ustawie | przepiséw
bezpieczenstwa wprowadza sie zasade niewszczynania postepowan, ,chyba ze w wyniku prowadzonej analizy

przyczyn zrodtowych zdarzenie to okaze sie czynem popetnionym umyslinie”, jednak trudno
okresli¢, kto jest jej adresatem i jak w praktyce ma on funkcjonowaé, skoro dla organow takich jak
prokuratura jedynym sposobem zbadania przyczyny zdarzenia jest wiasnie 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 sie osiggna¢ w przypadku obawy personelu przed
negatywnymi konsekwencjami zgtoszen.

1593. | Uzasadnienie Fundacja MY Uzasadnienie Niewatpliwie jedng z podstaw funkcjonowania rejestru powinien by¢ obiektywizm oraz poufnos$¢ Uwaga

PACJENCI danych wynikajacych z rejestru zdarzen niepozadanych, w tym zapewnienie braku sankcji w nieuwzgledniona

zwigzku ze zgtaszaniem tych zdarzen. Dlatego wprowadzenie ustawy o jakosci powinno byc¢ prawidtowa
potgczone z oczekiwanymi zmianami w systemie odszkodowan za zdarzenia niepozadane redakcja
zwigzane z leczeniem. Potaczenie mozliwosci sprawnego uzyskania odszkodowania za przepisow
uszczerbek na zdrowiu z ochrong zgtaszajgcych zdarzenia niepozgdane stworzy mozliwosc
rzetelnego zgtaszania i wiarygodnej analizy tych zdarzen oraz poprawy bezpieczenstwa
pacjentéw.

1594. | R1 - Przepisy Fundacja MY Art. 2 pkt. 3 Projektowane przepisy dotyczgace wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci w szpitalu nie Uwaga

ogolne PACJENCI uwzgledniajg mozliwosci dokonywania zgtaszania niezgodnosci z SOP oraz zgtaszania zdarzen nieuwzgledniona
niepozadanych przez pacjentéw. Katalog os6b uprawnionych do dokonywania tych zgtoszenia prawidtowa
powinien zosta¢ rozbudowany, a prawo do dokonywania zgtoszen powinno zosta¢ zapisane w redakcja
ustawie jako prawo pacjenta, podobnie jak ma to miejsce obecnie w przypadku niepozgdanych przepisow
dziatan lekow.

1595. | R3 - Fundacja MY Art. 19 ust. 2 Zgtoszenia dziatan niepozgdanych oraz niezgodnosci z SOP do ptatnika zaprzecza idei ciggtej Uwaga
Wewnetrzny PACJENCI pkt 2 poprawy jakosci w ramach danej organizacji. Niesie duze ryzyko wprowadzenia konsekwencji nieuwzgledniona
system wobec $wiadczeniodawcy, czego ostatecznym efektem bedzie nieche¢ do prowadzenia dziatan prawidtowa
zapewnienia zgtoszeniowych w ramach danego podmiotu. Nie sprzyja budowaniu kultury poprawy jakosci, redakcja
jakosci i opierajgc sie na rozwigzaniach sankcyjnych, podatnych na manipulacje. przepisow

bezpieczenstwa




1596. | R3 - Fundacja MY Art. 25 ust. 1 W projekcie ustawy stusznie podkresla sie koniecznos¢ uwzglednienia ,konsumenckiego” wymiaru | Uwaga
Wewnetrzny PACJENCI jakosci, tj. opinii i doswiadczen pacjentéw. Zaproponowane regulacje nie zapewniajg jednak nieuwzgledniona
system odpowiedniego poziomu elastycznosci, ktory pozwolitby na efektywne przeprowadzenie badan prawidtowa
zapewnienia opinii pacjentéw i uzyskanie wiarygodnych wynikéw. Zamiast sztywnych zasad dot. wypetniania redakcja
jakosci i ankiet po zakonczeniu hospitalizacji powinna zosta¢ wprowadzona mozliwos¢ wyrazenia przez przepisow
bezpieczenstwa pacjentéw opinii takze w trakcie lub w ostatnim dniu pobytu. Powinna istnie¢ réwniez opcja

powrotu do kwestionariusza oraz wypetnienia kolejnego kwestionariusza po jakims czasie. Dzieki
temu wyniki badan beda nie tyko petniejsze, ale i bedg cechowaly sie wigkszym obiektywizmem.
Pacjent w dniu wypisu, z obawy, moze udzieli¢ niepetnych informacji. Ponadto, niepozgdane
skutki leczenia, mogg ujawnic sie kilka dni po pobycie, np. zakazenie rany, trudnosci z gojeniem
sie rany, przetoki. Nalezy takze przewidzie¢ w przepisach mechanizm, w ramach ktérego
$wiadczeniodawca mogtby odnies¢ sie do oceny pacjenta. W przypadku formularzy
elektronicznych taka mozliwo$¢ dwustrunnej komunikacji mogtaby istnie¢ nawet jesli formularze
bytyby wypetniane anonimowo.

1597. | R3 - Fundacja MY Art. 25 ust. 3 Formularz ankiety badania opinii i satysfakcji pacjenta powinien zosta¢ opracowany we Uwaga
Wewnetrzny PACJENCI wspotpracy z organizacjami pacjentow. Badanie dotyczy opinii i doswiadczen pacjentéw, w nieuwzgledniona
system zwigzku z tym wskazane bytaby zaangazowanie ich w tworzenie narzedzia badawczego, z prawidtowa
zapewnienia uwzglednieniem informaciji, co jest wazne w ocenie jakosci z ich punktu widzenia. Kwestionariusze | redakcja
jakosci i powinny by¢ dostosowane do zakresu i specyfiki udzielanych swiadczen, np. inny zakres danych | przepiséw
bezpieczenstwa bedzie adekwatny w przypadku leczenia w trybie jednodniowym, odmienny na oddziale

pofozniczym, a jeszcze inny w przypadku dtuzszych pobytow zwigzanych np. ze skomplikowanymi
procedurami chirurgicznymi. Poza tym nalezy wzig¢ pod uwage sposéb wypeienia ankiety, czy
bedzie ona dostgpna w wersji elektronicznej czy rowniez w formie papierowej. Jak wynika z badan
przeprowadzonych przez Fundacjge MY Pacjenci, liczna grupa pacjentéw nie uzywa Internetowego
Konta Pacjenta i ma problem z korzystaniem z elektronicznych rozwigzan

1598. | R3 - Fundacja MY Art. 24 ust. 1 Projekt ustawy przewiduje obowigzek publikowania informacji o wynikach badan opinii i Uwaga
Wewnetrzny PACJENCI doswiadczen pacjentdéw w corocznych raportach jakosci. Niezaleznie od takich indywidualnych nieuwzgledniona
system raportéw, dane dotyczace jakosci i bezpieczenstwa powinny byé réwniez zbierane i agregowane prawidtowa
zapewnienia na poziomie centralnym, z mozliwoscig ich przeglagdania przez pacjentéw z uwzglednieniem redakcja
jakosci i réznych kryteriow, w formie poréwnywarki $wiadczeniodawcéw. Nalezy w tym celu rozwazy¢ przepisow
bezpieczenstwa dalszg rozbudowe portalu zdrowedane.pl.

1599. | uwagi do Fundacja MY uwagi do Nalezy takze zwrdci¢ uwage na potrzebe zapewnienia reprezentacji pacjentéw w ciatach Uwaga
catosci projektu | PACJENCI catosci projektu | decyzyjnych, ktére majg zostaé¢ powotane na mocy ustawy, w tym w Radzie Akredytacyjne;j i nieuwzgledniona

Radzie Rejestrow Medycznych. Perspektywa pacjentéw moze by¢é pomocna i stanowi¢ wazny prawidtowa
wktad m.in. przy opracowywaniu standardéw akredytacyjnych. Ponadto standardy akredytacyjne | redakcja
oraz wzory formularzy powinny by¢ przedmiotem konsultaciji publicznych przed publikacjg ich przepisow

ostatecznych wersji.




1600.

RS - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Fundacja MY
PACJENCI

Art. 62 ust. 2
pkt 15

Proponowany system kompensaciji szkdéd wynikajgcych ze zdarzen medycznych jest istotng
poprawa w stosunku do funkcjonujacego obecnie systemu wojewoddzkich komisji ds. orzekania o
zdarzeniach medycznych, ale odziedziczyt po nim niewtasciwg definicje zdarzenia medycznego, w
ktérej nadal do przyznania rekompensaty konieczne jest stwierdzenie nieprawidtowego
postepowania. 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, cho¢ w rzeczywistosci wiekszosé
zdarzen niepozadanych ma miejsce pomimo postepowania zgodnego z wymaganiami i ze
odszkodowanie nalezy sie tylko wtedy, kiedy uda sie wykazac¢ (wedtug projektu "z wysokim
prawdopodobienstwem"), ze szkoda byta efektem nieprawidiowego postepowania. Ogranicza to
bardzo szanse na uzyskanie rekompensaty, ktéra powinna mie¢ miejsce, jezeli do szkody doszio i
szkode (uszczerbek na zdrowiu) spowodowato zdarzenie niepozadane, czyli zdarzenie, ktére w
normalnym przebiegu leczenia nie powinno sie wydarzy¢. Dla wiekszej jasnosci terminologii
mozna zdarzenia powodujgce szkode na zdrowiu nazwaé "wypadkami medycznymi” lub
,zdarzeniami niepozgadanymi”. Przedmiotem postepowania przed komisjg powinna by¢ analiza,
czy wystapita 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 naleza sie za szkody na zdrowiu, do ktorych w
normalnym przebiegu leczenia nie powinno dojsé.

Uwaga
nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow

1601.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Fundacja MY
PACJENCI

Art. 71c

Watpliwosci budzi zaproponowana wysoko$¢ rekompensaty w postepowaniu przed komisjg przy
Rzeczniku Praw Pacjenta. Minimalne i maksymalne kwoty rekompensat powinny by¢ ustalone

w taki sposob, aby postepowania przed komisjg stanowity rzeczywista alternatywe dla
postepowan sgdowych. Dlatego tez zaproponowany w projekcie ustawy poziom maksymainej
rekompensaty w przypadku $mierci pacjenta wynoszacy jedynie 100.000 zt wydaje sie bardzo
niski i powinien zosta¢ podwyzszony. Obecnie w postepowaniach przed wojewddzka komisjg
maksymalna kwota, o ktérg w takim przypadku moze wystgpi¢ wnioskodawca, wynosi 300.000 zt i
nie ma powodow, aby w nowej ustawie ten limit obniza¢, szczegdlnie ze ostateczna kwota i tak
bedzie ustalana przez komisje w oparciu o catoksztatt okolicznosci sprawy. Aby unikngé
dtugotrwatych postepowan sgdowych w szczegdlnie ciezkich przypadkach komisja powinna mie¢
mozliwos$¢ przyznania rekompensaty na wyzszym poziomie niz zaproponowane w projekcie.

Uwaga
nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow

1602.

R6 - Przepisy
przejSciowe,
dostosowujace i
koncowe

Fundacja MY
PACJENCI

Art. 71n ust. 2

Jesli chodzi o tryb przyznawania rekompensat to w naszej ocenie zmiany wymaga mechanizm
przewidujacy, ze brak ztozenia oswiadczenia o rezygnacji ze $wiadczenia kompensacyjnego
powoduje automatyczne zrzeczenie sie roszczen mogacych wynikaé ze zdarzenia medycznego w
zakresie szkéd, ktore ujawnity sie do dnia ztozenia wniosku. Tego rodzaju automatyzm dziatatby
na niekorzy$¢ pacjenta, dlatego proponujemy, aby zrzeczenie sie roszczen nastepowato w formie
pisemnego o$wiadczenia pacjenta w zwigzku z przyjeciem rekompensaty przyznanej przez
komisje.

Uwaga
nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow




1603. | R6 - Przepisy Fundacja MY Art. 71g Kolejnym mankamentem projektu w zakresie postepowania w sprawie rekompensaty za zdarzenia | Uwaga
przejsciowe, PACJENCI medyczne jest zawezenie kregu 0s6b, ktére moga reprezentowaé wnioskodawce, co powoduje nieuwzgledniona
dostosowujgce i brak mozliwosci skorzystania z pomocy profesjonalnego petnomocnika. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze | prawidtowa
koncowe postepowanie przed komisjg to postepowanie administracyjne, do ktérego bedzie stosowac sie redakcja

przepisy KPA, dlatego zar6wno na etapie sktadania wniosku jak i na etapie postepowania przepisow
odwotawczego pacjentowi nie powinno sie odgoérnie odbiera¢ prawa do skorzystania z fachowej
pomocy.

1604. | R6 - Przepisy Fundacja MY Art. 710 Nieuzasadnione wydaje sie takze wytagczenie mozliwosci wykorzystania materiatu dowodowego Uwaga
przejsciowe, PACJENCI zebranego w sprawie przed komisjg dla celéw innych postepowan. Jesli w toku postepowania nieuwzgledniona
dostosowujgce i zostanie przekazana komisji okreslona dokumentacja lub pisemne wyjasnienia podmiotu prawidtowa
koncowe leczniczego, to pacjent powinien méc takie dowody wykorzysta¢ w postepowaniu redakcja

odszkodowawczym, jesli nie uzyska rekompensaty przed komisja. przepisow

1605. | R6 - Przepisy Fundacja MY Art. 71e ust. 3 Ztym rozwigzaniem jest réwniez wprowadzenie wymogu ztozenia przez wnioskodawce wniosku Uwaga
przejsciowe, PACJENCI wraz z o$wiadczeniem pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych zeznan. nieuwzgledniona
dostosowujgce i Whiosek zawiera uzasadnienie, w ktérym wnioskodawca podaje informacje, ktére bardzo czesto prawidtowa
koncowe beda miaty charakter ocenny. Wystapienie z wnioskiem, nawet bezzasadnym, nie powinno wigzac¢ | redakcja

sie z negatywnymi konsekwencjami. Ocena zasadnosci wniosku lezy w gestii komisji, przepisow
wnioskodawca nie moze, sktadajac wniosek, obawia¢ sie, ze w razie negatywnego
zweryfikowania podanych we wniosku informacji spotka go za to odpowiedzialno$¢ karna.

1606. | R6 - Przepisy Fundacja MY Art. 71e ust. 2 | Stusznie przyjeto w projekcie ustawy, ze postepowanie przed komisjg o wyptate rekompensaty nie | Uwaga
przejSciowe, PACJENCI pkt 3 powinno sie toczy¢, jesli inne postepowanie o odszkodowanie lub zados¢uczynienie jest w toku nieuwzgledniona
dostosowujgce i lub zostato prawomocnie zakonczone. Nie jest jednak uzasadnione obligatoryjne umorzenie prawidtowa
koncowe postepowania w przypadku dokonania wyptaty przez ubezpieczyciela. Czesto taka wyptata moze | redakcja

mie¢ bowiem charakter symboliczny i nie powinna w zadnym wypadku pozbawia¢ wnioskodawcy | przepiséw
mozliwosci zwrdcenia sie do komisji. Fakt wyptaty przez ubezpieczyciela (lub $wiadczeniodawce)
powinien zosta¢ jedynie uwzgledniony przy ustalaniu wysokosci rekompensaty.

1607. | R6 - Przepisy Fundacja MY Art. 71k ust. 2 Zgodnie z projektem na wniosek pacjenta w rozstrzygnieciu o zdarzeniu medycznym mozna Uwaga
przejsciowe, PACJENCI wskazac, czy zdarzenie spowodowato powazne nastepstwa zdrowotne. W naszej ocenie takie nieuwzgledniona
dostosowujgce i zaswiadczenie powinno byé wydawane pacjentowi z urzedu, jesli zaistniejg ku temu przestanki. prawidtowa
koncowe Nalezy réwniez uregulowaé przypadek, w ktérym po okresie wskazanym w zaswiadczeniu redakcja

powazne nastepstwa nadal wystepujg. Powinna istnie¢ mozliwos¢ przedtuzenia okresu przepisow

obowigzywania zaswiadczenia, jesli pierwotne zaswiadczenie byto wydane na zbyt krétki okres.




1608.

RS - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Fundacja MY
PACJENCI

Art. 64

Zaprezentowane zmiany dotyczace rejestrow medycznych zasadniczo zastugujg na poparcie,
konieczne jest jednak systemowe podejscie do rejestrow medycznych, z priorytetowym
uwzglednieniem integraciji juz istniejgcych narzedzi i analizami ilu i jakich rejestrow potrzebujemy,
zeby dane odpowiadaty potrzebom oceny jakosci i bezpieczenstwa. Konieczne jest réwniez
zapewnienie narzedzi stuzacych kontroli jakosci danych pod katem ich rzetelnosci, spdjnosci,
kompletnosci i aktualnosci. Tylko w ten sposéb bedzie mozna te dane poddawac 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 projektow badawczo-rozwojowych takich jak np. budowa systeméw opartych na
sztucznej inteligencji i uczeniu maszynowym czy tez udoskonalenie lub opracowanie nowych
rozwigzan terapeutycznych i diagnostycznych.

Uwaga
nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow

1609.

RS - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Fundacja MY
PACJENCI

Art. 64

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

uwaga
nieuwzgledniona

1610.

uwagi do
catosci projektu

Fundacja MY
PACJENCI

uwagi do
catosci projektu

Powyzsze uwagi nie wyczerpuja 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 ogoélne 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 szczegétowa. Jezeli uregulowanie krytycznych kwestii, np. wskaznikow
jakosci ma odby¢ sie poprzez rozporzadzenia, to projekty tych rozporzgdzen powinny byé,
zgodnie z dobrg praktyka legislacyjng zataczone do projektu ustawy. Projekt wymaga rowniez
gruntownego przegladu i poprawek legislacyjnych, Uwazamy, ze po tych poprawkach ustawa
powinna zosta¢ poddana ponownym konsultacjom publicznym tacznie z projektami aktéw
wykonawczych, co pozwoli na jej petng analize i ocene.

uwaga ogolna

1611.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Urzad Marszatkowski
Wojewddztwa
matopolskiego

Art. 71

Gtéwne obawy dotyczg likwidacji Centrum Monitorowania Jako$ci, bedacego od 1994 r.
panstwowg jednostkg budzetowg podlegta resortowi zdrowia, powotang w celu inspirowania oraz
wspierania dziatan zmierzajgcych do poprawy jakosci Swiadczen zdrowotnych. Przedstawiony
projekt ustawy nie przewiduje implementacji wypracowanych strategii, zasad i metodologii
dziatania CMJ do przepis6w 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 osiagniecia CMJ,
prawie trzydziestoletnie doswiadczenie w ocenie czynnikéw majacych wptyw na poziom
$wiadczen zdrowotnych, dotychczasowy dorobek organizacyjny oraz ogét wiedzy i umiejetnosci
zdobytych przez lata przy ocenie wskaznikéw obrazujgcych poziom rezultatéw podmiotow
leczniczych, zostang zaprzepaszczone.

uwaga
nieuwzgledniona

1612.

uwagi do
catosci projektu

Urzad Marszatkowski
Wojewddztwa
matopolskiego

uwagi do
catosci projektu

Jednoczesnie, niepokojace jest rowniez, ze instytucja oceniajgca jakos¢ w podmiotach
leczniczych bedzie tg samg instytucja, ktdra jest organizatorem systemu opieki zdrowotnej na
terenie kraju oraz ptatnikiem za zrealizowane $wiadczenia gwarantowane. Niezaleznos¢ 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, czy
rodzajem jej organu zatozycielskiego.

Uwaga
nieuwzgledniona
prawidtowa
redakcja
przepisow




1613. | R6 - Przepisy Urzad Marszatkowski Art. 72 Majagc na wzgledzie powyzsze, a takze szereg niejasnosci i niedoprecyzowanych zapiséw, Uwaga
przejsciowe, Wojewddztwa zwracam sie do Pana Ministra z uprzejma prosbg o ponowng analize oraz dokonanie stosownych | uwzgledniona
dostosowujgce i | matopolskiego zmian w przedmiotowym projekcie ustawy. Prosze réwniez o wprowadzenie regulacji w terminie
koncowe pdzniejszym, niz proponowany 1 stycznia 2022 r.

1614. | R6 - Przepisy Urzad Marszatkowski Art. 72 Majac na wzgledzie powyzsze, a takze szereg niejasnosci i niedoprecyzowanych zapisow, Uwaga
przejsciowe, Wojewddztwa zwracam sie do Pana Ministra z uprzejma prosbg o ponowng analize oraz dokonanie stosownych | uwzgledniona
dostosowujgce i | matopolskiego zmian w przedmiotowym projekcie ustawy. Prosze réwniez o wprowadzenie regulacji w terminie
koncowe pbzniejszym, niz proponowany 1 stycznia 2022 r.




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie wskaznikow jakosci opieki zdrowotnej

Na podstawie art. 4 ust. 2 ustawy z dnia.... o jakoSci w opiece zdrowotnej
1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Wskazniki jakosci opieki zdrowotnej okresla zatacznik do rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



Zalacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia

(poz. )

WSKAZNIKI JAKOSCI OPIEKI ZDROWOTNEJ

LP.

WSKAZNIKI JAKOSCI

Obszar kliniczny:

1. Odsetek pacjentdéw, u ktorych wykonano reoperacje

2. Odsetek terminowego zakonczenia diagnostyki poglebione;

3. Odsetek terminowego podjecia leczenia

4. Czas hospitalizacji ($rednia, mediana, dominanta) w oddziale szpitalnym — dotyczy
swiadczen w rodzaju leczenie szpitalne zawartych w katalogu grup (jednorodnych grup
pacjentow; JGP)

5. Smiertelno$é wewnatrzszpitalna w wybranych stanach klinicznych

6. Liczba pacjentéw z odlezynami nabytymi (powstatymi w trakcie hospitalizacji)

7. Liczba zabiegow okreslonego typu (wymiana stawu biodrowego, kolanowego, zabiegi
artroskopowe, angioplastyka, radiologia kontrastowa i cewnikowanie serca, operacje
za¢my)

8. Odsetek pacjentéw po udarze mézgu wypisanych na rehabilitacj¢ neurologiczng wczesng
(door to door)

9. Liczba pacjentow leczonych w ramach poszczeg6lnych zakresow §wiadczen

Obszar zarzadczy:




10. Odsetek zabiegdw realizowanych w czasie hospitalizacji jednodniowych w okreslonych
Swiadczeniach - operacje przepuklin — powyzej S$redniej dla wszystkich
Swiadczeniodawcow

11. Liczba skarg pacjentow skladanych do Narodowego Fundusz Zdrowia w zakresie
organizacji i sposobu udzielania §wiadczen

12. Posiadanie waznego certyfikatu akredytacyjnego wydanego przez ministra wlasciwego

do spraw zdrowia

Obszar konsumencki:

13.

Prowadzenie regularnych badan satysfakcji pacjenta przez udostgpnienie ankiety

14.

Odsetek pacjentow, ktorzy wypetnili ankiety satysfakcji pacjenta powyzej sredniej dla

wszystkich §wiadczeniodawcow




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wskaznikow jakosci opieki
zdrowotnej, stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia .... o

jakosci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...).

Ustawa z dnia ... o jakosci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta naktada
obowigzek monitorowania jako$ci udzielanych $wiadczen. Jest to mozliwe m.in. przez
zastosowanie wskaznikow, ktore stanowig podstawg porownywalnosci podmiotéw
udzielajagcych $wiadczen pod wzgledem jakosci 1 skutecznosci oferowanej opieki oraz punkt
wyjScia dla poprawy opieki 1 bardziej efektywne wykorzystanie srodkéw publicznych

w obszarze zdrowia.

Pod uwage beda brane wskazniki jakosci opieki zdrowotnej istotne z punktu widzenia
zarOwno pacjenta, jak i catego systemu opieki zdrowotnej, obiektywne i motywujace do
zwigkszania efektywnosci przez poszczegdlnych swiadczeniodawcodw, a jednoczesnie dajace
mozliwo$¢ wykorzystywania wynikéw do podejmowania decyzji systemowych. Lista

wskaznikow bedzie podlegata ocenie 1 okresowej aktualizacji.
Zaktada si¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedlozenia wiasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na dzialalno$¢ mikroprzedsiebiorcéw, matych

1 $rednich przedsiebiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwiazku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, Ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiaggni¢cie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wskaznikow jakosci opieki

zdrowotnej
Zrédlo:

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujgce art. 4 ust. 2 ustawy z dnia.... o jakosci w

Ministerstwo Zdrowia opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta
(Dz. U. poz. ...)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza

Stanu lub Podsekretarza Stanu: Nr w wykazie prac:

Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia MZ

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Pani Dominika Janiszewska-Kajka, Zastgpca Dyrektora Departamentu
Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia,

tel. (22) 530 02 84, dep-dl@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Wydanie rozporzadzenia jest realizacjg upowaznienia zawartego w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia ..... o jakos$ci w opiece
zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta, zwanej dalej ,,ustawa”, zobowigzujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia
do okreslenia w drodze rozporzadzenia wskaznikow jakosci opieki zdrowotne;j.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Ustawa o jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta naktada obowigzek monitorowania jakosci udzielanych
swiadczen. Jest to mozliwe m.in. przez zastosowanie wskaznikow, ktore stanowig podstawe poréwnywalnosci podmiotow
udzielajacych swiadczen pod wzgledem jakosci 1 skutecznosci oferowanej opieki oraz punkt wyjscia dla poprawy opieki i
bardziej efektywne wykorzystanie srodkéw publicznych w obszarze zdrowia.

Pod uwage beda brane wskazniki istotne z punktu widzenia zaréwno pacjenta, jak i calego systemu opieki zdrowotne;j,
obiektywne 1 motywujace do zwigkszania efektywnosci przez poszczegdlnych swiadczeniodawcow, a jednoczes$nie dajace
mozliwo$§¢ wykorzystywania wynikow do podejmowania decyzji systemowych. Lista wskaznikow bedzie podlegata
ocenie 1 okresowej aktualizacji.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnoS$ci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Brak danych

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt:

Podmioty lecznicze 25042 — podmioty Rejestr podmiotéw wykonujacych | - poprawa jako$ci
wykonujace lecznicze dziatalnos$¢ lecznicza 1 bezpieczenstwa
dziatalno$¢ lecznicza 143986 — praktyk udzielanych $wiadczen
zawodowych lekarzy i opieki zdrowotnej,
lekarzy dentystow - ograniczenie zdarzen
33284 — praktyk niepozadanych (w
zawodowych zwigzku z tym roszczen
pielegniarek i potoznych odszkodowawczych),
14446 — praktyk - poprawa skutecznosci
zawodowych diagnostyki i leczenia.
fizjoterapeutow

(Rejestr Podmiotéw
Wykonujacych
Dzialalnos$¢ Lecznicza
stan na dzien 12
listopada 2021 r.)

Narodowy Fundusz centrala i 16 oddzialow ustawa z dnia - monitoruje wskazniki
Zdrowia (NFZ) wojewddzkich NFZ 27 sierpnia 2004 r. jakosci opieki zdrowotnej;
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej | - motywuje podmioty do
finansowanych ze srodkow utrzymania wlasciwego
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poziomu jakos$ci
poz. 2561) udzielanych $wiadczen

opieki zdrowotnej;




- finansuje dziatania
podejmowane na rzecz
poprawy jakosci
$wiadczen opieki
zdrowotnej.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byly przedmiotem tzw. pre-konsultacji.
Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do 14-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania do nastgpujacych
podmiotow:

1) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

2) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

3) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

4) Narodowy Fundusz Zdrowia;

5) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

6) Konfederacja ,,LLewiatan”;

7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

8) Zwigzek Pracodawcow Business Centre Club;

9) Zwiazek Przedsigbiorcow 1 Pracodawcow;

10) Naczelna Rada Lekarska;

11) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

12) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

13) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Federacja Zwigzkoéw Pracodawcdéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
16) Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

17) Stowarzyszenie Menedzeréw Opieki Zdrowotnej;

18) Rzecznik Praw Pacjenta;

19) Federacja Przedsi¢biorcow Polskich;

20) Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinne;j;

21) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa rodzinnego;
22) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

23) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

24) Kolegium Pielggniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce.

Projekt zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, 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 zostanie udostepniony rowniez w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29
pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omoéwione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania,
ktory zostanie dotaczony do niniejszej oceny skutkow regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2019 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0 ] 1 |2 34576 ] 771 87 9 | 10]Lacznie(0-10)

Dochody ogélem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST - - - - - - - - - - - -

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - - ;

Wydatki ogolem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST - - - - - - - - - - - -

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - - -

Saldo ogoélem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -




JST

pozostate jednostki (oddzielnie) -

Zrodta finansowania

Rozwigzania zawarte w projekcie rozporzadzenia nie beda wymaga¢ dodatkowych naktadow
finansowych. Projekt rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu panstwa
i jednostek samorzadu terytorialnego.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu na sektor finanséw publicznych, w tym
budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejScia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa - - - - - - -
pieni¢znym sektor mikro-, matych i
(w min zt, $rednich - - - - - - -
ceny stale z przedsigbiorstw
...... r.) rodzina, obywatele

oraz gospodarstwa - - - - - - -

domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Brak wplywu.
niepieni¢znym sektor mikro-, matych i

$rednich Brak wplywu.

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele

oraz gospodarstwa Brak wplywu.

domowe

osoby starsze

i niepenosprawne Brak wptywu.
Niemierzalne -

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wpltywu na konkurencyjno$¢ gospodarki
i przedsigbiorczo$¢. Projektowane rozporzadzenie, nie bedzie miato wplywu na sytuacje
ekonomiczng i spoleczng rodzin a takze osob niepetnosprawnych i starszych.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej tabeli

zgodnosci).

[ ] tak
[ ] nie
X nie dotyczy

L] zmniejszenie liczby dokumentéw
[] zmniejszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[] zwigkszenie liczby dokumentéw
[] zwickszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ] inne: [] inne:
Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. (] nie

X nie dotyczy

Przedmiotowe rozporzadzenie nie wprowadza zadnych zmian w aktualnych regulacjach.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wptywu na rynek pracy.




10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:
lub wojskowe

Projekt rozporzadzenia wptynie na odbidr spoteczny systemu opieki zdrowotnej, zachowanie i

Omowienie wplywu poprawe stanu zdrowia spoteczenstwa. Korzysci dla obywateli obejma migedzy innymi poprawe
satysfakcji oraz bezpieczenstwa udzielanych $§wiadczen opieki zdrowotne;j.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Projektowane rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

7 uwagi na zakres projektowanego rozporzadzenia brak jest konieczno$ci ewaluacji efektow projektu.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)
Brak.




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie wzoru wniosku o autoryzacje

Na podstawie art. 17 ustawy z dnia .... o jakosci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie

pacjenta (Dz. U. poz. ...) zarzadza si¢, co nastepuje:
§ 1. Wz6r wniosku o autoryzacj¢ okresla zalacznik do rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. 2021 r. poz. 932).



WZOR

WNIOSEK O AUTORYZACIE

Zalacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia

(Dz. U.poz. )

Nazwa podmiotu wnioskujgcego

Numer Identyfikacji Podatkowej
podmiotu wnioskujgcego

Numer ksiegi rejestrowe;j
podmiotu w rejestrze podmiotow
wykonujgcych dziatalnosé
leczniczg

Adres siedziby albo miejsca
zamieszkania podmiotu
whnioskujgcego oraz adres do
korespondencji

Zakres Swiadczen, o ktoérych
mowa w art. 2 pkt 7 ustawy o
jakosci w opiece zdrowotnej i
bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U.

..)

Adres i oznaczenie zaktaddw
leczniczych oraz wykaz ich
jednostek lub komadrek
organizacyjnych, ktérych
dziatalnosc jest zwigzana z
udzielaniem $wiadczen opieki
zdrowotnej, ktérych ma dotyczy¢
autoryzacja

Adres miejsca udzielania
Swiadczen zdrowotnych albo
adres przyjmowania wezwan i
przechowywania dokumentacji
medycznej w przypadku praktyk
zawodowych, o ktérych mowa w
art. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. z2022r. poz. 633, z pdzn.
zm.)

Oswiadczenie o spetnianiu
warunkéw autoryzacji na dzien
sktadnia wniosku

Podpis osoby upowaznionej




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku autoryzacje, stanowi
wykonanie upowaznienia zawartego w art. 17 ustawy z dnia .... o jako$ci w opiece zdrowotnej
i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...), zgodnie z ktérym minister wlasciwy do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku bedacego podstawa przeprowadzenia
obligatoryjnej procedury autoryzacji dla podmiotow udzielajacych $wiadczen opieki

zdrowotne;j.

Przepisy ustawy z dnia .... o jako$ci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta,
zwang dalej ,ustawa”, wprowadzaja wymog obligatoryjnej autoryzacji dla podmiotow
wykonujacych  dzialalnos¢ lecznicza udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych, na podstawie umowy zawartej z Narodowym
Funduszem Zdrowia. Autoryzacje wydawac bedzie Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, na
wniosek podmiotéw podlegajacych autoryzacji. W ramach autoryzacji bedzie weryfikowane
spetnianie przez podmioty wykonujace dzialalno$¢ lecznicza wymagan dla $wiadczen
gwarantowanych, zgodnie z art. 31d 1 art. 31da ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2561), dotyczacych personelu medycznego 1 wyposazenia w sprzet 1 aparaturg medyczng

oraz prowadzenia wewngtrznego systemu zarzadzania jakoscig 1 bezpieczenstwem.

Zgodnie z projektowang regulacja podmiot wnioskujacy o wydanie autoryzacji bgdzie
zobowigzany przekaza¢ informacje, o ktorych mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia .... o jakosci
w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta.

Zaktada si¢, ze rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedlozenia wlasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu na dzialalno$¢ mikroprzedsigbiorcow, matych

1 Srednich przedsigbiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych i w zwiazku z tym nie

podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow



z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

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

do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggnig¢cie zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia

12.12.2022

Zrédlo:

art. 17 ustawy z dnia.... o jakoSci w opiece
zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o
autoryzacj¢

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza U.poz.....) . . .
Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac legislacyjnych
Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia MZ

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pani Dominika Janiszewska-Kajka, Zastepca Dyrektora Departamentu
Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia,

tel. (22) 530 02 84, dep-di@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Ustawa z dnia.... o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta, zwana dalej ,,ustawg”, wprowadza
wymog obligatoryjnej autoryzacji dla podmiotow wykonujacych dziatalno$é lecznicza udzielajacych $wiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdéw publicznych, na podstawie umowy zawartej z Narodowym Funduszem
Zdrowia. Autoryzacje wydawaé bedzie Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, na wniosek podmiotow
podlegajacych autoryzacji. Zakres wniosku okresla art. 9 ust. 2 ustawy.

Projekt rozporzadzenia realizuje upowaznienie zawarte w art. 17 ustawy, okre$lajagc wzor wniosku o wydanie
autoryzacji.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Okreslenie wzoru wniosku o autoryzacj¢ pozwoli na sprawne i efektywne przeprowadzenie postgpowania
W sprawie autoryzacji.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegoélnoSci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Projekt stanowi domene prawa krajowego.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Narodowy Fundusz centralai 16 ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. | Rozpatrywanie wnioskow
Zdrowia (NFZ) oddziatow o $wiadczeniach opieki skfadanych wedtug zataczonego

wojewodzkich NFZ zdrowotnej finansowanych WZoru.
ze $§rodkow publicznych (Dz. U.
7 2022 r. poz. 2561)
Podmioty lecznicze 25042 — podmioty Rejestr podmiotow Ulatwienie polegajace na
wykonujace lecznicze wykonujacych dziatalnos¢ wskazaniu gotowego formularza.
dziatalnos¢ lecznicza 143986 — praktyk lecznicza wniosku o wydanie autoryzacji.
zawodowych lekarzy i
lekarzy dentystow
33284 — praktyk
zawodowych
pielegniarek i
poloznych
14446 — praktyk
zawodowych
fizjoterapeutow
(Rejestr Podmiotow
Wykonujgcych
Dziatalno$¢ Lecznicza




stan na dzien 12
listopada 2021 r.)

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do 14-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania do nastgpujacych
podmiotow:

1) Prezes Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

2) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

3) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

4) Narodowy Fundusz Zdrowia;

5) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskie;j;

6) Konfederacja, Lewiatan”;

7) Zwigzek Rzemiosta Polskiego;

8) Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club;

9) Zwigzek Przedsicbiorcow i Pracodawcow;

10) Naczelna Rada Lekarska;

11) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

12) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

13) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Federacja Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
16) Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

17) Stowarzyszenie Menedzerow Opieki Zdrowotnej;

18) Rzecznik Praw Pacjenta;

19) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

20) Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinne;j;

21) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa rodzinnego;
22) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

23) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

24) Kolegium Pielggniarek i Poloznych Rodzinnych w Polsce.

Projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie
»Rzadowy Proces Legislacyjny”, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz uchwala nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wiyniki konsultacji publicznych zostang przedstawione w dotaczonym do niniejszej Oceny Skutkéw Regulacji raporcie
z konsultacji publicznych i opiniowania.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stalez ... r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

o 1|2 3|45 6| 7| 8] 9| 10| Laznie
(0-10)

Dochody ogoétem 0 0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogélem 0 0

budzet panstwa




JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogélem 0 0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Rozwigzania zawarte w projekcie rozporzadzenia nie bedg wymaga¢ dodatkowych naktadow
Zrédha finansowania | finansowych. Projekt rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu
panstwa i jednostek samorzadu terytorialnego.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Nie dotyczy.
Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie
(0-10)
W uyjeciu duze
pienieznym (w | przedsicbiorstwa
21;111116221, cer;}; sektor mikro-,
R matych i srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze
niepienieznym | przedsi¢biorstwa
sektor mikro-, Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na dzialalno$¢ mikro-,
matych i srednich malych i $rednich przedsigbiorcow.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na sytuacje ekonomiczng
oraz gospodarstwa i spoteczng rodzin.
domowe
osoby Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na sytuacje ekonomiczng
niepelnosprawne, i spoteczna oséb starszych oraz osob niepelnosprawnych.
osoby starsze
Niemierzalne
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy
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Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie | [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej | [] nie

tabeli zgodnosci). X nie dotyczy

[[] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwiekszenie liczby dokumentéw

[] zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ] inne: [] inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich | [ ] tak

elektronizacji. [] nie

X nie dotyczy

Komentarz: Nie dotyczy.

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny (] mienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, [] inne:

administracyjne lub wojskowe

Ochrona $wiadczeniodawcow przed skutkami inflacji przez utrzymanie kwot wynikajacych
Omowienie wplywu | z podniesienia wyceny $wiadczen 1 niepomniejszaniec kwot wspotczynnika korygujacego
umowy.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

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

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie planuje si¢ ewaluacji efektow projektu, a tym samym nie stosuje si¢ miernikow dla tej ewaluacji.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

z dnia

w sprawie szczegélowego zakresu danych publikowanych w raporcie analitycznym

Na podstawie art. 19 ust. 7d ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555 12280) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W raporcie analitycznym zamieszcza sig:

1) dane osobowe ushugobiorcy:

a)
b)

rok urodzenia,

ple¢;

2) jednostkowe dane medyczne dotyczace:

a)
b)

©)
d)

e)

stanu zdrowia ustugobiorcy w chwili postawienia diagnozy,

rodzaju i wyniku wykonanych badan diagnostycznych oraz nazwy technologii
medycznych,

rodzaju 1 sposobu leczenia ustugobiorcy,

monitorowania stanu zdrowia uslugobiorcy w trakcie hospitalizacji,

monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcy po wypisie — obserwacja wczesna

1 odlegta.

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

MINISTER ZDROWIA

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegOtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegdétowego zakresu danych
publikowanych w raporcie analitycznym, o ktorym mowa w ust. 7b, stanowi wykonanie
upowaznienia zawartego w art. 19 ust. 7d ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555 12280), zgodnie z ktérym minister
wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, szczegdlowy zakres
danych publikowanych w raporcie analitycznym, majac na uwadze zapewnienie przejrzystosci
1 jednolito$ci opracowywanych raportow analitycznych oraz poréwnywalnosci zawartych w

nich danych.

Przedmiotem regulacji jest szczegdtowy zakres danych, ktore podmiot prowadzacy rejestr
medyczny bedzie publikowat w raporcie analitycznym. Zgodnie z przepisami ustawy podmiot
prowadzacy rejestr medyczny jest obowigzany do dnia 30 listopada nast¢gpnego roku
przedstawi¢ 1 udostepni¢ raport analityczny zawierajagcy dane w formie uniemozliwiajacej
powigzanie z konkretng osoba fizyczng na swojej stronie podmiotowej oraz ustugodawcom,
ktorzy przekazuja dane. Celem udostgpnianych danych jest szybszy dostep do danych

dotyczacych leczenia ustugobiorcow.
Zaktada si¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedlozenia wlasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wpltywu na dzialalno$¢ mikroprzedsigbiorcow, matych

1 srednich przedsiebiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwiazku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, Ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegélowego zakresu
danych publikowanych w raporcie analitycznym

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Zrédlo:

Ministerstwo Zdrowia art. 19 ust. 7d ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza | (Dz. U. z 2022 r. poz. 15551 2280)

Stanu lub Podsekretarza Stanu:

Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nr w wykazie prac:

MZ

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Pani Dominika Janiszewska-Kajka, Zastgpca Dyrektora Departamentu
Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 530 02 84,
dep-dl@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Utrudniony dostep do danych ustugobiorcow, ktore sg przetwarzane w rejestrach medycznych.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Przedmiotem uregulowania bedzie zakres danych zamieszczanych w raporcie analitycznym. Celem udostgpnianych
danych jest szybszy dostep do danych dotyczacych leczenia ustugobiorcow. Dane beda zawarte w formie
uniemozliwiajgcej powigzanie z konkretng osoba fizyczng

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnoSci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt:

Minister Zdrowia 1 Ustawa o dziatach administracji - Poszerzanie katalogu lub
rzadowej
Podmioty prowadzace 10 Wykaz rejestréw medycznych - udostepnianie danych,
rejestry medyczne przygotowywanie
raportow analitycznych.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

W ramach konsultacji publicznych projekt zostanie przestany do nastepujacych podmiotow: Projekt rozporzadzenia
zostanie skierowany do 14-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania do nastepujacych podmiotdw:
1) Prezes Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

2) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

3) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

4) Narodowy Fundusz Zdrowia;

5) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

6) Konfederacja , Lewiatan”;

7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

8) Zwiazek Pracodawcoéw Business Centre Club;

9) Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

10) Naczelna Rada Lekarska;

11) Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;

12) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

13) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Federacja Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
16) Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

17) Stowarzyszenie Menedzeréw Opieki Zdrowotnej;

18) Rzecznik Praw Pacjenta;

19) Federacja Przedsi¢biorcow Polskich;

20) Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej;

21) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa rodzinnego;

22) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;
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23) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;
24) Kolegium Pielegniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce.

Projekt zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z art.
5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248).

Projekt zostanie udostepniony rowniez w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29
pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omowione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania,
ktoéry zostanie dotaczony do niniejszej oceny skutkow regulacii.

6. Wplyw na sektor finans6w publicznych

(ceny state 22019 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mln zt]

Dochody ogolem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST - - - - - - - - - - - -

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - - -

Wydatki ogélem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST - - - - - - - - - - - -

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - - -

Saldo ogolem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST - - - - - - - - - - - -

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - - -

Rozwigzania zawarte w projekcie rozporzadzenia nie b¢da wymagaé dodatkowych naktadow
Zrédla finansowania finansowych. Projekt rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu panstwa
i jednostek samorzadu terytorialnego.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie zrodet | Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu na sektor finanséw publicznych, w tym
danych i przyjetych do | budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10  [Egcznie (0-10)
W yjeciu duze przedsigbiorstwa - - - - - - -
pienigznym sektor mikro-, matych i
(w mln z1, srednich - - . } ) ) i
ceny stale z przeds1qb10rstw
...... r) rodzina, obywatele

oraz gospodarstwa - - - - - - -

domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Brak wptywu.
niepieni¢znym sektor mikro-, matych i

srednich Brak wptywu.

przedsigbiorstw




—5_

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa Brak wptywu.
domowe

osoby starsze

i niepelnosprawne Brak wptywu.

Niemierzalne -

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie zroédet | Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki
danych i przyjetych do | i przedsigbiorczo$¢. Projektowane rozporzadzenie, nie bedzie miato wplywu na sytuacje
obliczen zatozen ekonomiczng i spoleczng rodzin, a takze osob niepetnosprawnych i starszych.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej tabeli [ nie
zgodnosci). [ nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentéw [ ] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ] inne: [ ] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ ] nie
X nie dotyczy

Przedmiotowe rozporzadzenie nie wprowadza zadnych zmian w aktualnych regulacjach.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wpltywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [ ] mienie panstwowe X zdrowie

(] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:
lub wojskowe

Omowienie wplywu Regulacja pozwoli na stworzenie tatwo dostepnych danych dla naukowcow.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Projektowane rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Z uwagi na zakres projektowanego rozporzadzenia brak jest konieczno$ci ewaluacji efektow projektu.

13.Zaklaczniki (istotne dokumenty Zréodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

W sprawie wzoru matrycy oceny bezpieczenstwa

Na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy z dnia.... o jakosci w opiece zdrowotnej
1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz ...) zarzadza si¢, co nastepuje:
§ 1. Matryce oceny bezpieczenstwa okresla zatacznik do rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegOtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



Zalacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia

(poz. )

MATRYCA OCENY BEZPIECZENSTWA

Tab. 1 Matryca SAC

CIEZKOSC ZDARZENIA

Matryca SAC bardzo

L istotne umiarkowane ||lekkie
ciezkie

czeste

sporadyczne

rzadkie

bardzo rzadkie

PRAWDOPODOBIENSTWO




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie zasad prowadzenia analiz przyczyn
zrédtowych, stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 22 ust. 5 ustawy z dnia .... o
jakosci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...), zgodnie z ktérym
minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor matrycy oceny
bezpieczenstwa, majagc na celu ujednolicenie sposobu prowadzenia analiz przyczyn

zrodlowych.

Przedmiotem uregulowania bedzie wprowadzenie rozwigzan w zakresie prowadzenie
analizy zdarzen niepozadanych, z uwzglednieniem oceny ci¢zkos$ci 1 prawdopodobienstwa

zdarzen, z wykorzystaniem analiz przyczyn zrodlowych (Root Cause Analysis — RCA).

Przeprowadzenie analizy przyczyn zrodlowych jest uzaleznione od oceny cigzkoS$ci
zdarzenia. Kategori¢ cig¢zkoSci przypadku w polaczeniu z kategorig prawdopodobienstwa
wystagpienia zdarzenia daje ocen¢ punktowa, wskazujacg czy dla tego zdarzenia powinno si¢

przeprowadzi€ analiz¢ przyczyn Zrédlowych.

Analize¢ przeprowadza si¢ zarowno dla zdarzen rzeczywistych, jak réwniez dla zdarzen
niedosztych (tzw. potencjalnych), ktére uzyskaly oceng 3 w skali Matrycy.
Prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzenia niepozadanego okresla si¢ na podstawie art. 22

ust. 4 ustawy z dnia .... o jako$ci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta.

Podejmujac decyzje o analizie bierze si¢ pod uwage 2 kryteria:
1) cigzko$¢ zdarzenia;

2) prawdopodobienstwo jego wystapienia.

Przecigcie si¢ odpowiedniego wiersza 1 kolumny w tabeli okresla wartos¢ punktowa
zdarzenia — od 1 do 3 punktéw. Zdarzenie z oceng punktowa 1 1 2 postepuje si¢ zgodnie z
miejscowymi wytycznymi podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ leczniczg (wlasciwa dla
danego oddziatu). Zdarzenie zocena punktowa 3 wskazuje na zagrozenie powaznym
zdarzeniem niepozadanym 1 dalsze postgpowanie musi by¢ analiza zdarzenia, po ktoérym

nastgpuje analiza przyczyn zrodlowych.
Zaktada sig¢, ze rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;.



Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedlozenia wlasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu na dzialalno$¢ mikroprzedsigbiorcow, matych

i $rednich przedsigbiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministréw
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notytfikacji

norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru matrycy oceny | Zrédto:

bezpieczenstwa art. 22 ust. 5 ustawy z dnia.... o jakosSci
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace wopiece zdrowotnej i bezpieczenstwie

Ministerstwo Zdrowia pacjenta (Dz. U. poz ....)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Nrw wykazie prac:

Stanu lub Podsekretarza Stanu: MZ
Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Pani Dominika Janiszewska-Kajka, Zastgpca Dyrektora Departamentu
Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia,

tel. (22) 530 02 84, dep-di@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Przedmiotem uregulowania jest wprowadzenie rozwigzan w zakresie prowadzenie analizy zdarzen niepozadanych,
z uwzglednieniem oceny cigzkos$ci i prawdopodobienstwa zdarzen, z wykorzystaniem analiz przyczyn zrédtowych
(Root Cause Analysis — RCA).

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Przeprowadzenie analizy przyczyn zrédtowych jest uzaleznione od oceny ci¢zkosci zdarzenia. Kategorig cigzkosci
przypadku w potaczeniu z kategorig prawdopodobienstwa wystapienia zdarzenia daje ocen¢ punktowsa, wskazujaca
czy dla tego zdarzenia powinno si¢ przeprowadzi¢ analiz¢ przyczyn zrodlowych.

Analize przeprowadza si¢ zaréwno dla zdarzen rzeczywistych, jak rowniez dla zdarzen niedosztych (tzw.
potencjalnych), ktore uzyskaly oceng 3 w skali matrycy. Prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzenia niepozadanego
okresla si¢ na podstawie art. 22 ust. 4 ustawy z dnia.... 0 jakoS$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegoélnoSci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt:

Minister Zdrowia 1 Ustawa z dnia 4 wrzesnia 1997ro | — poszerzenie zakresu
dziatach administracji rzadowe;j zadan o mozliwos¢
(Dz. U. 22022 r. poz. 2512) monitorowania skali
wystepowania zdarzen
niepozadanych w
oparciu o przekazywane
przez podmioty analizy
przyczyn zrédlowych.
Podmioty lecznicze 25042 — podmioty Rejestr podmiotow wykonujacych | - poprawa jakosci
wykonujace lecznicze dziatalnos¢ lecznicza 1 bezpieczenstwa
dzialalno$¢ leczniczy 143986 — praktyk udzielanych swiadczen
zawodowych lekarzy i opieki zdrowotnej,
lekarzy dentystow - ograniczenie zdarzen
33284 — praktyk niepozadanych (w
zawodowych zwigzku z tym roszczen
pielegniarek i odszkodowawczych),
potoznych - poprawa skuteczno$ci
14446 — praktyk diagnostyki i leczenia,
zawodowych - koniecznos¢
fizjoterapeutow monitorowania zdarzen
niepozadanych.
(Rejestr Podmiotéw
Wykonujacych




Dziatalnos¢ Lecznicza
stan na dzien 12
listopada 2021 r.)

Pacjenci Populacja GUS odnosnie danych dotyczace | - poprawa jakosci
Rzeczypospolitej populacji Rzeczypospolitej Polskiej udzielanych swiadczen
Polskiej opieki zdrowotnej,
- ograniczenie
wystepowania zdarzen
niepozadanych;

- poprawa bezpieczenstwa
pacjentow w czasie
udzielania im §wiadczen
opieki zdrowotne;.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do 14-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania do nastgpujacych
podmiotow:

1) Prezes Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

2) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

3) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

4) Narodowy Fundusz Zdrowia;

5) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskie;j;

6) Konfederacja, Lewiatan”;

7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

8) Zwiagzek Pracodawcow Business Centre Club;

9) Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

10) Naczelna Rada Lekarska;

11) Naczelna Rada Piclegniarek i Potoznych;

12) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

13) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Federacja Zwigzkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
16) Porozumienie Pracodawcéw Ochrony Zdrowia;

17) Stowarzyszenie Menedzerow Opieki Zdrowotnej;

18) Rzecznik Praw Pacjenta;

19) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

20) Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej;
21) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa rodzinnego;
22) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinne;j;

23) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

24) Kolegium Pielggniarek i Poloznych Rodzinnych w Polsce.

Projekt zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, 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 zostanie udostgpniony réwniez w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego
Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z
dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omowione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania,
ktory zostanie dotaczony do niniejszej oceny skutkéw regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych




i

(ceny state 22019 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mln zt]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie
(0-10)
Dochody ogolem - - - - - - - - - - - -
budzet panstwa - - - - - - - - - - - -
JST - - - - - - - - - - - -

pozostate jednostki (oddzielnie) | - - - - - - - - - - - -

Wydatki ogélem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST - - - - - - - - - - - -

pozostate jednostki (oddzielnie) | - - - - - - - - - - - -

Saldo ogolem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST - - - - - - - - - - - -

pozostate jednostki (oddzielnie) | - - - - - - - - - - - -

Rozwigzania zawarte w projekcie rozporzadzenia nie beda wymaga¢ dodatkowych
naktadow finansowych. Projekt rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla
budzetu panstwa i jednostek samorzadu terytorialnego.

Zrodta finansowania

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym
budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢é gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10
zmian

Lacznie
(0-10)

W ujeciu
pienieznym (w
mln z1, ceny
stalez...1.)

duze
przedsigbiorstwa

sektor mikro-,
matych i srednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

W ujeciu
niepieni¢znym

duze
przedsigbiorstwa

Brak wptywu.

sektor mikro-,
matych i srednich
przedsigbiorstw

Brak wptywu.

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Brak wplywu.

osoby starsze i
niepelmosprawne

Brak wplywu.




Niemierzalne -

Dodatkowe

informacje, w tym Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki
wskazanie zrodet i przedsigbiorczos$¢. Projektowane rozporzadzenie, nie bgdzie mialo wptywu na sytuacje
danych i przyjetych ekonomiczng i spoteczng rodzin, a takze osob niepelnosprawnych i starszych.

do obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej [] nie

tabeli zgodnos$ci). X nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwiekszenie liczby dokumentéw

[] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne: [ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak

elektronizacji. [] nie

X nie dotyczy

Przedmiotowe rozporzadzenie nie wprowadza zadnych zmian w aktualnych regulacjach.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wpltywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie pafistwowe X zdrowie

(] sady powszechne, [] inne:

administracyjne lub wojskowe

Regulacja pozwoli na realng ocene skali wystepowania zdarzen niepozadanych w oparciu o
przekazywane przez podmioty udzielajace §wiadczen opieki zdrowotnej analizy przyczyn
zroédlowych. Opracowane w oparciu o analize zalecenia pozwola na ograniczenie zdarzen
niepozadanych oraz poprawe skuteczno$ci diagnostyki i leczenia, co w przysztosci przetozy
si¢ na poprawe nie tylko jakosci udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej, ale takze
bezpieczenstwa pacjentow.

Omowienie wplywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

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

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Z uwagi na zakres projektowanego rozporzadzenia brak jest koniecznosci ewaluacji efektow projektu.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie szczegolowej listy zdarzen niepozgadanych

Na podstawie art. 23 ust. 7 ustawy z dnia.... o jakosci w opiece zdrowotnej
1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla liste¢ zdarzen niepozadanych:

1) zwigzanych z dziataniami chirurgicznymi lub procedurami inwazyjnymi;
2) zwigzanych z przetaczaniem krwi 1 jej skfadnikows;

3) dotyczacych sprzgtu medycznego, wyposazenia i organizacji pracy;

4)  zwigzanych z zakazeniem szpitalnym.

§ 2. 1. Do zdarzen niepozadanych zwigzanych z dzialaniami chirurgicznymi lub
procedurami inwazyjnymi, o ktorych mowa w art. 23 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia.... o jakosci
w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta, zwanej dalej ,,ustawg”, zalicza si¢:

1) mylng identyfikacj¢ miejsca operowanego;

2) cialo obce pozostawione w polu operacyjnym;

3) cialo obce nicomal pozostawione w polu operacyjnym;
4)  poczatkowo mylng identyfikacje pacjenta;

5) poczatkowo mylng identyfikacje procedury;

6) poczatkowo mylng identyfikacje miejsca operowanego.

2. Do zdarzen niepozadanych zwigzanych z przetaczaniem krwi i jej skladnikow,
o ktérych mowa w art. 23 ust. 4 pkt 2 ustawy, zalicza sig:

1) niewlasciwg identyfikacj¢ pacjenta przed przetoczeniem,;
2) podanie niewtasciwej jednostki krwi 1 jej sktadnikow;

3) inne dzialanie zwigzane z przetaczaniem krwi i preparatow krwiopochodnych.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegOtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



3. Do =zdarzen niepozadanych dotyczacych sprzgtu medycznego, wyposazenia

1 organizacji pracy, o ktorych mowa w art. 23 ust. 4 pkt 3 ustawy, zalicza sig:

1)
2)
3)

brak dostepnosci sprzetu;
awarie sprzetu;
uszkodzenia pacjenta zwigzane ze sprzgtem.

4. Do zdarzen niepozadanych zwigzanych z zakazeniem szpitalnym, o ktérych mowa

w art. 23 ust. 4 pkt 4 ustawy, zalicza si¢:

1)
2)
3)
4)

S)
6)

szpitalne zakazenie Clostridium difficile;

odcewnikowe zakazenie krwi;

odcewnikowe zakazenie uktadu moczowego;

zakazenia miejsca operowanego po zabiegach planowych, czystych 1 czystych-
skazonych;

nabycie nosicielstwa wieloopornego drobnoustroju alarmowego;

pozne odrespiratorowe zapalenie ptuc (liczone powyzej 5 dni od rozpoczgcia terapii
respiratorem).

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

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie zdarzen niepozadanych, stanowi
wykonanie upowaznienia zawartego w art. 23 ust. 7 ustawy z dnia .... o jakosci
w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...), zgodnie z ktérym minister
wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia list¢ zdarzen niepozadanych
zwigzanych z: dzialaniami chirurgicznymi lub procedurami inwazyjnymi, przetaczaniem krwi
1 jej sktadnikéw, dotyczacych sprzetu medycznego, wyposazenia 1 organizacji pracy oraz

zakazeniem szpitalnym.

Celem analizy przyczyn zrodlowych jest opracowanie =zalecen, zmierzajacych

do poprawy jakosci i1 bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen opieki zdrowotne;.
Zaktada sig, ze rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedlozenia wiasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na dzialalno$¢ mikroprzedsiebiorcéw, matych

1 $rednich przedsiebiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiagni¢cie zamierzonego celu.



Nazwa projektu

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegdtowej listy
zdarzen niepozadanych

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu:

Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Pani Dominika Janiszewska-Kajka, Zastgpca Dyrektora Departamentu
Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia,

tel. (22) 530 02 84, dep-di@mz.gov.pl

Data sporzadzenia

Zrédto:
art. 23 ust. 7 ustawy z dnia.... o jakosci

w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie
pacjenta (Dz. U. poz ...)

Nr w wykazie prac:
MZ

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Brak listy zdarzen niepozadanych.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

W rozporzadzeniu wskazuje si¢ list¢ zdarzen niepozadanych zwigzanych z: dziataniami chirurgicznymi lub
procedurami inwazyjnymi; z leczeniem i opiekg nad pacjentem; przetaczaniem krwi i jej sktadnikow; dotyczacych
sprzetu medycznego, wyposazenia i organizacji pracy; zakazeniem szpitalnym.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegoélnoSci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt:

Minister Zdrowia 1

Ustawa o dzialach administracji | -
rzadowej

poszerzenie zakresu
zadan o mozliwo$¢
monitorowania skali
wystgpowania zdarzen
niepozadanych w
oparciu o przekazywane
przez podmioty analizy
przyczyn zrédtowych.

Podmioty lecznicze 25042 — podmioty

wykonujace lecznicze dziatalno$¢ lecznicza
dzialalno$¢ lecznicza 143986 — praktyk
zawodowych lekarzy i

lekarzy dentystow

33284 — praktyk
zawodowych
pielegniarek i

poloznych

14446 — praktyk
zawodowych

fizjoterapeutow

(Rejestr Podmiotow
Wykonujacych
Dziatalno$¢ Lecznicza
stan na dzien 12
listopada 2021 r.)

Rejestr podmiotow wykonujacych | -

poprawa jakosci

1 bezpieczenstwa
udzielanych $wiadczen
opieki zdrowotnej,

- ograniczenie zdarzen
niepozadanych (w
zwigzku z tym roszczen
odszkodowawczych),

- poprawa skuteczno$ci
diagnostyki i leczenia,
- koniecznos¢

monitorowania zdarzen
niepozadanych.
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Pacjenci Populacja GUS odnosnie danych dotyczacych | - poprawa jakosci
Rzeczypospolitej populacji Rzeczypospolitej Polskiej udzielanych $wiadczen
Polskigj opieki zdrowotnej,
- ograniczenie
wystepowania zdarzen
niepozadanych;

- poprawa bezpieczenstwa
pacjentow w czasie
udzielania im §wiadczen
opieki zdrowotne;.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

W ramach konsultacji publicznych projekt zostanie przestany do nastgpujacych podmiotéw: Projekt rozporzadzenia
zostanie skierowany do 14-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania do nastgpujacych podmiotow:

1) Prezes Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

2) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

3) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

4) Narodowy Fundusz Zdrowia;

5) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskie;j;

6) Konfederacja, Lewiatan”;

7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

8) Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club;

9) Zwiazek Przedsicbiorcow i Pracodawcow;

10) Naczelna Rada Lekarska;

11) Naczelna Rada Piclegniarek i Potoznych;

12) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

13) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Federacja Zwigzkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
16) Porozumienie Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia;

17) Stowarzyszenie Menedzerow Opieki Zdrowotnej;

18) Rzecznik Praw Pacjenta;

19) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

20) Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinne;j;
21) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa rodzinnego;
22) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

23) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

24) Kolegium Pielggniarek i Poloznych Rodzinnych w Polsce.

Projekt zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, 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 zostanie udostepniony rowniez w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego
Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly nr 190 Rady Ministrow z
dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omdwione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania,
ktory zostanie dotaczony do niniejszej oceny skutkow regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2019 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mln zt]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lacznie
(0-10)




Dochody ogoétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodta finansowania

Rozwigzania zawarte w projekcie rozporzadzenia nie bgda wymagaé dodatkowych
naktadow finansowych. Projekt rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla
budzetu panstwa i jednostek samorzadu terytorialnego.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sektor finansow publicznych, w tym
budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcow oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejScia w zycie
zmian

1

10

Lacznie
(0-10)

W ujeciu duze

pienieznym (w

przedsigbiorstwa

mln z1, ceny

statez ... 1) sektor mikro-,

matych i $rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

W ujeciu
niepieni¢znym

duze
przedsigbiorstwa

Brak wptywu.

sektor mikro-,
matych i $rednich
przedsigbiorstw

Brak wptywu.

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Brak wptywu.

osoby starsze i
niepelmosprawne

Brak wptywu.

Niemierzalne




Dodatkowe

informacje, w tym Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki
wskazanie zrodet i przedsigbiorczos$¢. Projektowane rozporzadzenie, nie begdzie mialo wplywu na sytuacje
danych i przyjetych ekonomiczng i spoteczng rodzin, a takze osob niepelnosprawnych i starszych.

do obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej [] nie

tabeli zgodnos$ci). X nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwiekszenie liczby dokumentéw

[] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne: [ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak

elektronizacji. [] nie

X nie dotyczy

Przedmiotowe rozporzadzenie nie wprowadza zadnych zmian w aktualnych regulacjach.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wpltywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panistwowe X zdrowie

[] sady powszechne, [] inne:

administracyjne lub wojskowe

Omowienie wplywu Regulacja pozwoli na wskazanie listy mozliwych zdarzen niepozadanych.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

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

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Z uwagi na zakres projektowanego rozporzadzenia brak jest koniecznosci ewaluacji efektow projektu.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie okreslenia sposobu publikowania raportow jakosci, w tym wynikéw

uzyskanych z analiz badan opinii i doSwiadczen pacjentow

Na podstawie art. 28 ustawy z dnia ..... 0 jako$ci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie
pacjenta (Dz. U. poz. .....) zarzadza si¢, co nastepuje:
§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob publikowania raportow jakosci, w tym wynikdéw

uzyskanych z analiz badan opinii 1 do§wiadczen pacjentow.

§ 2. W portalu danych, o ktorym mowa w ustawie z dnia 11 sierpnia 2021 r. o otwartych
danych 1 ponownym wykorzystywaniu informacji sektora publicznego (Dz. U. poz. 1641 oraz
z 2022 r. poz. 1700), zwanym dalej ,,portalem danych”, w kategorii danych ,.Zdrowie”
publikuje si¢ coroczne raporty jakosci, o ktorych mowa w art. 18 ust. 3 pkt 6 ustawy z dnia ....

o jakosci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta.

§ 3. Tytut i opis dokumentoéw umieszczone w metadanych dokumentu powinny w sposob

jednoznaczny okresla¢ zakres uzytkowy dokumentow.

§ 4. Raport jakosci przekazywany, w formie dokumentu elektronicznego, do centralnego
repozytorium zawiera:
1) okreslenie struktury dokumentu, zdefiniowane w XSD;
2) ustalenie sposobu wizualizacji dokumentu zdefiniowane w XSL;

3) metadane opisujace dokumentu elektronicznego okreslone w formacie danych XML.

§ 5. Raport jakoSci przekazany przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza
do centralnego repozytorium jest w momencie publikacji uzupeliany przez system
centralnego repozytorium o niepowtarzalny identyfikator, ktéry stuzy do odnajdywania

w centralnym repozytorium dokumentow elektronicznych.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



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

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia sposobu publikowania
raportow jakosci, w tym wynikow uzyskanych z analiz badan opinii i do§wiadczen pacjentow,
stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 28 ustawy z dnia .... o jako$ci w opiece
zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...), zgodnie z ktérym minister wlasciwy
do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw informatyzacji okresli,
w drodze rozporzadzenia, sposob publikowania raportow jakosci, o ktorych mowa w art. 27
ust. 1, w tym wynikow uzyskanych z analiz badan opinii i do§wiadczen pacjentdw, majac na
uwadze zapewnienie przejrzystosci przekazywanych analiz oraz porownywalno$ci zawartych

w nich danych 1 informacji.

Projekt przewiduje raportowanie i udostepnianie danych. Osoba odpowiedzialna do konca
pierwszego kwartalu kazdego roku kalendarzowego bedzie publikowala w portalu danych,
o ktébrym mowa w ustawie z dnia 11 sierpnia 2021 r. o otwartych danych i ponownym
wykorzystywaniu informacji sektora publicznego (Dz. U. poz. 1641 oraz z 2022 r. poz. 1700),

raport jakosci za poprzedni rok.
Zaktada sig, ze rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedlozenia wiasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu na dzialalno$¢ mikroprzedsiebiorcow, matych

1 $rednich przedsiebiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwiazku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Jednocze$nie nalezy wskaza¢, Ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkoéw umozliwiajacych osiggnig¢cie zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia sposobu

publikowania raportow jakosci, w tym wynikoéw uzyskanych z analiz | Zrédlo:

badan opinii i doswiadczen pacjentow art. 28 ustawy z dnia ........ o jakosci
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
Ministerstwo Zdrowia pacjenta (Dz. U. poz. ........ )

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Nr w wykazie prac:
Stanu lub Podsekretarza Stanu: MZ

Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Pani  Dominika  Janiszewska-Kajka, = Zastegpca  Dyrektora

Departamentu Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia,
tel. (22) 530 02 84, dep-dl@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Wydanie rozporzadzenia jest realizacjg upowaznienia zawartego w art. 28 ustawy z dnia ..... 0 jakosci w opiece
zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta, zwanej dalej ,,ustawg”, zobowigzujacego ministra wlasciwego do spraw
zdrowia do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, sposobu publikowania raportow jakosci publikowanych na stronie
internetowej Centralnego repozytorium Informacji Publicznej w zakresie raportow jako$ci oraz wynikdéw uzyskanych
z analiz badan opinii i dos§wiadczen pacjentow.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projekt przewiduje raportowanie i udostepnianie danych. Podmioty beda obowigzane do udostepniania czg¢$ci danych
w formacie okreslonym i upowszechnionym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, oraz opracowania i
publikacji co najmniej raz w roku raportow w zakresie raportdw jakosci oraz wynikow uzyskanych z analiz badan
opinii i dos§wiadczen pacjentow.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegoélnoSci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt:

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Podmioty lecznicze wykonujace | 25042 —podmioty | Rejestr podmiotow | - uporzadkowanie procesu
dziatalno$¢ lecznicza lecznicze wykonujacych udzielenia akredytacji;
143986 — praktyk | dziatalnosc lecznicza zapewniajg mozliwosé
zawodowych zaplanowanie i przygotowanie
lekarzy i lekarzy podmiotu do przeprowadzenia
dentystow przegladu akredytacyjnego;
33284 — praktyk skrocenie czasu oczekiwania
zawodowych na przeprowadzenie
pielegniarek i przegladow akredytacyjnych
potoznych poprawa jakosci
14446 — praktyk 1 bezpieczenstwa udzielanych
zawodowych $wiadczen opieki zdrowotne;.
fizjoterapeutow
(Rejestr
Podmiotéw
Wykonujacych
Dziatalnos¢
Leczniczg stan na
dzien 12 listopada
2021 r1.)
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5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byty przedmiotem tzw. pre-konsultacji.
Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do 14-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania do nastgpujacych
podmiotow:

1) Prezes Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

2) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

3) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

4) Narodowy Fundusz Zdrowia;

5) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskie;j;

6) Konfederacja, Lewiatan”;

7) Zwigzek Rzemiosta Polskiego;

8) Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club;

9) Zwigzek Przedsicbiorcow i Pracodawcow;

10) Naczelna Rada Lekarska;

11) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

12) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

13) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Federacja Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
16) Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

17) Stowarzyszenie Menedzeréw Opieki Zdrowotne;j;

18) Rzecznik Praw Pacjenta;

19) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

20) Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinne;j;

21) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa rodzinnego;
22) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

23) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

24) Kolegium Pielggniarek i Poloznych Rodzinnych w Polsce.

Projekt zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z
art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. 22017 r. poz. 248).

Projekt zostanie udostepniony réwniez w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29
pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wiyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omdéwione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania,
ktéry zostanie dotaczony do niniejszej oceny skutkow regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z2019 r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

ol 1|2 ]3| 45|67 ] 8] 9 |10]| Laczni
(0-10)

Dochody ogélem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogolem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -




JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrodta finansowania

Przyjecie  projektowanego

budzetowych.

rozporzadzenia nie

spowoduje

zwigkszenia

wydatkow

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na sektor finanso6w publicznych, w tym
budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz

na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 1 2 3 5 10 Lacznie
zmian (0-10)
W uyjeciu duze i i i i i )
pienieznym (w | przedsicbiorstwa
;I;?ezzi’ cer;}; sektor mikro-,
T matych i srednich - - - - - -
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa - - - - - -
domowe
W ujeciu duze
niepienieznym | przedsiebiorstwa Bral wplywu.
sektor mikro-,
matych i $rednich Brak wptywu.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa Brak wptywu.
domowe
osoby starsze i
niepelnosprawne Brak wplywu.
Niemierzalne -
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki

i przedsiebiorczos¢.

Projektowane rozporzadzenie, nie bedzie miato wptywu na sytuacje ekonomiczna i spoteczna
rodzin a takze 0s6b niepetnosprawnych i starszych.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy




i

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrocongj [] nie

tabeli zgodnosci).

[] nie dotyczy

[[] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwiekszenie liczby dokumentéw

[] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne: [ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak

elektronizacji. [] nie

[] nie dotyczy

Przedmiotowe rozporzadzenie nie wprowadza zadnych zmian w aktualnych regulacjach.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panistwowe X zdrowie

[] sady powszechne,

administracyjne lub wojskowe

[ ] inne:

Omoéwienie wptywu

W ramach projektowanego nowego systemu ochrony jakoSci w opiece przewiduje si¢
wprowadzenie obowigzku raportowania i udostepniania danych przez podmioty wykonujace
dzialalno$¢ lecznicza. Podmioty beda obowigzane do udostepniania czeSci danych oraz
opracowania i publikacji co najmniej raz w roku raportéw jakosci oraz wynikow uzyskanych
z analiz badan opinii i do§wiadczen pacjentow. Rozwigzania te wptyng korzystnie na odbidr
spoteczny systemu opieki zdrowotnej. W dhuzszej perspektywie, projektowane rozwigzania
wplyng korzystnie na poprawe jakosci udzielnych §wiadczen opieki zdrowotne;.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

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

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efekto6w projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Z uwagi na zakres projektowanego rozporzadzenia brak jest koniecznosci ewaluacji efektow projektu.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie wzoru wniosku o udzielenie akredytacji, szczegotowego sposobu
przeprowadzenia procedury oceniajacej, wzoru certyfikatu akredytacyjnego oraz

sposobu obliczenia wysokosci oplat za przeprowadzenie procedury oceniajacej

Na podstawie art. 48 ustawy z dnia .................. o jakosci w opiece zdrowotnej

1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...... ) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  wzor wniosku o udzielenie akredytacji;

2) szczegOlowy sposdb przeprowadzania procedury oceniajacej, w tym zakres planu
przegladu akredytacyjnego;

3) wzor certyfikatu akredytacyjnego;

4)  sposob obliczenia wysokos$ci optat za przeprowadzenie procedury oceniajace;.

§ 2. 1. Procedure oceniajacg przeprowadza si¢ na podstawie kompletnego wniosku
podmiotu udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej wraz z informacjg o spetnianiu przez ten
podmiot standardow akredytacyjnych.

2. Przeglad akredytacyjny przeprowadza si¢ na podstawie planu przegladu
akredytacyjnego, opracowanego przez koordynatora przegladu.

3. Plan przegladu akredytacyjnego okresla:

1) harmonogram przegladu akredytacyjnego okreslajacy:
a) termin rozpoczgcia przegladu akredytacyjnego,
b) kolejnos$¢ przeprowadzenia przegladéw akredytacyjnych podmiotu wnioskujacego,
o ktérych mowa w art. 36 ust. 2 ustawy z dnia ...... o0 jakosci w opiece zdrowotnej 1

bezpieczenstwie pacjenta, zwanej dalej ,,ustawg”,

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegOtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



c) kolejnos¢ wizytacji miejsc udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach
przegladu akredytacyjnego,

d) personel, z ktérym przeprowadzi si¢ wywiady oraz pisemne wyjasnienia i
o$wiadczenia,

e) pacjentéw, z ktdrymi przeprowadzi si¢ wywiady;

2) wykaz dokumentacji medycznej oraz innej dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia

przegladu, dotyczace;j:

a) pracownikOw podmiotu wnioskujacego,

b) struktury organizacyjnej podmiotu wnioskujacego, zgodnej z wpisem do rejestru
podmiotow wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza, o ktérym mowa w art. 100 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633, 655,
974, 1079 1 2280),

c) funkcjonowania podmiotu wnioskujacego.

§ 3. Podmiot wnioskujacy przygotowuje 1 udostepnia do oceny dokumenty, o ktorych
mowa w § 2 ust. 3 pkt 2, w sposdb umozliwiajacy ich analiz¢ przez uprawnionych wizytatorow

przegladu akredytacyjnego.

§ 4. 1. W przypadku, o ktérym mowa w art. 40 1 art. 41 ustawy, kazdy z wizytatorow
ocenia spetnianie przez podmiot wnioskujacy standardéow akredytacyjnych w zakresie
okreslonym w upowaznieniu i sporzadza protokot z przegladu, zwany dalej ,,protokotem”.

2. Protokoét zawiera omoéwienie poszczegolnych standardow akredytacyjnych wraz

z propozycja oceny punktowej spelnienia kazdego z nich oraz uzasadnieniem.

§ 5. 1. Przeglad akredytacyjny, przeprowadza si¢ w miejscach, o ktérych mowa
w art. 39 ust. 1 pkt 1 ustawy, w dniach i1 godzinach funkcjonowania podmiotu wnioskujacego
wynikajacych z harmonogramu pracy.

2. Personel podmiotu udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej, w wyznaczonym
terminie, udziela ustnych lub pisemnych wyjasnien w sprawach dotyczacych przedmiotu
przegladu. Z ustnych wyjas$nien wizytator sporzadza protokot.

3. W przypadku sporzadzania kopii, odpisow lub wyciagdw z dokumentdw, ich zgodnosé
z oryginatami potwierdza kierownik podmiotu wnioskujacego, w ktérym te dokumenty si¢

znajduja.

§ 6. 1. Po przeprowadzeniu przegladu, koordynator przegladu, sporzadza na podstawie

protokotow, o ktorych mowa w § 4 ust. 1, raport z przegladu akredytacyjnego.



2. Raport z przegladu akredytacyjnego zawiera opis stanu faktycznego stwierdzonego w

toku przeprowadzonego przegladu akredytacyjnego oraz oceng stopnia spetniania standardow

akredytacyjnych, o ktorych mowa w art. 33 ust. 5 ustawy.

§ 7. Oplata za przeprowadzenie procedury oceniajacej wynosi w zakresie leczenia

szpitalnego:

1)

2)

3)

4)

5)

15-krotno$¢ przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw,
wlacznie z wyptatami z zysku, za [ kwartat poprzedniego roku, oglaszanego przez Prezesa
Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
»Monitor Polski”, zwanego dalej ,przecietnym miesiecznym wynagrodzeniem” - dla
podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych liczacego w zakresie podlegajacym
przegladowi akredytacyjnemu powyzej 800 t6zek;

11-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia - dla podmiotu udzielajacego
Swiadczen zdrowotnych liczacego w  zakresie podlegajacym przegladowi
akredytacyjnemu od 401 do 800 t6zek;

8-krotno$¢ przecietnego miesiecznego wynagrodzenia - dla podmiotu udzielajacego
swiadczen zdrowotnych liczagcego w  zakresie podlegajacym  przegladowi
akredytacyjnemu od 201 do 400 t6zek;

7-krotno$¢ przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia - dla podmiotu udzielajacego
swiadczen zdrowotnych liczagcego w  zakresie podlegajacym  przegladowi
akredytacyjnemu od 101 do 200 t6zek;

5-krotno$¢ przecietnego miesigcznego wynagrodzenia - dla podmiotu udzielajacego
swiadczen zdrowotnych liczagcego w  zakresie podlegajacym  przegladowi

akredytacyjnemu do 100 t6zek.

§ 8. Wzor wniosku o przeprowadzenie przegladu akredytacyjnego okresla zatgcznik

nr 1 do rozporzadzenia.

§ 9. Wz6r certyfikatu akredytacyjnego okresla zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.

MINISTER ZDROWIA



Zataczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia

(poz. ...)
Zalacznik nr 1

WZOR

WNIOSEK O UDZIELENIE AKREDYTACJI

1. Dane podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ leczniczg sktadajacego wniosek:

2. Wskazanie standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnos$ci leczniczej albo

zakresu swiadczen:

2.1 wskazanie zakladu leczniczego lub zaktadow leczniczych, jednostki organizacyjnej lub
grupy jednostek, komorki organizacyjnej lub grupy komorek organizacyjnych w przypadku
podmiotéw leczniczych albo wskazanie miejsca udzielania $wiadczen zdrowotnych w
przypadku praktyk zawodowych, o ktorych mowa w art. 5 ustawy o dziatalnosci leczniczej,

zgodnie z wpisem do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos$ci lecznicze;:



2.2. dane dotyczace liczby, i kwalifikacji personelu wraz z podaniem liczby etatow lub ich
rownowaznikow, w podmiocie wnioskujacym o udzielenie akredytacji w miejscu udzielania

swiadczen opieki zdrowotnej:

4. imiona i1 nazwiska 0sob uprawnionych do podejmowania dziatah w imieniu i na rzecz
podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg oraz imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialne;j
za przygotowanie podmiotu udzielajgcego $wiadczen opieki zdrowotnej do procedury
oceniajacej:

Whiosek wypetnia si¢ w oparciu o Rejestr Podmiotéw Wykonujacych Dziatalno$¢ Lecznicza.



Zalacznik nr 2

WZOR

WZOR CERTYFIKATU AKREDYTACYJNEGO

WZOR CERTYFIKATU AKREDYTACYJINEGO

@3’7’ CERTYFIKAT AKREDYTACYINY

Potwierdza sie speinienie przez

IPATWS PodmRciy UETERACEQ0 IWREIeN DX oW

standardéw akredytacyjnych

(onredurve rommp standarthe akoedy 1O IT/CR 00 - 5 COOSLYSTIWE) DO SArmwalneg, S0 CINra SIINIress

w zakresie

{ohretionie SATeIU LESHONS A7EACH, 1D, TASED SISty WCSTHCIAgO. MisIconodt )

@ Minister Zdrowia

armwtsed recmt sV CORTYPRAT L

§ Certyfikat nr: .../...
Carmfeat wazny X Lata od daty Wistaaterna Dats

* Wykacznie w przypodiu carnyfikolow w wers) papiarows) opatrzonych podpsem odiacznym




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia, o ktorym mowa w art. 48
ustawy z dnia .... o jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...),
zgodnie ktorym minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla wzor wniosku o udzielenie
akredytacji, szczegélowy sposob przeprowadzenia procedury oceniajacej, wzor certyfikatu
akredytacyjnego oraz sposobu obliczenia wysokosci optat za przeprowadzenie procedury

oceniajace;j.

Procedura oceniajgca polega na dokonaniu przegladu podmiotu udzielajacego swiadczen
zdrowotnych pod wzgledem spetniania standardow akredytacyjnych. Zaproponowano takze
samoocen¢ dokonywang przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji, dotaczanej do
wniosku o udzielenie akredytacji. Na etapie sktadania wniosku o udzielenie akredytacji
podmiot jest zobowigzany do samodzielnej oceny stopnia spetnienia standardow oraz ztozenia

w tym zakresie oswiadczenia, ktore stanowi nieodlaczny element wniosku.

Proponowane w przedlozonym projekcie rozwigzania precyzuja 1 porzadkujg proces
akredytacji w szczegdlnosci w zakresie jej przebiegu, termindw 1 uczestnikow procesu. Istotne
jest rowniez biezace planowanie przegladow akredytacyjnych, m.in. przez wyznaczanie
termindw przegladow po formalnej ocenie wniosku o udzielenie akredytacji, w rezultacie
zapewnienie wiasciwego zaplanowania przegladow i cigglosci akredytacji oraz skrocenie czasu

oczekiwania na przeprowadzenie przegladow akredytacyjnych do niezbednego minimum.
Przewiduje sie, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wpltywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow, matych

1 Srednich przedsigbiorcow.



Jednocze$nie nalezy wskaza¢, Zze nie ma mozliwo$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkoéw umozliwiajacych osiggnig¢cie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o udzielenie
akredytacji, szczegdtowego sposobu przeprowadzenia procedury
oceniajacej, wzoru certyfikatu akredytacyjnego oraz sposobu obliczenia

wysokosci optat za przeprowadzenie procedury oceniajacej Zrédlo:

art. 48 ustawy z dnia .................. o jakosci
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspotpracujgce w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie
Ministerstwo Zdrowia pacjenta (Dz.U. poz. ......... )

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza | Nr w wykazie prac:
Stanu lub Podsekretarza Stanu: MZ
Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Pani Dominika Janiszewska-Kajka, Zastgpca Dyrektora Departamentu
Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia,

tel. (22) 530 02 84, dep-dl@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Aktualnie zagadnienia jakosci w opiece zdrowotnej sg regulowane w wielu aktach prawnych o zréznicowanej randze.
Jednoczes$nie prowadzonych jest szereg inicjatyw projakoSciowych inicjowanych przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,NFZ”, organizacje zrzeszajace pacjentéw oraz srodowiska medyczne.
Jednak dotychczas wprowadzenie wymagan jako$ciowych nie wigze si¢ z ich dostateczng i systematyczng oceng
spetnienia. Systemowe podejscie do zagadnienia jakoSci w opiece zdrowotnej wymaga przede wszystkim oceny zjawiska
,hiedostatecznej jakosci” i skali jego wystepowania, wskazania gldwnych przyczyn i konsekwencji jego wystepowania,
oraz wprowadzenia rozwigzan stymulujacych do poprawy.

Celem projektu ustawy jest wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktore w sposdéb kompleksowy
i skoordynowany bedg realizowaty priorytety polityki zdrowotnej w obszarze jakosci. Przedmiotem uregulowania bedzie
wprowadzenie rozwigzan w zakresie usprawnienia akredytacji w ochronie zdrowia, co w efekcie powinno doprowadzi¢ do
stworzenie warunkéw do systematycznej oceny jakosci $§wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych i upubliczniania tych informacji, a takze umozliwi¢ poréwnywanie podmiotéw udzielajgcych §wiadczen pod
wzgledem jakoS$ci i skutecznosci oferowanej opieki.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Fakultatywna zewnetrzna ocena jako$ci w ochronie zdrowia bedzie dokonywana przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia przy wspotpracy z NFZ, przy jednoczesnej likwidacji Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia.
Procedura oceniajaca polega na dokonaniu przegladu podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych, pod wzgledem
spetniania standardow akredytacyjnych. Z przegladu sporzadzany jest raport. Podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych
sktadajacy wniosek o akredytacje wnosi optate za przeprowadzenie procedury oceniajacej, ktora stanowi dochod budzetu
panstwa. Zaktada sie, ze w nastgpstwie tych dziatan mozliwe bedzie zwigkszenie liczby podmiotow akredytowanych oraz
realizowanych przegladow akredytacyjnych, skrocenie czasu oczekiwania na przeprowadzenie przegladu akredytacyjnego
oraz poszerzenie systemu akredytacji o nowe obszary.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegoélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt:

Grupa Wielko$¢ Zro6dto danych Oddziatywanie
Minister Zdrowia 1 ustawa z dnia 4 udzielanie akredytacji.
wrze$nia 1997 1. o
dziatach
administracji

rzadowej (Dz. U. z
2022 r. poz. 2512)

NFZ centralai 16 ustawa z dnia rozpatrywanie wnioskow o
oddzialow 27 sierpnia 2004 r. o | udzielenie akredytacji, sktadanych

wojewodzkich NFZ | $wiadczeniach opieki | wedlug wzoru okreslonego

zdrowotne;j projektem rozporzadzenia.

finansowanych ze
srodkéw publicznych




~10-

(Dz. U. 22022 .

poz. 2561)
Podmioty lecznicze wykonujace 25042 — podmioty Rejestr podmiotow uporzadkowanie procesu
dziatalno$¢ lecznicza lecznicze wykonujgcych udzielenia akredytaciji,
143986 — praktyk | dziatalno$¢ lecznicza zapewnienie mozliwosci
zawodowych zaplanowania i przygotowania
lekarzy i lekarzy podmiotu do przeprowadzenia
dentystow przegladu akredytacyjnego,
33284 — praktyk skrocenie czasu oczekiwania na
zawodowych przeprowadzenie przegladow
pielegniarek i akredytacyjnych
potoznych poprawa jakosci
14446 — praktyk 1 bezpieczenstwa udzielanych
zawodowych swiadczen opieki zdrowotne;j.
fizjoterapeutow

(Rejestr Podmiotow
Wykonujacych
Dziatalnos¢
Lecznicza stan na
dzien 12 listopada

2021 r.)
Wizytatorzy i koordynatorzy Brak mozliwosci ustawa z dnia........ prowadzenie przegladow
przegladow akredytacyjnych oszacowania o jakos$ci w opiece akredytacyjnych;
zdrowotnej i opracowanie protokotow
bezpieczenstwie z przegladow (w przypadku
pacjenta podmiotow

wielolokalizacyjnych);
- sporzadzanie raportu z
przegladu akredytacyjnego.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do 14-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania do nastgpujacych
podmiotow:

1) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentows;

2) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

3) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

4) Narodowy Fundusz Zdrowia;

5) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

6) Konfederacja , Lewiatan”;

7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

8) Zwiagzek Pracodawcéw Business Centre Club;

9) Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

10) Naczelna Rada Lekarska;

11) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

12) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

13) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Federacja Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
16) Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

17) Stowarzyszenie Menedzeréw Opieki Zdrowotnej;

18) Rzecznik Praw Pacjenta;

19) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

20) Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej;

21) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa rodzinnego;
22) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

23) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

24) Kolegium Pielegniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce.
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Projekt zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie
z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248).
Projekt zostanie udostepniony réwniez w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzagdowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly nr 190 Rady Ministréw z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania, ktory
zostanie dotgczony do niniejszej oceny skutkow regulacji.

6. Wplyw na sektor finans6w publicznych

(ceny state 22019 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mln zt]

0 ] 1] 234571671 7181 9 [10]£qgcznie(0-10)

Dochody ogolem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST - - - - - - - - - - - -

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - - -

Wydatki ogélem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST - - - - - - - - - - - -

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - - -

Saldo ogolem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST - - - - - - - - - - - -

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - - -

Koszty zostaly okreslone w ocenie skutkéw regulacji do ustawy z dnia ......... o jakosci
w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta. W zwigzku z powyzszym wejscie w zycie
projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych po stronie budzetu panstwa
i jednostek sektora finanséw publicznych.

Zrodla finansowania

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet
panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarki i przedsi¢biorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa - - - - - - -
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w min z, Srednich - - - - - -
ceny stale z przedsigbiorstw
...... r.) rodzina, obywatele

oraz gospodarstwa - - - - - -

domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Brak wplywu.
niepieni¢znym | sektor mikro-, matych i

srednich Brak wptywu.

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele

oraz gospodarstwa Brak wptywu.

domowe

osoby starsze

i niepetnosprawne Brak wptywu.
Niemierzalne -
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Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wpltywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki
i przedsigbiorczosc.

Projektowane rozporzadzenie, nie bedzie miato wplywu na sytuacje ekonomiczng i spoteczng
rodzin a takze 0sob niepetnosprawnych i starszych.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej [ ] nie
tabeli zgodnosci). X nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentéw ] zwiekszenie liczby dokumentow
[ ] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne: [ ] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ ] nie
X nie dotyczy

Przedmiotowe rozporzadzenie nie wprowadza zadnych zmian w aktualnych regulacjach.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wpltywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, [] inne:

administracyjne lub wojskowe

Proponowane rozwigzania precyzuja 1 porzadkuja proces akredytacji w szczegodlnosci
w zakresie jej przebiegu, terminéw 1 uczestnikow procesu, co w rezultacie zapewni wlasciwe
zaplanowanie przegladéow oraz skrocenie czasu oczekiwania na przeprowadzenie przegladow
akredytacyjnych do niezbednego minimum.

Omoéwienie wptywu

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Z uwagi na zakres projektowanego rozporzadzenia brak jest konieczno$ci ewaluacji efektow projektu.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zZrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie szczegélowego trybu organizowania oraz przeprowadzania naboru

kandydatow do pelienia funkcji wizytatora

Na podstawie art. 50 ust. 5 ustawy z dnia .... o jakosci w opiece zdrowotnej

1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Nabor kandydatow do pehienia funkcji wizytatora przeprowadza komisja
egzaminacyjna.

2. Procedura naboru polega na przeprowadzeniu pisemnego testu sprawdzajgcego wiedze
kandydatéw oraz przeprowadzeniu rozmowy kwalifikacyjne;.

3. Test sprawdzajacy wiedzg, o ktorym mowa w ust. 2, obejmuje znajomos¢:

1) wymagan dla standardéw akredytacyjnych;

2) przepiséw dotyczacych akredytacji w ochronie zdrowia;

3) zagadnien zwigzanych z podnoszeniem jako$ci 1 bezpieczenstwa $wiadczen opieki
zdrowotnej;

4)  zagadnien zwigzanych z zarzagdzaniem podmiotami wykonujagcymi dziatalnos$¢ leczniczg;

5) zagadnien zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem w opiece zdrowotne;j.

4. O terminie przeprowadzenia testu sprawdzajacego wiedze, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia zawiadamia kandydatow, o ktérych mowa w ust. 1, za pomoca srodkow
komunikacji elektronicznej nie pdzniej niz 30 dni przed dniem przeprowadzenia testu
sprawdzajacego wiedze.

5. Do rozmowy kwalifikacyjnej zostang dopuszczeni kandydaci, ktorzy uzyskali
pozytywny wynik z testu.

6. Rozmowg kwalifikacyjng przeprowadza si¢ niezwlocznie, nie p6zniej niz w terminie

3 dni od dnia uzyskania wynikow testu sprawdzajacego wiedzg.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. 2021 r. poz. 932).



7. Komisja egzaminacyjna ustala list¢ 0s6b zakwalifikowanych do petnienia funkcji
wizytatora, biorgc pod uwagg poziom wiedzy kandydatow, stwierdzony na podstawie rozmowy
kwalifikacyjnej oraz wynikow testu sprawdzajacego wiedzg, o ktérych mowa w ust. 2.

8. Komisja egzaminacyjna podejmuje uchwale o zakwalifikowaniu kandydatéw do
pelienia funkcji wizytatora wigkszoscig glosow, a w przypadku réwnej liczby glosow
decyduje glos przewodniczacego komisji.

9. Z przebiegu naboru komisja egzaminacyjna sporzadza protokol, ktory podpisuja

wszyscy jej cztonkowie.

§ 2. 1. Test sprawdzajacy wiedze przygotowuje 1 przeprowadza komisja egzaminacyjna.

2. Test sprawdzajacy wiedze odbywa przed pelnym skladem komisji egzaminacyjnej,
w warunkach zapewniajacych kandydatom samodzielno$¢ pracy.

3. Kandydat, ktory w trakcie testu sprawdzajgcego wiedze korzystal z pomocy innych
osob lub w inny sposob zaklocat jego przebieg, moze zosta¢ wykluczony z egzaminu.
Wykluczenie z czgsci pisemnej egzaminu jest rOwnoznaczne z otrzymaniem negatywnej oceny
Z naboru.

4. Rozmowa kwalifikacyjna polega na udzieleniu odpowiedzi na pytania z wylosowanego

przez kandydata zestawu pytan i odbywa si¢ przed pelnym sktadem komisji egzaminacyjne;j.

§ 3. Oceng pozytywna, obejmujaca wynik czesci pisemnej 1 ustnej egzaminu, okresla si¢
facznym stopniem wedtug nastepujacej skali stopni: celujacy, bardzo dobry, dobry i
dostateczny. Oceng negatywng, obejmujaca tgcznie wynik czesci pisemnej i ustnej egzaminu,

okresla si¢ stopniem niedostatecznym.

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

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowego trybu organizowania
oraz przeprowadzania naboréw kandydatow do peinienia funkcji wizytatora, uwzgledniajac
konieczno$¢ prawidlowego i1 efektywnego przeprowadzenia wszystkich etapdéw, stanowi
wykonanie upowaznienia zawartego w art. 50 ust. 5 ustawy z dnia .... o jako$ci w opiece
zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...).

Projekt rozporzadzenia okresla procedur¢ naboru kandydatow do pehlienia funkcji
wizytatorow. W ramach tej procedury odbywa si¢ test sprawdzajacy wiedze, ktory obejmuje
wymagania dla standardow akredytacyjnych, wiedze¢ z zakresu przepisow dotyczacych
akredytacji w ochronie zdrowia, zagadnienia zwigzane 2z podnoszeniem jakosci
1 bezpieczenstwa swiadczen opieki zdrowotnej, z zarzadzaniem podmiotami wykonujacymi
dziatalno$¢ leczniczg oraz zarzadzaniem ryzykiem w opiece zdrowotnej. Do kolejnego etapu
rozmowy kwalifikacyjnej zostang dopuszczeni kandydaci, ktorzy uzyskali pozytywny wynik
Z testu.

Egzamin sklada si¢ przed komisjg egzaminacyjng. Test sprawdzajacy wiedzg
przygotowuje i przeprowadza komisja egzaminacyjna. Komisja egzaminacyjna ustala liste
0sob zakwalifikowanych do pehienia funkcji wizytatora, biorac pod uwage poziom wiedzy
kandydatoéw, stwierdzony na podstawie rozmowy kwalifikacyjnej oraz wynikow testu
sprawdzajacego wiedze. Komisja egzaminacyjna podejmuje uchwale o zakwalifikowani
kandydatéw do petienia funkcji wizytatora wiekszoscig glosow, a w przypadku rownej liczby
gloséw decyduje glos przewodniczacego komisji. Z przebiegu naboru komisja egzaminacyjna

sporzadza protokot, ktory podpisujg wszyscy jej cztonkowie.
Zaktada si¢, ze rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedlozenia wiasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wpltywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow, matych

1 Srednich przedsigbiorcow.



Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwo$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiaggnigcie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegotowego trybu
organizowania oraz przeprowadzania naboru kandydatow do
peienia funkcji wizytatora

Zrédto:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace art. 50 ust. 5 ustawy z dnia. ... 0 jakosci W opiece

Ministerstwo Zdrowia zdrowotnej i bezpieczenstwie  pacjenta

(Dz. U. poz. ...)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu .
Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia 11:1/IrZW wykazie prac:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pani  Dominika  Janiszewska-Kajka, = Zastepca  Dyrektora
Departamentu Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia,

tel. (22) 530 02 84, dep-dl@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Wydanie rozporzadzenia jest realizacja upowaznienia zawartego w art. 50 ust. 5 ustawy z dnia.... o jako$ci w opiece
zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta, zwanej dalej ,,ustawa”, zobowigzujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia
do okreslenia w drodze rozporzadzenia szczegdtowego trybu organizowania oraz przeprowadzania naboru kandydatow
do pehienia funkcji wizytatora.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Rozporzadzenie okreSla tryb organizowania oraz przeprowadzania naboréw kandydatow do pelnienia funkcji
wizytatora. Rekomendowanym rozwigzaniem jest przeprowadzanie przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
naborow kandydatow do pelnienia funkcji wizytatora. W uwagi na to, ze do zadan wizytatora nalezy:

1) przeprowadzenie przegladu akredytacyjnego w ramach ktérego wizytatorzy uprawnieni sg do:

a) wstepu na teren podmiotu wnioskujgcego, w tym do innych czynnosci wskazanych w ustawie,

b) wgladu do dokumentacji medycznej na zasadach okreslonych w art. 26 ust. 3 pkt 8 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, z pézn. zm.) w zakresie
niezb¢ednym do przeprowadzenia przegladu,

c) wgladu do innej dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego, a w szczegodlnosci
dotyczacej pracownikow podmiotu udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej oraz struktury organizacyjnej
i funkcjonowania tego podmiotu,

d) prowadzenia wywiadéw z personelem zwigzanym bezpo$rednio podmiotem udzielajagcym $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz z pacjentami tego podmiotu,

e) prowadzenia wywiadow od pacjentdw podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

2) sporzadzenia raportu z przegladu.

W zwiazku z tym procedura naboru polega na przeprowadzeniu pisemnego testu sprawdzajacego wiedze kandydatow
oraz przeprowadzenie rozmowy kwalifikacyjnej. Do rozmowy kwalifikacyjnej zostaja dopuszczeni kandydaci, ktérzy
uzyskali pozytywny wynik z testu.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegoélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Prezes Narodowego 1 ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 | - przeprowadza list¢ 0sob
Funduszu Zdrowia swiadczenia opieki zdrowotne;j petniacych funkcje
finansowanych ze srodkow wizytatorow,
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. | - przeprowadza nabor
2561) kandydatéw do petnienia

funkcji wizytatora.

Osoby powotane do | Brak mozliwosci ustawa z dnia .....0 jakoSci w opiece | - wybor wizytatorow.
peienia funkcji | oszacowania. zdrowotnej




—6—

wizytatorow Potencjalna liczba i bezpieczenstwie pacjenta
wizytatorow uzalezniona
jest od czynnikéw
niewynikajacych
bezposrednio z ustawy
(m.in. iloci osob
zainteresowanych
aplikowaniem na funkcje
wizytatora przegladow
akredytacyjnych). Stad
okreslenie liczby
wizytatorow, na etapie
projektowania przepisow
ustawy nie jest mozliwe.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do 14-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania do nastepujacych
podmiotow:

1) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

2) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

3) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

4) Narodowy Fundusz Zdrowia;

5) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

6) Konfederacja ,,Lewiatan”;

7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

8) Zwigzek Pracodawcow Business Centre Club;

9) Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

10) Naczelna Rada Lekarska;

11) Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;

12) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych;

13) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;

16) Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

17) Stowarzyszenie Menedzeréw Opieki Zdrowotne;j;

18) Rzecznik Praw Pacjenta;

19) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

20) Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej;

21) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa rodzinnego;

22) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

23) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

24) Kolegium Pielggniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce.

Projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie
,»Rzadowy Proces Legislacyjny”, 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) oraz uchwala nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki konsultacji publicznych zostang przedstawione w dotaczonym do niniejszej Oceny Skutkéw Regulacji raporcie
z konsultacji publicznych i opiniowania.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln. z1]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Egcznie
(0-10)
Dochody ogéltem
budzet panstwa
JST 0 [0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0




pozostate jednostki 0 |0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Wydatki ogélem 0 10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 10 |0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST

pozostate jednostki

(oddzielnie)

Saldo ogélem 0 10 |0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Zrodia finansowania

W zwiazku z powyzszym wejScie w zycie projektowanego
skutkéw finansowych po stronie budzetu panstwa i jednostek sektora finanséw publicznych.
Kalkulacja kosztéw wynagrodzenia cztonkéw Rady Rejestrow Medycznych zostata okre§lona
w Ocenie Skutkéw Regulacji do ustawy z dnia
i bezpieczenstwie pacjenta.

rozporzadzenia nie spowoduje

o jakosci w opiece zdrowotnej

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos$¢, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki w min
Czas w latach od wejscia w 0 1 2 3 5 10 Lgcznie(0-10)
zycie zmian
W ujeciu sektor matych, - - - - - - -
pienigznym $rednich i
(w mln z, duzych
ceny state z przedsigbiorstw
2021 r.)
W ujeciu sektor matych, | Przedmiotowy projekt nie ma wpltywu na dziatalno$§¢ mikro, matych i $rednich
niepieniezny | $rednich i przedsicbiorcow.
m duzych
przedsigbiorstw
osoby Bez wplywu.
niepelnosprawn
e, rodziny oraz
gospodarstwa
domowe
Niemierzalne | osoby Bez wplywu.
niepelnosprawn
e, rodziny oraz
gospodarstwa
domowe
Dodatkowe
informacje, w
tym wskazanie
zrodetl danych i
przyjetych do
obliczen zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy




Wprowadzane s3 obcigzenia poza
bezwzglednie wymaganymi przez UE
(szczegdly w odwroconej tabeli zgodnosci).

[ ]tak
[] nie
X nie dotyczy

[ ]zmniejszenie liczby dokumentow
[ ]zmniejszenie liczby procedur
[Iskrécenie czasu na zalatwienie sprawy

] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwigkszenie liczby procedur
[ Iwydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ Jinne: [ Jinne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane [ ] tak
do ich elektronizacji. [ ] nie

X nie dotyczy

Komentarz: nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Bez wptywu.

10. Wplyw na pozostale obszary

[l$rodowisko naturalne [ ldemografia [linformatyzacja
[Isytuacja i rozwoj [ Imienie panstwowe X zdrowie
regionalny

[] sady powszechne,
administracyjne lub

wojskowe
Proponowane rozwigzania precyzuja 1 porzadkuja proces akredytacji w szczegdlnosci
Omoéwienie w zakresie jej przebiegu, terminéw i uczestnikOw procesu, co w rezultacie zapewni wlasciwe
wplywu zaplanowanie przeglagdow oraz skrocenie czasu oczekiwania na przeprowadzenie przegladow
akredytacyjnych do niezbednego minimum.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

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

12.W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Z uwagi na zakres projektowanego rozporzadzenia brak jest konieczno$ci ewaluacji efektow projektu.

13.Zaklaczniki (istotne dokumenty Zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie szczegolowego trybu organizowania oraz przeprowadzania testu wiedzy

Na podstawie art. 50 ust. 9 ustawy z dnia.... o jakosci w opiece zdrowotnej

1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Okresowy test wiedzy wizytatorow, o ktorym mowa w 50 ust. 7 ustawy z dnia ....
o jakosci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta, zwany dalej ,testem wiedzy”,
obejmuje znajomos¢:

1) wymagan dla standardéw akredytacyjnych;

2) przepisow dotyczacych akredytacji w ochronie zdrowia;

3) zagadnien zwigzanych z podnoszeniem jakos$ci i bezpieczenstwa $swiadczen opieki
zdrowotnej;

4)  zagadnien zwigzanych z zarzagdzaniem podmiotami wykonujacymi dziatalnos$¢ lecznicza;

5) zagadnien zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem w opiece zdrowotne;j.

2. O terminie przeprowadzenia testu wiedzy, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
zawiadamia wizytatorow, o ktérych mowa w ust. 1, za pomoca $srodkow komunikacji
elektronicznej nie pozniej niz 30 dni przed dniem przeprowadzenia testu.

3. Komisja egzaminacyjna ustala liste 0sob, ktore pozytywnie zaliczyty test wiedzy.

4. Z przebiegu testu wiedzy wizytatorow komisja egzaminacyjna sporzadza protokot,

ktory podpisuja wszyscy jej czlonkowie.

§ 2. 1. Test wiedzy przygotowuje i przeprowadza komisja egzaminacyjna.
2. Test wiedzy odbywa si¢ przed pelnym sktadem komisji egzaminacyjnej, w warunkach

zapewniajacych kandydatom samodzielno$¢ pracy.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



3. Wizytator, ktory w trakcie testu wiedzy korzystat z pomocy innych osob lub w inny
sposob zaktocal jego przebieg, moze zosta¢ wykluczony z egzaminu. Wykluczenie z czesci

pisemnej egzaminu jest rOwnoznaczne z otrzymaniem negatywnej oceny z testu wiedzy.

§ 3. Ocene pozytywna z testu wiedzy, okresla si¢ stopniem wedtug nastepujacej skali
stopni: celujacy, bardzo dobry, dobry i dostateczny. Oceng negatywng, obejmuje negatywna

ocena z testu sprawdzajacego wiedzg 1 okresla si¢ stopniem niedostatecznym.

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

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowego trybu organizowania
oraz przeprowadzania testu wiedzy, stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 50 ust.
9 ustawy z dnia .... o jakos$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...).

Projekt rozporzadzenia okresla szczegdlowy tryb organizowania oraz przeprowadzania
testow wiedzy wizytatoréw, o ktorym mowa w art. 50 ust. 7 ustawy z dnia .... o jakosci w
opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta, biorgc pod uwage koniecznos¢ zapewnienia
prawidlowego 1 efektywnego przeprowadzenia testow wiedzy. W ramach tej procedury odbywa
si¢ test sprawdzajacy wiedzg, ktory obejmuje wymagania dla standardéw akredytacyjnych,
wiedze z zakresu przepisow dotyczacych akredytacji w ochronie zdrowia, zagadnienia
zwigzane z podnoszeniem jako$ci 1 bezpieczenstwa $wiadczen opieki zdrowotnej, z
zarzadzaniem podmiotami wykonujacymi dziatalnos$¢ leczniczg oraz zarzadzaniem ryzykiem
w opiece zdrowotne;.

Test sprawdzajacy wiedze przygotowuje 1 przeprowadza komisja egzaminacyjna.
Komisja egzaminacyjna ustala liste 0sob, ktore pozytywnie zaliczyly test sprawdzajacy wiedze.
Z przebiegu testu sprawdzajgcego komisja egzaminacyjna sporzadza protokot, ktory podpisuja
wszyscy jej cztonkowie. Sklad komisji jest ustalany przez Prezesa Narodowego Funduszu

Zdrowia.
Zaktada sig, ze rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedlozenia wiasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wpltywu na dzialalno§¢ mikroprzedsigbiorcow, matych

1 $rednich przedsiebiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwiazku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, Ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggni¢cie zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegdlowego trybu

organizowania oraz przeprowadzania testu wiedzy Zrodlo:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace art. 50 ust. 9 ustawy z dnia.... o jakosci w

Ministerstwo Zdrowia opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta
(Dz. U. poz. ...)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, ;
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac:

Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia MZ
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pani  Dominika  Janiszewska-Kajka, = Zastgpca  Dyrektora
Departamentu Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia,

tel. (22) 530 02 84, dep-di@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Wydanie rozporzadzenia jest realizacja upowaznienia zawartego w art. 50 ust. 9 ustawy z dnia.... o jako$ci w opiece
zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta, zwanej dalej ,,ustawg”, zobowigzujacego ministra wlasciwego do spraw
zdrowia do okres§lenia w drodze rozporzadzenia szczegodtowego trybu organizowania oraz przeprowadzania testu
wiedzy.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Rekomendowanym rozwigzaniem jest przeprowadzanie przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia nie rzadziej
niz co dwa lata sprawdzianu wiedzy wizytatorow, poniewaz do zadan wizytatorow nalezy:

1) przeprowadzenie przegladu akredytacyjnego w ramach ktorego wizytatorzy uprawnieni sg do:
a) wstepu na teren podmiotu wnioskujgcego, w tym do innych czynnos$ci wskazanych w ustawie,

b) wgladu do dokumentacji medycznej na zasadach okre§lonych w art. 26 ust. 3 pkt 8 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, z p6zn. zm.) w zakresie
niezb¢ednym do przeprowadzenia przegladu,

¢) wgladu do innej dokumentacji niezb¢dnej do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego, a w szczegolnosci
dotyczacej pracownikow podmiotu udzielajacego §wiadczen opieki zdrowotnej oraz struktury organizacyjne;j
i funkcjonowania tego podmiotu,

d) prowadzenia wywiadow z personelem zwigzanym bezposrednio podmiotem udzielajacym §wiadczen opieki
zdrowotnej oraz z pacjentami tego podmiotu;

2) sporzadzenia raportu z przegladu.
W zwigzku z powyzszym wizytatorzy beda zawiadamiani przez Prezesa Funduszu Zdrowia nie rzadziej niz
co dwa lata o koniecznos$ci odbycia testu sprawdzajacego wiedze z zakresu: wymagan dla standardow
akredytacyjnych, wiedze z zakresu przepisdéw ustawy z dnia ..... o jako$ci w opiece zdrowotnej i
bezpieczenstwie pacjenta 1 aktow wykonawczych, zagadnienia zwigzane z podnoszeniem jakoS$ci i
bezpieczenstwa §wiadczen opieki zdrowotnej, z zarzadzaniem podmiotami wykonujacymi dziatalno$¢
leczniczg oraz zarzadzaniem ryzykiem w opiece zdrowotne;.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy.
4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt
Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie
Prezes Narodowego 1 ustawa o §wiadczenia opieki — przeprowadza test
Funduszu Zdrowia zdrowotnej finansowanych ze sprawdzajacy
srodkéw publicznych wiedze

wizytatorow
niezbedne;j do
prawidtowego
pelienia  funkcji




wizytatora.
Osoby powotane do | Brak mozliwosci ustawa z dnia ..... — prowadzenie
pelqienia funkcji oszacowania. o jakosci w opiece zdrowotnej przegladu
wizytatorow Potencjalna liczba i bezpieczenstwie pacjenta akredytacyjnego;

wizytatorow uzalezniona — sporzadzenia

jest od czynnikow raportu z

niewynikajacych przegladu.

bezposrednio z ustawy

(m.in. iloéci 0s6b

zainteresowanych

aplikowaniem na funkcjg

wizytatora przegladow
akredytacyjnych). Stad
okreslenie liczby
wizytatorow, na etapie
projektowania przepisow
ustawy nie jest mozliwe.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do 14-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania do nastepujacych
podmiotow:

1) Prezes Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

2) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

3) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

4) Narodowy Fundusz Zdrowia;

5) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

6) Konfederacja ,,Lewiatan”;

7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

8) Zwiagzek Pracodawcow Business Centre Club;

9) Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

10) Naczelna Rada Lekarska;

11) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

12) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

13) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Federacja Zwigzkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
16) Porozumienie Pracodawcéw Ochrony Zdrowia;

17) Stowarzyszenie Menedzerow Opieki Zdrowotnej;

18) Rzecznik Praw Pacjenta;

19) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

20) Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej;
21) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa rodzinnego;
22) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinne;j;

23) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

24) Kolegium Pielggniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce.

Projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie
»Rzadowy Proces Legislacyjny”, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnos$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz uchwalg nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki konsultacji publicznych zostang przedstawione w dotaczonym do niniejszej Oceny Skutkéw Regulacji raporcie
z konsultacji publicznych i opiniowania.




6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny statez )

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln. zi]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lacznie
(0-10)
Dochody ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
Wydatki ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Zrodia finansowania

W zwigzku z powyzszym wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje
skutkéw finansowych po stronie budzetu panstwa i jednostek sektora finansow publicznych.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcéw oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki w mIn

Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 10 Lacznie
zmian (0-10)
W ujeciu sektor matych, - - - - - -
pienieznym (w | $rednich i duzych
mln z1, ceny przedsigbiorstw
stale 22021 1.)
W ujeciu sektor matych, Przedmiotowy projekt nie ma wplywu na dziatalno$¢ mikro, matych i $rednich
niepieni¢znym | $rednich i duzych | przedsigbiorcow.

przedsigbiorstw

osoby Bez wptywu.

niepelnosprawne,

rodziny oraz

gospodarstwa

domowe
Niemierzalne | osoby Bez wptywu.

niepelnosprawne,

rodziny oraz

gospodarstwa

domowe




Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczeg6ty w odwréconej tabeli | [7] nie
zgodnosci). X nic dotyczy
[ ]zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwiekszenie liczby dokumentéw
[ ]zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ Iwydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ Jinne: [ Jinne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [] nie
X nie dotyczy

Komentarz: nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Bez wplywu.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ]érodowisko naturalne Ddemograﬁa Dinformatyzacja
[Isytuacja i rozwéj regionalny [ Imienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne,
administracyjne lub wojskowe

Proponowane rozwigzania precyzuja i porzadkuja proces akredytacji w szczegdlnoSci
w zakresie jej przebiegu, termindw i uczestnikdw procesu, co w rezultacie zapewni
wlasciwe zaplanowanie przegladow oraz skrocenie czasu oczekiwania na
przeprowadzenie przegladow akredytacyjnych do niezbednego minimum.

Omowienie wplywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

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

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Z uwagi na zakres projektowanego rozporzadzenia brak jest koniecznosci ewaluacji efektow projektu.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie wysokosci wynagrodzenia wizytatora oraz koordynatora

Na podstawie art. 51 ust. 2 ustawy z dnia................ o jakosci w opiece zdrowotnej

1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ........... ) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. 1. Wizytator za kazdy dzien przegladu akredytacyjnego otrzymuje wynagrodzenie, w
wysokosci 2300 zt z uwzglednieniem limitu wynagrodzenia, o ktorym mowa w 51 ust. 1 pkt 2
ustawy z dnia.... o jakosci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta, zwanej dalej
,Lustawa”.

2. Koordynator za kazdy dzien przeprowadzonego przegladu akredytacyjnego otrzymuje
wynagrodzenie w wysokosci 2900 zt z uwzglednieniem limitu wynagrodzenia, o ktérym mowa

w 51 ust. 1 pkt 1 ustawy.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2024 .

MINISTER ZDROWIA

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w
art. 51 ust. 2 ustawy z dnia .... o jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz.

U. poz. ...).

Projekt okre$la wynagrodzenie osob przeprowadzajacych przeglady akredytacyjne w
ramach procedury akredytacyjnej przewidzianej w projekcie ustawy o jakosci w opiece
zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta. Powyzszy przepis stanowi, ze minister wlasciwy do
spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ wynagrodzenia wizytatora oraz

koordynatora przeprowadzajacego przeglad akredytacyjny, uwzgledniajac zakres jej zadan.

Wizytatora przeprowadzajacy przeglad akredytacyjny w ramach swoich obowigzkow jest
odpowiedzialny za zweryfikowanie spetniania przez podmiot standardow akredytacyjnych oraz
sporzadzenie protokotu z przegladu zawierajagcego ocene poszczegdlnych standardow wraz
z uzasadnieniem dla standardow niespelionych. Prezes Funduszu wyznacza koordynatora
sposréd czlonkoOw zespolu wizytatorow, kierujac si¢ jego wiedza 1 doswiadczeniem
zawodowym w zakresie problematyki zwigzanej z akredytacja. Do zadan koordynatora nalezy
m.in. nadzér 1 koordynacja przebiegu przegladu akredytacyjnego oraz kierowanie praca
zespohu wizytatorOw oraz przygotowanie harmonogramu przegladu akredytacyjnego, a takze
biezaca ocena pracy wizytatoréw biorgcych udziat w przegladzie akredytacyjnym oraz ocena

pracy 1 wdrozenia kandydatoéw na wizytatorow.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych 1 w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow, matych

1 Srednich przedsigbiorcow.



Jednocze$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci wynagrodzenia
wizytatora oraz koordynatora

Data sporzadzenia

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Zrédlo:

Ministerstwo Zdrowia art. 51 ust. 2 ustawy z dnia ....... o jakosci w
opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza | (Dz. U. poz. ....)

Stanu lub Podsekretarza Stanu:

Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nr w wykazie prac:
MZ

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Pani Dominika Janiszewska-Kajka, Zastgpca Dyrektora Departamentu
Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia,

tel. (22) 530 02 84, dep-dl@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Wydanie rozporzadzenia jest realizacjg upowaznienia zawartego w art. 51 ust. 2 ustawy z dnia ......... o jakosci w opiece
zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta, zwanej dalej ,,ustawa”, zobowigzujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia do
okreSlenia w drodze rozporzadzenia w sprawie wysokosci wynagrodzenia wizytatora oraz koordynatora
przeprowadzajacego przeglad akredytacyjny.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projekt rozporzadzenia okre§la wysoko$¢ wynagrodzenia wizytatora oraz koordynatora za kazdy dzien przegladu
akredytacyjnego, uwzgledniajac zakres ich zadan.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnoSci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Brak danych.
4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt:
Grupa Wielkos¢ Zr6dlo danych Oddziatywanie
Narodowy Fundusz Zdrowia centralai 16 Ustawa z dnia - prowadzi liste wizytatorow
(NFZ) oddzialow 27 sierpnia 2004 r. uprawnionych do
wojewoddzkich NFZ o $wiadczeniach przeprowadzania przegladow

opieki zdrowotnej
finansowanych ze -
srodkow publicznych

(Dz. U. 22022 .
poz. 2561) -

akredytacyjnych;

Prezes Funduszu odpowiada za
przeprowadzenie naboru do
petnienia funkcji wizytatora;
Prezes Funduszu odpowiada za
przeprowadzenie okresowych,
sprawdzianow wiedzy w
zakresie wiedzy niezbednej do
prowadzenia przegladow

akredytacyjnych.
Wizytatorzy i koordynator Brak mozliwosci ustawa z dnia........ - prowadzenie przegladow
przegladow akredytacyjnych oszacowania. o jako$ci w opiece akredytacyjnych;
Potencjalna liczba zdrowotnej i opracowanie protokotow
wizytatoréw bezpieczenstwie z przegladow (w przypadku
uzalezniona jest od pacjenta podmiotow
czynnikéw wielolokalizacyjnych);
niewynikajacych sporzadzanie raportu z

bezposrednio z
ustawy (m.in. ilosci
0s0b
zainteresowanych
aplikowaniem na
funkcje wizytatora
przegladow
akredytacyjnych).
Stad okreslenie liczby

przegladu akredytacyjnego.




wizytatorow, na
etapie projektowania
przepisow ustawy nie
jest mozliwe.

Podmioty lecznicze wykonujace
dziatalno$¢ lecznicza

25042 — podmioty
lecznicze
143986 — praktyk
zawodowych lekarzy
i lekarzy dentystow
33284 — praktyk
zawodowych
pielegniarek i
poloznych
14446 — praktyk
zawodowych
fizjoterapeutow

Rejestr podmiotow
wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza

uporzadkowanie procesu
udzielenia akredytacji;
zapewniajg mozliwos¢
zaplanowanie i przygotowanie
podmiotu do przeprowadzenia
przegladu akredytacyjnego;
skrocenie czasu oczekiwania na
przeprowadzenie przegladow
akredytacyjnych

poprawa jakosci

1 bezpieczenstwa udzielanych
swiadczen opieki zdrowotne;j.

(Rejestr Podmiotow
Wykonujacych
Dziatalnos¢
Lecznicza stan na
dzien 12 listopada
2021 r.)

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byly przedmiotem tzw. pre-konsultacji.
Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do 14-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania do nastepujacych
podmiotow:

1) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentows;

2) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

3) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

4) Narodowy Fundusz Zdrowia;

5) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

6) Konfederacja ,,Lewiatan”;

7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

8) Zwiazek Pracodawcdéw Business Centre Club;

9) Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

10) Naczelna Rada Lekarska;

11) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

12) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

13) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Federacja Zwigzkoéw Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
16) Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

17) Stowarzyszenie Menedzeréw Opieki Zdrowotnej;

18) Rzecznik Praw Pacjenta;

19) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

20) Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej;

21) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa rodzinnego;
22) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

23) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

24) Kolegium Pielggniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepisow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348), zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publiczne;j
Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzagdowego Centrum Legislacji, w
serwisie Rzagdowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omdwione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania, ktory
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zostanie dotgczony do niniejszej oceny skutkow regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2019 r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Lgcznie (0-10)

Dochody ogétem -

budzet panstwa -

JST -

pozostate jednostki (oddzielnie) -

Wydatki ogélem -

budzet panstwa -

JST -

pozostate jednostki (oddzielnie) -

Saldo ogélem -

budzet panstwa -

JST -

pozostate jednostki (oddzielnie) -

Zrodla finansowania

Koszty zostaly okreSlone w ocenie skutkéw regulacji do ustawy z dnia ....
w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta. W zwigzku z powyzszym wejscie w zycie
projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych po stronie budzetu panstwa
i jednostek sektora finans6w publicznych.

o jakoSci

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sektor finansow publicznych, w tym budzet
panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa - - - - - - -
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w mlin zt, srednich - - - - -
ceny stale z przedsigbiorstw
...... r.) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa - - - - -
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Brak wptywu.
niepienieznym | sektor mikro-, matych i
$rednich Brak wptywu.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa Brak wptywu.
domowe
osoby starsze
i niepetnosprawne Brak wptywu.
Niemierzalne -
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zalozen

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wpltywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsigbiorczos¢.
Projektowane rozporzadzenie, nie bedzie miato wpltywu na sytuacje ekonomiczng i spoteczng
rodzin a takze 0sob niepelnosprawnych i starszych.
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8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej [ ] nie

tabeli zgodnosci). X nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow

[] zmniejszenie liczby procedur ] zwickszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne: [ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak

elektronizacji. [ ] nie

X nie dotyczy

Przedmiotowe rozporzadzenie nie wprowadza zadnych zmian w aktualnych regulacjach.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] érodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, [] inne:

administracyjne lub wojskowe

Omoéwienie wptywu

Proponowane rozwigzania precyzuja 1 porzadkuja proces akredytacji w szczego6lnoSci
w zakresie jej przebiegu, termindw i uczestnikow procesu, co w rezultacie zapewni wlasciwe
zaplanowanie przegladow oraz skrocenie czasu oczekiwania na przeprowadzenie przegladow
akredytacyjnych do niezbednego minimum.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Z uwagi na zakres projektowanego rozporzadzenia brak jest konieczno$ci ewaluacji efektow projektu.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie wysokosci wynagrodzenia czlonkow, wiceprzewodniczacych

i przewodniczacego Rady Akredytacyjnej

Na podstawie art. 60 ust. 4 ustawy z dnia.... o jakosci w opiece zdrowotnej

1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Czlonkom Rady Akredytacyjnej, o ktorej mowa w art. 54 ust. 1 ustawy
z dnia................ o jakosci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta, zwanej dalej:
Lustawa”, przyshuguje za kazde posiedzenie wynagrodzenie w wysokosci:
1) dla przewodniczacego Rady — 3000 zt,
2) dla wiceprzewodniczacego Rady — 2500 zt,
3) dla cztonka Rady — 2000 zt
— z uwzglednieniem maksymalnej kwoty wynagrodzenia, o ktorej mowa w art. 60 ust. 1 pkt 1

ustawy.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2024 .

MINISTER ZDROWIA

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. 2021 r. poz. 932).



UZASADNIENIE
Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia zawartego
w art. 60 ust. 4 ustawy z dnia ............ o jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie

pacjenta (Dz. U. poz. ......).

Niniejszy projekt okresla wynagrodzenie oséb przeprowadzajacych przeglady
akredytacyjne w ramach procedury akredytacyjnej przewidzianej w projekcie ustawy o jakosci
w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta. Powyzszy przepis stanowi, iz minister
wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ wynagrodzenia

cztonkéw 1 przewodniczacego Rady Przejrzystosci, uwzgledniajac zakres jej zadan.

Kwoty proponowanych wynagrodzen, dla cztonkow Rady Akredytacyjnej, przypisac
nalezy znaczacemu skomplikowaniu materii, ktorg ma zajmowac si¢ Rada. Sprawy, bedace we
wiasciwosci Rady Akredytacyjnej, ze wzgledu na swa specyfike, moga by¢ powierzone
wylacznie specjalistom legitymujacym si¢ niezbedng wiedza 1 wieloletnim do$wiadczeniem,

a ponadto dajagcym gwarancje skutecznego i rzeczowego wykonywania powierzonych zadan.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem z dniem 1 stycznia 2024 r.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wpltywu na dzialalno§¢ mikroprzedsigbiorcow, matych

1 $rednich przedsiebiorcow.

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, Ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci wynagrodzenia
cztonkow,  wiceprzewodniczacych i przewodniczacego  Rady
Akredytacyjnej Zrédlo:

art. 60 ust. 4 ustawy z dnia.... o jakoSci w
opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta
(Dz. U. poz. ...)

Data sporzadzenia

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza | Nr w wykazie prac:
Stanu lub Podsekretarza Stanu: MZ
Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Pani Dominika Janiszewska-Kajka, Zastgpca Dyrektora Departamentu
Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia,

tel. (22) 530 02 84, dep-dl@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Wydanie rozporzadzenia jest realizacja upowaznienia zawartego w art. 60 ust. 4 ustawy z dnia.... o jakoSci w opiece
zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta, zwanej dalej ,,ustawg”, zobowigzujgcego ministra wlasciwego do spraw zdrowia
do okreslenia w drodze rozporzadzenia wysokos¢ wynagrodzenia czlonkow, wiceprzewodniczacych Rady
i przewodniczacego Rady, uwzgledniajac zakres ich zadan.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia zostanie powotana Rada Akredytacyjna jako organ opiniodawczo—

doradczg. Do zadan Rady nalezy:

1) opracowanie projektow standardow akredytacyjnych;

2) przedstawianie Prezesowi Funduszu rekomendacji dotyczacych sposobu przeprowadzania procedur oceniajagcych
podmioty wnioskujace, w tym okre§lenie zakresu dziatalnosci leczniczej podlegajacej procedurze, uwzgledniajac
lokalizacje i strukture organizacyjng tego podmiotu;

3) przygotowywanie rekomendacji;

4) wspoélpraca z podmiotami krajowymi i zagranicznymi w podejmowaniu dzialan na rzecz poprawy jakosci
1 bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;

5) propagowanie idei jakosci i bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen opieki zdrowotne;.

Procedura oceniajaca polega na dokonaniu przegladu podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych, pod wzgledem

spetniania standardow akredytacyjnych. Z przegladu sporzadzany jest raport. Na podstawie raportu Rada Akredytacyjna

dokonuje oceny punktowej spetnienia poszczegdlnych standardow i przedstawia Ministrowi Zdrowia rekomendacje

w zakresie udzielenia albo odmowy udzielenia akredytacji podmiotowi udzielajacemu §wiadczen zdrowotnych.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegoélnoSci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt:

Grupa Wielkos$¢ Zrodto danych Oddzialywanie
Minister Zdrowia 1 Ustawa o dzialach | - powotanie i odwotanie cztonkow
administracji Rady Akredytacyjnej;
rzadowe;j - zatwierdzenie regulaminu
organizacyjnego funkcjonowania
Rady;
- zapewnia obstuge organizacyjna
i techniczng Rady.
Czlonkoéw Rady Akredytacyjnej 13 cztonkow ustawa z dnia........ - opracowanie projektow standardow
jakosci w opiece akredytacyjnych;
zdrowotnej i - przedstawianie rekomendacji
bezpieczenstwie dotyczacych sposobu
pacjenta przeprowadzania procedur
oceniajacych podmioty wnioskujace;
- przedstawia rekomendacjg
w sprawie udzielenia albo odmowy
udzielenia akredytacji podmiotowi




wnioskujagcemu

Podmioty lecznicze wykonujace 25042 — podmioty Rejestr podmiotow | - uporzadkowanie procesu udzielenia
dziatalnos¢ lecznicza lecznicze wykonujacych akredytacji;
143986 —praktyk | dziatalno$¢ lecznicza | - poprawa jakosci i bezpieczenstwa
zawodowych udzielanych swiadczen opieki
lekarzy i lekarzy zdrowotne;.
dentystow
33284 — praktyk
zawodowych
pielegniarek i
potoznych
14446 — praktyk
zawodowych
fizjoterapeutow

(Rejestr Podmiotow
Wykonujacych
Dzialalnos¢
Lecznicza stan na
dzien 12 listopada
2021r.)

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do 14-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania do nast¢pujacych
podmiotow:

1) Prezes Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

2) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

3) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

4) Narodowy Fundusz Zdrowia;

5) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

6) Konfederacja ,,Lewiatan”;

7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

8) Zwiagzek Pracodawcow Business Centre Club;

9) Zwiazek Przedsigbiorcéw i Pracodawcow;

10) Naczelna Rada Lekarska;

11) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

12) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

13) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Federacja Zwigzkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
16) Porozumienie Pracodawcéw Ochrony Zdrowia;

17) Stowarzyszenie Menedzerow Opieki Zdrowotnej;

18) Rzecznik Praw Pacjenta;

19) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

20) Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinne;j;

21) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa rodzinnego;
22) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinne;j;

23) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

24) Kolegium Pielggniarek i Poloznych Rodzinnych w Polsce.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepisow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348), zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omowione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania, ktory
zostanie dotagczony do niniejszej oceny skutkoéw regulacii.




6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2019 1.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mlin zt]

1 2 3

4

5

6

7

8

9

10

Lgcznie (0-10)

Dochody ogotem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodta finansowania

Koszty zostaly okreSlone w ocenie

skutkéw regulacji do ustawy z dnia
opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta. W zwigzku z powyzszym wejScie w zycie
projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych po stronie budzetu
panstwa i jednostek sektora finanséw publicznych.

.... 0 jakosci w

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowana regulacja nie be¢dzie miata wpltywu na sektor finansow publicznych, w tym
budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 10 Lt.gcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsi¢biorstwa - - - - -
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w min zt, Srednich - - - - -
ceny stale z przedsigbiorstw
...... r.) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa - - - - -
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Brak wptywu.
niepieni¢znym | sektor mikro-, matych i
$rednich Brak wptywu.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa Brak wptywu.
domowe
osoby starsze
i niepetnosprawne Brak wptywu.
Niemierzalne -
Dodatkowe

informacje, w tym

wskazanie zrodet
danych 1 przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsigbiorczos¢.
Projektowane rozporzadzenie, nie bedzie miato wptywu na sytuacje ekonomiczng i spoteczng
rodzin a takze 0sob niepelnosprawnych i starszych.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy




—6—

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie

wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej tabeli

zgodnosci).

[ ] tak
[ ] nie
X nie dotyczy

(] zmniejszenie liczby dokumentéw
(] zmniejszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[] zwiekszenie liczby dokumentéw
[] zwickszenie liczby procedur
[ ] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ] inne: [ ] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ ] nie

X nie dotyczy

Przedmiotowe rozporzadzenie nie wprowadza zadnych zmian w aktualnych regulacjach.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne

[] sytuacja i rozwoj regionalny

[] demografia

[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:

lub wojskowe

[ | informatyzacja

[] mienie pafistwowe X] zdrowie

Omowienie wplywu

Proponowane rozwigzania precyzuja i porzadkujg proces akredytacji w szczegdlnosci
w zakresie jej przebiegu, terminow i uczestnikow procesu, co w rezultacie zapewni wlasciwe
zaplanowanie przegladow oraz skrocenie czasu oczekiwania na przeprowadzenie przegladow
akredytacyjnych do niezbednego minimum.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2024 .

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

7 uwagi na zakres projektowanego rozporzadzenia brak jest koniecznosci ewaluacji efektow projektu.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIADY

z dnia

w sprawie szczegolowego zakresu i warunkow ustalania wysokosci Swiadczenia
kompensacyjnego z tytulu zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym,

uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia oraz $mierci pacjenta

Na podstawie art. 67s ust. 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876 12280) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegélowy zakres i1 warunki ustalania wysokos$ci
swiadczenia  kompensacyjnego z tytulu  zakazenia  biologicznym  czynnikiem

chorobotworczym, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia oraz $mierci pacjenta.

§ 2. 1. Ocena charakteru nastepstw zdrowotnych zdarzenia medycznego polega na
ustaleniu rodzaju nastepstwa zdrowotnego, po czym wysoko$¢ §wiadczenia kompensacyjnego
odpowiadajacego poszczegdlnym nastepstwom zdrowotnym podlega zsumowaniu —

W nastepujacy sposob:

Wysokos$¢ swiadczenia

Lp.|Rodzaj nastgpstwa zdrowotnego Kompensacyjnego w 7k

1 |Catkowita utrata konczyny gornej powyzej stawu tokciowego 55.000
2 |Catkowita utrata konczyny gornej ponizej stawu tokciowego 45.000
3 |Calkowita utrata reki 35000

4 000, t ie nie wiecej
4 |Catkowita utrata palcow reki 111, IV, V (za kazdy palec) acze e wieed

niz 8 000
5 |Calkowita utrata kciuka lub palca reki 11 6 000
6 |Catkowita utrata konczyny dolnej powyzej stawu kolanowego 50 000
7 |Calkowita utrata konczyny dolnej ponizej stawu kolanowego 40 000

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



8 |Catkowita utrata stopy 25000

9 |Catkowita utrata obu stop 60 000

10 |Catkowita utrata palcow stopy II, III, IV, V (za kazdy palec) 2000, 1?1;2%1%333 wigeej

11 |Catkowita utrata palucha 5000

12 |Calkowita utrata wzroku w jednym oku 40 000

13 |Catkowita utrata wzroku w obu oczach 85 000

14 |Calkowita utrata shuchu w jednym uchu 30 000

15 |Calkowita utrata stuchu w obu uszach 65 000

16 |Catkowita utrata nosa 20 000

17 |Amputacja skrzydetka nosa 8 000

18 |Utrata zebow statych (za kazdy zab) 2 000, malg(s)gmalnie 12

19 |Utrata zgbow mlecznych (za kazdy zab) 1000, m?)l:)sg malnie 6

20 |Utrata szczgki lub zuchwy 40 000

21 |Catkowita utrata $ledziony 20 000

22 |Catkowita utrata jednej nerki (przy drugiej zdrowej) 20 000

’3 Calkowita utrata obu nerek lub utrata jednej przy uposledzeniu 60 000
funkcji drugiej nerki

24 |Utrata macicy 40 000

25 |Catkowita utrata jajnika lub jadra 15 000

26 |Catkowita utrata obu jajnikdw lub obu jader 40 000

27 |Catkowita utrata mowy 75 000

28 |Utrata brodawki u kobiet 12 000

29 |Utrata sutka 8 000

30 |Calkowite porazenie co najmniej dwoch konczyn 90 000

31 |Catkowite porazenie jednej konczyny 40 000

1 Porazenie lub niedowlad co najmniej dwoch konczyn ponizej 3 90 000
stopnia w skali Lovette'a

33 |Stan wegetatywny, stan minimalnej §wiadomosci 100 000

34 |Wstrzasnienie mézgu 1 000




35 |Stluczenie mozgu 10 000
36 |Rany skory twarzy wymagajace zaopatrzenia chirurgicznego 2000
Ran skor oza twarzg Wwymagajace  zaopatrzenia
37 y y P q ymagaja P 1500
chirurgicznego
38 Rany wewnatrz jamy ustnej wymagajace zaopatrzenia L 500
chirurgicznego
39 |Zaburzenia mowy 10 000
40 |Koncentryczne zwezenie pola widzenia 20 000
41 |Zaburzenia w droznosci przewodow tzowych 2000
42 |Uszkodzenie ptuc i1 optucne;j 7 000
43 |Uszkodzenie przetyku powodujgce trudnosci w odzywianiu 20 000
44 |Wodniak jadra 7000
1 500, maksymalnie 21
45 |Obnizenie ostrosci widzenia (o kazde 0,5 dioptrii) mao(s)%ma e
46 |Urazy mies$ni niezwigzane z innymi rodzajami uszczerbku 3000
47 |Zerwanie $ci¢gien niezwigzane z innymi rodzajami uszczerbku 3000
48 |Zawat serca 20 000
49 |Porazenie potowicze utrwalone lub parapareza (Lovett 0-1) 90 000
Niedowlad potowiczy lub parapareza znacznie utrudniajgca
50 P Y parap 7 75 000
sprawnos$¢ konczyn (Lovett 2)
Niedowtad potowiczy lub parapareza $rednio utrudniajaca
5] p y parap 3 60 000
sprawnos¢ konczyn (Lovett 3)
52 |Niedowlad potowiczy nieznacznego stopnia (Lovett 4) 35000
Utrwalony zespdt pozapiramidowy znacznie utrudniajac
53 y pot  pozap y jacy 70 000
sprawno$¢ ustroju i wymagajacy opieki innych osoéb
Utrwalony zespdt pozapiramidowy utrudniajacy sprawnos$é
54 y pot  pozap y jacy  sp 40 000
ustroju z zaburzeniami mowy, napadami ocznymi itp.
55 |Utrwalony zesp6t pozapiramidowy 10 000
56 |Utrwalone zaburzenia rOwnowagi 20 000
57 |Potwierdzona (obserwacjami napadu przez lekarza) padaczka 40 000




Encefalopatie ze zmianami charakterologicznymi,
58 50 000
spowolnieniem itp.
Cerebrastenia — zawroty glowy, =zaburzenia koncentracji,
59 pamigci, uwagi (utrzymujace si¢ ponad 6 miesigcy, mimo 10 000
leczenia)

60 Chroniczny bdl przewlekty (utrzymujacy si¢ ponad 6 miesiecy, 6.000
mimo leczenia) '

Zespolty podwzgdérzowe pourazowe (cukrzyca, moczowka
61 prosta, nadczynnos¢ tarczycy 1 inne zaburzenia 20 000

wewnatrzwydzielnicze pochodzenia osrodkowego)

62 |Uszkodzenie nerwu ruchowego galki oczne;j 15 000
63 |Uszkodzenie nerwu trojdzielnego 10 000
64 |Uszkodzenie nerwu twarzowego 10 000

6 Zaburzenia psychiczne wymagajace stalej opieki osob trzecich 50 000
(zmiany otepienne, utrwalone psychozy)

66 |Inny trwaty niedowlad lub paraliz 10 000
67 |Udar mozgu bez trwatych nastepstw 5000
68 |Inny staty uszczerbek na zdrowiu 6 000
69 |Inny dtugotrwaty uszczerbek na zdrowiu 3 000

2. W przypadku cze$ciowej utraty palca, matzowiny usznej lub zeba statego nalezna jest
potowa warto$ci §wiadczenia kompensacyjnego.
3. Laczna wysoko$¢ $wiadczenia kompensacyjnego odpowiadajagcego nastepstwom

zdrowotnym zdarzenia medycznego nie moze by¢ wyzsza niz 100 000 zk.

§ 3. 1. Ocena ucigzliwosci leczenia polega na ustaleniu rodzaju ucigzliwosci leczenia, po
czym wysoko$¢ S$wiadczenia kompensacyjnego odpowiadajacego  poszczegodlnym

ucigzliwo$ciom leczenia podlega zsumowaniu — w nastgpujacy sposob:

Lp. | Rodzaj ucigzliwosci leczenia Wysokos¢ swiadczenia
kompensacyjnego w zt

1 Hospitalizacja
a) od 7 dni do 14 dni a) 5.000
b) od 15 dni do 30 dni b) 10.000
c¢) od 31 dni do 90 dni ¢) 20.000




d) dluzsza niz 90 dni d) 30.000
2 | Zabieg operacyjny w znieczuleniu ogdélnym 10.000
3 Zabieg operacyjny w znieczuleniu przewodowym, dozylnym, 8.000

zewnatrzoponowym lub podpajeczynéwkowym

4 | Inna niz zabieg operacyjny metoda leczenia lub diagnostyki 4.000

stwarzajaca podwyzszone ryzyko

5 | Hospitalizacja na oddziale intensywnej terapii lub

intensywnej opieki medyczne;j

a) od 3 do 7 dni a) 3.000

b) od 8 dni do 30 dni b) 6.000

¢) dluzsza niz 30 dni ¢) 10.000
6 | Prowadzenie terapii nerkozastgpcze] 25.000
7 Stomia przewodu pokarmowego 15.000
8 Stomia ukfadu moczowego 15.000
9 | Zywienie pozajelitowe lub przez zglebniki dhuzsze niz 14 dni 8.000
10 | Izolacja pacjenta dtuzsza niz 10 dni 2.000
11 | Poniesione koszty dalszego leczenia lub rehabilitacji wyzsze 10.000

niz 10.000 zt

12 | Inna znaczaca ucigzliwos¢ leczenia 5.000

2. Laczna wysokos$¢ $wiadczenia kompensacyjnego odpowiadajacego ucigzliwosci

leczenia nie moze by¢ wyzsza niz 50.000 zt.

§ 4. 1. Ocena pogorszenia jakosci zycia polega na ustaleniu czynnikOw pogorszenia
jakosci zycia, po czym wysokos¢ S$wiadczenia kompensacyjnego odpowiadajacego

poszczegdlnym czynnikom pogorszenia jako$ci zycia podlega zsumowaniu — w nastepujacy

sposob:
Lp. | Czynnik pogorszenia jakosci zycia Wysoko$¢ §wiadczenia
kompensacyjnego w zt
1 Orzeczony znaczny stopien niepetnosprawnosci lub 30.000

niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji albo spetnienie

przeslanek uzyskania takiego orzeczenia




2 | Orzeczony umiarkowany stopien niepelosprawnosci lub 20.000
catkowita niezdolno$¢ do pracy albo spetnienie

przestanek uzyskania takiego orzeczenia

3 | Orzeczony lekki stopien niepelnosprawnosci lub czgsciowa 10.000
niezdolno$¢ do pracy albo spelnienie przestanek

uzyskania takiego orzeczenia

4 | Konieczno$¢ zapewnienia stalej opieki i pomocy innych oséb 12.000
5 Niemozno$¢ podjecia lub kontynowania nauki (wiek do 25 15.000
lat)
6 Utrata mozliwosci posiadania dzieci
a) wiek do 40 lat a) 25.000
b) wiek 40-50 lat b) 8.000
7 | Istotne ograniczenie funkcji seksualnych 20.000
8 Ubezwlasnowolnienie 20.000
9 | Istotne ograniczenie mozliwos$ci pelnienia rdl spotecznych lub 8.000
rodzinnych
10 | Inne znaczace pogorszenie jakosci zycia 5.000

2. Laczna wysoko$¢ s$wiadczenia kompensacyjnego odpowiadajacego pogorszeniu
jakosci zycia nie moze by¢ wyzsza niz 50.000 zt.
§ 5. 1. Wysoko$¢ swiadczenia kompensacyjnego w przypadku zakazenia pacjenta

biologicznym czynnikiem chorobotworczym ustala si¢ w sposob okreslony w § 2-4.

2. Swiadczenie kompensacyjne jest podwyzszane w przypadku zakazenia pacjenta
biologicznym czynnikiem chorobotworczym Iub wystgpienia spowodowanej takim

czynnikiem choroby, w nastepujacy sposob:

Lp. | Biologiczny czynnik chorobotworczy lub spowodowana | Wysoko$¢ swiadczenia

: . k j 1
przez taki czynnik choroba ompensacyjnego (w z)

1 Gronkowiec zlocisty (Staphylococcus aureus) oporny na 5.000
metycyling (MRSA) lub glikopeptydy (VISA lub
VRSA) lub oksazolidynony

2 Grypa (w tym grypa ptakéw u ludzi) — przebieg cigzki lub 15.000

z powiktaniem




3 Inwazyjne zakazenie Haemophilus influenzae 10.000
4 COVID-19 z niewydolnoscig oddechowa 20.000
5 Legioneloza 15.000
6 Odra 8.000
7 Roézyczka 1 zespodt rdézyczki wrodzonej 15.000
8 Sepsa (posocznica) 20.000
9 Wirus zapalenia watroby typu B 60.000
10 | Wirus zapalenia watroby typu C 70.000
11 | Wirus nabytego niedoboru odpornosci u ludzi (HIV) 60.000

§ 6. Laczna wysokos$¢ §wiadczenia kompensacyjnego z tytutu zdarzenia medycznego w
odniesieniu do uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia oraz zakaZenia biologicznym

czynnikiem chorobotworczym nie moze by¢ wyzsza niz 200.000 zt.

§ 7. Wysokos$¢ swiadczenia kompensacyjnego w przypadku $mierci pacjenta jest ustalana

W nastepujacy sposob:
Osoba najblizsza Wiek zmartego pacjenta
Do 18 18-24 25-45 46-65 Powyzej 65
Dziecko wtasne, dziecko 100.000 zt 80.000 zt 50.000 zt 30.000 zt
przysposobione
—w wieku do 18 lat
Dziecko wlasne, dziecko - 40.000 zt 30.000 zt 20.000 zt

przysposobione
—w wieku powyzej 18 lat

Rodzic, osoba przysposabiajgca | 100.00 | 70.000 zt | 50.000 zt 40.000 zt 20.000 zt

0zt
Matzonek niepozostajacy w 80.000 zt 60.000 zt 40.000 zt 25.000 zt
separacji, osoba pozostajaca we
wspolnym pozyciu

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia okres§la szczegdlowy zakres i warunki ustalania wysokosci
swiadczenia kompensacyjnego z tytulu zdarzenia medycznego w odniesieniu do uszkodzenia
ciala lub rozstroju zdrowia, zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwdrczym oraz

$mierci pacjenta.

Wydanie rozporzadzenia jest realizacjg upowaznienia zawartego w art. 67s ust. 5 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz.
1876 12280), zwanej dalej ,,ustawg”, zobowigzujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia
do okreslenia w drodze rozporzadzenia, po zasiggni¢ciu opinii Rzecznika Praw Pacjenta,
szczegdlowego zakresu i1 warunkoéw ustalania wysoko$ci §wiadczenia z tytulu zakazenia
biologicznym czynnikiem chorobotworczym, uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia oraz
Smierci pacjenta, kierujac si¢ koniecznoscig przejrzystosci w ustalaniu wysokosci $wiadczenia

kompensacyjnego oraz zapewnienia ochrony interesOw wnioskodawcow.

Wysoko$¢ $wiadczenia kompensacyjnego bedzie ustalana przez Rzecznika Praw
Pacjenta, czyli organ prowadzacy postgpowanie w sprawie o to swiadczenie. W przypadku
uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia Rzecznik bedzie zobowigzany do uwzglednienia
charakteru nastepstw zdrowotnych zdarzenia medycznego, ucigzliwosci leczenia i pogorszenia
jakosci zycia. Kazda z tych trzech kategorii odwotuje si¢ do konkretnych okolicznos$ci, ktorym
przypisano konkretne wartosci kwotowe. Bedg one podlegaly sumowaniu, przy zalozeniu, ze
faczna wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego odpowiadajgcego nastepstwom zdrowotnym
zdarzenia medycznego nie moze by¢ wyzsza niz 100.000 zi, a ucigzliwosci leczenia
1 pogorszenia jakosci zycia — nie moze by¢ wyzsza niz po 50.000 z. W odniesieniu do
zakazenia pacjenta okreslonym biologicznym czynnikiem chorobotwodrczym $wiadczenie jest
ponadto podwyzszane przez dodanie kwoty przyporzadkowanej do danego zakazenia lub
wystapienia spowodowanej takim czynnikiem choroby. W zadnym jednak przypadku taczna

wysokos$¢ swiadczenia kompensacyjnego nie bedzie mogta by¢ wyzsza niz 200.000 zt.

Skutki zdarzenia medycznego, o ktorych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, beda
przedmiotem opinii Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych, ktéry przy jej wydawania bedzie kierowat si¢ wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej oraz doswiadczeniem zawodowym swoich cztonkéw. Uzyte w rozporzadzeniu

okreslenia ,staty uszczerbek na zdrowiu” oraz ,dhlgotrwaly uszczerbek na zdrowiu” sg
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tozsame do poje¢ stosowanych na gruncie przepisow o ubezpieczeniu spotecznym z tytutu

wypadkow przy pracy i chorob zawodowych.

Natomiast w przypadku $mierci pacjenta wysokos$¢ swiadczenia kompensacyjnego jest
ustalana z uwzglednieniem rodzaju relacji migdzy osobg najblizsza a zmartym pacjentem
(matzonek, osoba pozostajaca we wspolnym pozyciu, krewny pierwszego stopnia, osoba

pozostajaca w stosunku przysposobienia) oraz wieku osoby najblizszej i zmartego pacjenta.
Zaktada sig, ze rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

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

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na dzialalno$¢ mikro przedsigbiorcow, matych
1 $rednich przedsigbiorcow w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo

przedsigbiorcow (Dz. U. z 2021 r. poz. 162, z pdzn. zm.).

Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegolowego zakresu
i warunkéw ustalania wysokosci §wiadczenia kompensacyjnego z | Zrédlo:
tytulu  zakazZenia biologicznym czynnikiem chorobotworczym, | art. 675 ust. 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008

uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia oraz $mierci pacjenta r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876 i 2280)
Ministerstwo Zdrowia Nr w wykazie prac:

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza | MZ
Stanu lub Podsekretarza Stanu:

Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Pani Dominika Janiszewska-Kajka, Zastgpca Dyrektora Departamentu
Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia,

tel. (22) 530 02 84, dep-di@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Wydanie rozporzadzenia jest realizacjag upowaznienia zawartego w art. 67s ust. 5 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, zwanej dalej ,,ustawa”, zobowigzujacego ministra wlasciwego
do spraw zdrowia do okre§lenia w drodze rozporzadzenia szczegotowego zakresu i warunkoéw ustalania wysokoSci
$wiadczenia z tytutu zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotworczym, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia
oraz $mierci pacjenta.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

W $wietle ustawy wysoko$¢ §wiadczenia kompensacyjnego bedzie ustalana przez Rzecznika Praw Pacjenta, czyli
organ prowadzacy postegpowanie w sprawie o to $wiadczenie. W projektowanym rozporzadzeniu przyjgto, ze w
przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia Rzecznik Praw Pacjenta bedzie zobowiazany do uwzglednienia
charakteru nastepstw zdrowotnych zdarzenia medycznego, ucigzliwosci leczenia i pogorszenia jakosci zycia. Kazda
z tych trzech kategorii odwotuje si¢ do konkretnych okolicznosci, ktérym przypisano konkretne wartosci kwotowe.
Beda one podlegaly sumowaniu, przy =zalozeniu, ze taczna wysoko$¢ $wiadczenia kompensacyjnego
odpowiadajacego nastgpstwom zdrowotnym zdarzenia medycznego nie moze by¢ wyzsza niz 100.000 zi, a
ucigzliwosci leczenia i pogorszenia jako$ci zycia — nie moze by¢ wyzsza niz po 50.000 zt. W odniesieniu do zakazenia
pacjenta okre§lonym biologicznym czynnikiem chorobotworczym $wiadczenie jest ponadto podwyzszane przez
dodanie kwoty przyporzadkowanej do danego zakazenia lub wystapienia spowodowanej takim czynnikiem choroby.
W zZadnym jednak przypadku laczna wysoko$¢ §wiadczenia kompensacyjnego nie bedzie mogla by¢ wyzsza niz
200.000 zl. Natomiast w przypadku $mierci pacjenta wysoko$¢ $wiadczenia kompensacyjnego jest ustalana z
uwzglednieniem rodzaju relacji miedzy wnioskodawca (matzonek, osoba pozostajaca we wspdlnym pozyciu, krewny
pierwszego stopnia, osoba pozostajaca w stosunku przysposobienia) a zmarlym pacjentem oraz wieku wnioskodawcy
i zmarltego pacjenta.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt:

Grupa Wielkos¢ Zrodio danych Oddziatywanie
osoby wnoszace wniosek o
przyznanie §wiadczenia -1 000 w2023 ., OSR dot. projektu
kompensacyjnego 9000 w 2024 ustawy o jakosci w otrzymywanie §wiadczenia
(wnioskodawcy), tzn. pacjenci, a ? opiece zdrowotnej i kompensacyjnego z tytutu
w razie $mierci pacjenta — - 2 600 poczawszy bezpieczenstwie zdarzenia medycznego.
wskazane w ustawie osoby 0d 2025 1. pacjenta (UD 255)
bliskie
Rzecznik Praw Pacjenta 1 Dane wlasne ustalanie wysokos$ci §wiadczenia.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji
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Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do 14-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania do nastgpujacych
podmiotow:

1) Prezes Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

2) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

3) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

4) Narodowy Fundusz Zdrowia;

5) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

6) Konfederacja, Lewiatan”;

7) Zwigzek Rzemiosta Polskiego;

8) Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club;

9) Zwigzek Przedsicbiorcow i Pracodawcow;

10) Naczelna Rada Lekarska;

11) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

12) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

13) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Federacja Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
16) Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

17) Stowarzyszenie Menedzerow Opieki Zdrowotnej;

18) Rzecznik Praw Pacjenta;

19) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

20) Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinne;j;

21) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa rodzinnego;
22) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

23) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

24) Kolegium Pielggniarek i Poloznych Rodzinnych w Polsce.

Projekt zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z
art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z2017 r. poz. 248).

Projekt zostanie udostepniony réwniez w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29
pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wiyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omdéwione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania,
ktéry zostanie dotaczony do niniejszej oceny skutkéw regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z2019 r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

ol 1|2 ]3| 45|67 ] 8] 9 |10]| Laczni
(0-10)

Dochody ogélem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogolem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST
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pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrodta finansowania

Przyjecie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje zwickszenia wydatkow
budzetowych.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sektor finansow publicznych, w tym
budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lacznie
zmian (0-10)
W ujeciu duze i i i ) ) )
pienieznym (w | przedsicbiorstwa
21;111116221, cer;}; sektor mikro-,
B matych i $rednich - - - - - -
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa - - - - - -
domowe
W ujeciu duze
niepieni¢znym przedsigbiorstwa Brak wplywu.
sektor mikro-,
matych i $rednich Brak wptywu.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa | Brak wptywu.
domowe
osoby starsze i
niepelnosprawne Brak wplywu.
Niemierzalne -
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsigbiorczos¢.

Projektowane rozporzadzenie, nie bedzie miato wptywu na sytuacje ekonomicznag i spoteczna
rodzin a takze os6b niepetnosprawnych i starszych.
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8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [] tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrocongj [] nie

tabeli zgodnosci).

[] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwiekszenie liczby dokumentéw

[] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne: [ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak

elektronizacji.

[ ] nie
X nie dotyczy

Przedmiotowe rozporzadzenie nie wprowadza zadnych zmian w aktualnych regulacjach.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja

[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panistwowe X zdrowie

[] sady powszechne,

administracyjne lub wojskowe

[ ] inne:

Omoéwienie wptywu

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie mialo wptywu na pozostate wskazane obszary.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

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

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Z uwagi na zakres projektowanego rozporzadzenia brak jest koniecznosci ewaluacji efektow projektu.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia

w sprawie okreslenia regulaminu Zespol do spraw Swiadczen z Funduszu

Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych oraz wysoko$ci wynagrodzenia czlonkow tego

Zespohlu

Na podstawie art. 67x ust. 12 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876 1 2280) zarzadza si¢, co nastgpuje:

1)

2)

§ 1. Rozporzadzenie okresla

regulamin Zespolu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych, zwanego dalej ,.Zespotem”, okreslajacy szczegdlowy tryb pracy Zespohu
oraz jego organizacje, stanowigcy zatacznik do rozporzadzenia;

wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkéw Zespohu.

§ 2. Czlonkowi Zespotu przystuguje wynagrodzenie za udziat w sporzadzeniu opinii

w wysokosci:

1)
2)
3)

4)

sprawozdawcy lub cztonkowi wydajacemu opini¢ w skladzie jednoosobowym — 590 z1,
pozostaltym cztonkom Zespotu — 400 zt,

w przypadku opinii uzupehiajacej cztonkowi niebiorgcemu udziatu w sporzadzeniu
pierwotnej opinii — 400 zi,

w przypadku kolejnej opinii — 500 zt

— z uwzglednieniem miesi¢cznego limitu wynagrodzenia, o ktorym mowa w art. 67x ust. 8

ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



Zalacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia

(poz. )

REGULAMIN ZESPOLU DO SPRAW SWIADCZEN Z FUNDUSZU
KOMPENSACYJNEGO ZDARZEN MEDYCZNYCH

§ 1. Zespot do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych,
zwany dalej ,,Zespotem”, dziata na podstawie przepisOw ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876 12280), zwanej dalej
Lustawa”, a w zakresie nieuregulowanym w tych przepisach na podstawie niniejszego

regulaminu.

§ 2. 1. Czlonkowie Zespotu wykonuja powierzone im zadania kierujac si¢ przepisami
prawa, zasadami prawidlowego rozumowania, aktualng wiedzag medyczng oraz
doswiadczeniem zawodowym.

2. Do obowigzkow cztonkdw Zespohu nalezy w szczegdlnosci:

1) przygotowywanie projektow opinii, o ktorej mowa w art. 67x ust. 1 ustawy, zwanej dalej
»Opinia”;

2) aktywny udzial w wydawaniu opinii,

3) niezwloczne informowanie Rzecznika Praw Pacjenta o =zaistnieniu okolicznos$ci
powodujacych utrate wymagan koniecznych do pehienia funkcji cztonka Zespotu oraz
powstaniu przeszkod uniemozliwiajagcych wykonywanie zadan cztonka Zespotu;

4) niezwloczne zglaszanie Rzecznikowi Praw Pacjenta istnienia podstaw do wylaczenia od
udzialu w wydaniu opinii;

5) zachowanie poufno$ci informacji pozyskanych w zwigzku z wykonywaniem zadan

czlonka Zespohu, w zakresie objetym tajemnicami ustawowo chronionymi.

§ 3. 1. Rzecznik Praw Pacjenta wyznacza sekretarza Zespotu sposrdod pracownikow
komorki organizacyjnej Biura Rzecznika Praw Pacjenta, do ktorej zadan nalezy obstuga
administracyjna Zespotu.

2. Do zadan sekretarza Zespohu nalezy:

1) koordynacja prac Zespotu;
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2) wyznaczanie cztonkow Zespotu do sktadu wydajacego opini¢, w tym czlonka pehiagcego
funkcje sprawozdawcy;
3) zapewnienie czlonkom Zespohu dostepu do dokumentow zgromadzonych w aktach

postgpowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego.

§ 4. Opinia zawiera wnioski w przedmiocie zakazenia pacjenta biologicznym czynnikiem
chorobotwoérczym, wystgpienia uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia albo $mierci pacjenta
w wyniku zdarzenia medycznego, a takze rodzaju biologicznego czynnika chorobotworczego
oraz charakteru nastepstw zdrowotnych wynikajacych z zakazenia albo charakteru nastgpstw
zdrowotnych oraz stopnia dolegliwosci wynikajacych z uszkodzenia ciala lub rozstroju

zdrowia, w tym w zakresie ucigzliwosci leczenia oraz pogorszenia jakosci zycia.

§ 5. 1. Jesli jest to niezbedne do wydania opinii, czlonek Zespotu wyznaczony do
sporzadzenia opinii moze wnie$¢ o uzupetnienie akt postgpowania w sprawie $wiadczenia
kompensacyjnego o dodatkowa dokumentacje. W miar¢ mozliwosci Rzecznik Praw Pacjenta
uzupetnia akta postgpowania i ponownie przedstawia sprawe w celu wydania opinii.

2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1, opinia jest przekazywana nie pdzniej niz w

terminie czterech tygodni od ponownego przedstawienia sprawy.

§ 6. 1. W przypadku wyznaczenia do sporzadzenia opinii sktadu dwoch lub trzech
cztonkéw Zespohu, cztonek wyznaczony do peienia funkcji sprawozdawcy przygotowuje
projekt opinii w terminie jednego miesigca.

2. W uzasadnionych przypadkach wyznaczanych jest dwoch lub trzech sprawozdawcow,

ktorzy odpowiadaja za sporzadzenie czesci projektu opinii.

3. Pozostali cztonkowie sktadu zapoznaja si¢ z projektem opinii i zglaszaja swoje uwagi,
po czym skiad uzgadnia koncowe brzmienie opinii. W przypadku braku jednomys$Inosci w
ramach skladu trzech cztonkéw Zespotu opinia jest wydawana zgodnie z glosem wigkszosci

skladu.

§ 7. 1. Jesli opinia nie spelnia wymogow, o ktorych mowa w § 4, wydawana jest przez ten
sam sktad Zespohu opinia uzupehiajaca. Jesli nie jest to mozliwe, opini¢ uzupetniajaca wydaje
Zesp6t w zmienionym sktadzie.

2. W uzasadnionych przypadkach, w tym gdy wyjda na jaw nowe okolicznos$ci faktyczne
lub nowe dowody, sprawa moze zosta¢ przekazana do tego samego lub innego skfadu Zespotu

w celu wydania kolejnej opinii.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia regulaminu Zespotu do
spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych oraz wysokosci
wynagrodzenia cztonkow Zespotu, stanowi wykonanie upowaznienia art. 67x ust. 12 ustawy z
dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz.
1876 12280 ), zgodnie z ktorym minister wiasciwy do spraw zdrowia po zasiggni¢ciu opinii
Rzecznika Praw Pacjenta okresli, w drodze rozporzadzenia, regulamin Zespotu do spraw
Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, zwanego dalej ,,Zespotem”,
okreslajacy jego szczegdlowy tryb pracy oraz organizacje, stanowiagcy zatgcznik do
rozporzadzenia, oraz wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkéw Zespotu, majac na uwadze

sprawnos$¢ 1 terminowos$¢ dziatania Zespotu oraz zakres zadan jego czlonkow.

W projekcie rozporzadzenia okreslono wysoko$¢ przyshigujacego wynagrodzenia
cztonkom Zespotu za udzial w sporzadzeniu opinii w nastg¢pujacych wysokosciach:
sprawozdawca lub cztonek wydajacy opinie w sktadzie jednoosobowym — 590 zl; pozostali
cztonkowie — 400 zl; w przypadku opinii uzupehiajgcej cztonkowi, ktéry nie brat udziatlu w
sporzadzeniu pierwotnej opinii — 400 zk; w przypadku kolejnej opinii — 500 zt. Kazdemu
cztonkowi Zespotu bedzie przystugiwato wynagrodzenie w wysokosci nieprzekraczajacej 10%
przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia.

W zalaczniku do rozporzadzenia okreslono regulamin Zespotu do spraw Swiadczen z
Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Niepozadanych, zwany dalej ,regulaminem”, ktory
reguluje kwestie dziatania Zespotu nieuregulowanych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. W regulaminie okreslono obowigzki cztonkow
Zespotu, do ktérych nalezy w szczegodlnosci: przygotowywania projektow opinii, o ktorej
mowa w art. 67x ust. 1 ustawy, zwanej dalej ,,opinig”; aktywny udzial w wydawaniu opinii;
niezwloczne informowanie Rzecznika Praw Pacjenta o zaistnieniu okoliczno$ci powodujacych
utrat¢ wymagan koniecznych do petienia funkcji czlonka Zespohu oraz powstaniu przeszkdd
uniemozliwiajacych wykonywanie zadan cztonka Zespotu; niezwloczne zglaszanie
Rzecznikowi Praw Pacjenta istnienia podstaw do wylaczenia od udziatu w wydaniu opinii;
zachowanie poufno$ci informacji pozyskanych w zwigzku z wykonywaniem zadaf cztonka
Zespohu, w zakresie objetym tajemnicami ustawowo chronionymi.

W Regulaminie Zespotu okre§lono tryb wyboru sekretarza spo$rod pracownikow komorki

organizacyjnej Biura Rzecznika Praw Pacjenta oraz jego zadania.



Wskazuje sie, ze opinia Zespotu zawiera wnioski w przedmiocie wystapienia uszkodzenia
ciata lub rozstroju zdrowia albo $mierci pacjenta w wyniku zdarzenia medycznego, a takze
charakter nastgpstw zdrowotnych oraz stopien dolegliwo$ci wynikajacych z uszkodzenia ciata
lub rozstroju zdrowia, w tym w zakresie ucigzliwosci leczenia, uszczerbku na zdrowiu oraz
pogorszenia jako$ci zycia. Opini¢ sporzadza Zespot w sktadzie od jednego do trzech cztonkow,
w terminie dwdch miesiecy w przypadku sktadu jednoosobowego lub w terminie miesigca w
pozostatych przypadkach. Tre$¢ opinii jest uzgadniana przez cztonkéw sktadu. W przypadku
braku jednomys$lnosci w ramach sktadu trzech cztonkow Zespotu opinia jest wydawana
zgodnie z glosem wigkszosci. Regulamin okre§la rowniez przypadek wydania opinii

uzupeltniajacej przez ten sam sklad Zespotu oraz inny sktad.
Zaktada sig, ze rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedlozenia wiasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na dzialalno$¢ mikroprzedsiebiorcéw, matych

1 $rednich przedsiebiorcow.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia regulaminu
Zespot do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych oraz wysoko$ci wynagrodzenia czionkow tego Zespotu Zrédlo:

art. 67x ust. 12 ustawy z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876 1 2280)

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu: .

. . . N k :
Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia MrZw Wykazie prac

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Pani Dominika Janiszewska-Kajka, Zastgpca Dyrektora Departamentu
Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia,

tel. (22) 530 02 84, dep-dl@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Wydanie rozporzadzenia jest realizacja upowaznienia zawartego w art. 67x ust. 12 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, zwanej dalej ,,ustawg”, zobowigzujgcego ministra wlasciwego do spraw
zdrowia do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, regulaminu Zesp6t do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego
Zdarzen Medycznych, zwanego dalej ,,Zespotem” oraz wysoko$ci wynagrodzenia cztonkow Zespotu.

Zgodnie z art. 67x ust. 12 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta cztonkowi
Zespotu przystuguje wynagrodzenie za udziat w sporzadzeniu opinii w wysoko$ci nieprzekraczajacej 10% przecigtnego
miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrdd z zysku w czwartym kwartale, oglaszanego
przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”,
nie wigcej jednak niz 120% tego przecigtnego wynagrodzenia miesigcznie, a takze zwrot kosztow przejazdu w wysokosci
i na warunkach okre§lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. —
Kodeks pracy (Dz. U. z 2022 r. poz. 1510, z p6zn. zm.).

Ponadto, Zespot do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych dziala na podstawie
regulaminu organizacyjnego okreslonego przez Ministra Zdrowia w drodze rozporzadzenia.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projekt ustawy przewiduje powolanie Zespot do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych,
do zadan ktérego nalezy wydawanie w toku postepowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego opinii
w przedmiocie wystapienia zdarzenia medycznego i jego skutkéw. Zespol wydaje w terminie dwoch miesiecy od dnia
otrzymania wniosku w skladzie trzech czlonkéw. W sklad Zespotu wchodzi co najmniej 9 cztonkow, powolywanych
przez Rzecznika.

Kwoty proponowanego wynagrodzenia wynikaja ze znaczacego skomplikowania materii, ktéra ma zajmowac si¢
Komisja Odwotawcza. Sprawy, bedace we wiasciwosci Komisji Odwotawczej, ze wzgledu na swa specyfike, moga by¢
powierzone wylacznie specjalistom legitymujacym si¢ niezbedna wiedza i wieloletnim do$wiadczeniem, a ponadto
dajacym gwarancje skutecznego i rzeczowego wykonywania powierzonych zadan.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegé6lnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Brak danych.
4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt:
Grupa Wielko$é Zrédto danych Oddziatywanie
Rzecznik Praw Pacjenta 1 ustawa z dnia 6 - utworzenie organu, ktory bedzie
listopada 2008 r. o rozpatrywat odwotania od
prawach pacjenta i orzeczen wydanych w pierwszej
Rzeczniku Praw instancji przez Rzecznika Praw
Pacjenta Pacjenta w przedmiocie

rozstrzygania w sprawach
rekompensaty z tytutu zdarzen
medycznych

Czlonkowie Zespotu do spraw 9 przedstawicieli ustawa z dnia 6 - przygotowanie opinii
Swiadczen z Funduszu listopada 2008 1. 0 w przedmiocie wystapienia




i

Kompensacyjnego Zdarzen prawach pacjenta i zdarzenia medycznego i jego
Medycznych Rzeczniku Praw skutkow w sprawie §wiadczenia
Pacjenta kompensacyjnego.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do 14-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania do nastgpujacych
podmiotow:

1) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

2) Prezes Urzgdu Ochrony Danych Osobowych;

3) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

4) Narodowy Fundusz Zdrowia;

5) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

6) Konfederacja ,,Lewiatan”;

7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

8) Zwigzek Pracodawcow Business Centre Club;

9) Zwigzek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

10) Naczelna Rada Lekarska;

11) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

12) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

13) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Federacja Zwigzkoéw Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
16) Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

17) Stowarzyszenie Menedzeréw Opieki Zdrowotnej;

18) Rzecznik Praw Pacjenta;

19) Federacja Przedsi¢biorcow Polskich;

20) Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej;

21) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa rodzinnego;
22) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

23) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

24) Kolegium Piel¢gniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce.

Projekt zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, 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 zostanie udostepniony réwniez w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2022 r. poz. 384).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostana omowione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania,
ktéry zostanie dotaczony do niniejszej oceny skutkow regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state 22019 r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

o[ 1t [ 2347576/ 7] 8T 9 710]zgeznie-10

Dochody ogélem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST

pozostale jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - - ;

Wydatki ogolem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - } -

Saldo ogoélem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -




JST

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - - -

Zrodta finansowania

Koszty zostaly okreslone w ocenie skutkow regulacji do ustawy z dnia ......... o jakosci w
opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...). W zwigzku z powyzszym
wejscie

w zycie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych po stronie
budzetu panstwa i jednostek sektora finanséw publicznych.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sektor finansow publicznych, w tym
budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa - - - - - - -
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w mln z, érednigh . - - - - - - -
ceny stale z prze(.is1¢b10rstw
""" r) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa - - - - - - -
domowe
W yjeciu duze przedsigbiorstwa | Brak wplywu.
niepieni¢znym | sektor mikro-, matych i
$rednich Brak wplywu.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa Brak wplywu.
domowe
osoby starsze
i niepetnosprawne Brak wptywu.
Niemierzalne -
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki
1 przedsigbiorczos¢.

Projektowane rozporzadzenie, nie bedzie miato wptywu na sytuacje ekonomiczng i spoteczng
rodzin a takze os6b niepetnosprawnych i starszych.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrocone;j

tabeli zgodnosci).

[ ] tak
[ ] nie
Xnie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

] zwickszenie liczby dokumentow
[] zwickszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ] inne: [ ] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ nie

X nie dotyczy

Przedmiotowe rozporzadzenie nie wprowadza zadnych zmian w aktualnych regulacjach.




9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, [] inne:

administracyjne lub wojskowe

Omowienie wptywu

Projekt rozporzadzenia wplynie na odbior spoteczny systemu opieki zdrowotnej, zachowanie i
poprawe stanu zdrowia spoleczenstwa. Korzysci dla obywateli obejmg migdzy innymi poprawe
satysfakcji w sprawach rekompensaty z tytulu zdarzen medycznych, jak réwniez skrocenie
czasu rozpatrywania wnioskow o uzyskanie finansowego odszkodowania za zdarzenia
niepozadane.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

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

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Z uwagi na zakres projektowanego rozporzadzenia brak jest koniecznosci ewaluacji efektow projektu.

13.Zaklaczniki (istotne dokumenty Zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia

w sprawie wysokosci wynagrodzenia czlonkow Komisji Odwolawczej do spraw

Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych

Na podstawie art. 67zg ust. 9 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876 1 228) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Cztonkom Komisji Odwotawczej do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego
Zdarzen Medycznych przystuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniu tej Komisji
w wysokosci 900 zt, z uwzglednieniem maksymalnej miesi¢cznej kwoty wynagrodzenia w

wysokosci 5 400 zt.

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

MINISTER ZDROWIA

D" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegoélowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. 2021 r. poz. 932).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysoko$ci wynagrodzenia cztonkéw
Komisji Odwolawczej do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych, stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 67zg ust. 9 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876
1 2280). Zgodnie z tym przepisem minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze .

rozporzadzenia, wysoko$¢ wynagrodzenia cztlonkow Komisji, uwzgledniajac zakres jej zadan.

Komisja Odwotawcza do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych, zwana dalej ,Komisja”, dziala przy Rzeczniku Praw Pacjenta.
Do jej zadan nalezy rozpatrywanie odwotan od orzeczen wydanych w pierwszej instancji przez
Rzecznika Praw Pacjenta w przedmiocie rozstrzygania w sprawach rekompensaty z tytutu

zdarzen medycznych.

Czlonkowie Komisji Odwolawcze] sa powolywani 1 odwolywani przez ministra
wilasciwego do spraw zdrowia (niezalezna od Rzecznika Praw Pacjenta) w liczbie
9 przedstawicieli roznych instytucji i Srodowisk, posiadajacych wiedze i doswiadczenie dajace
rekojmi¢ prawidlowego sprawowania tej funkcji, w tym:

1) dwoch przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
2) przedstawiciel Ministra Sprawiedliwosci;

3) przedstawiciel Rzecznika Praw Pacjenta;

4) przedstawiciel Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

5) przedstawiciel Naczelnej Rady Lekarskiej;

6) przedstawiciel Naczelnej Rady Pielggniarek 1 Potoznych;

7) dwoch przedstawicieli organizacji spotecznych dziatajacych na rzecz praw pacjenta.

Zgodnie art. 67zg ust. 8 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta czlonkowi Komisji przystuguje wynagrodzenie za udzial posiedzeniu w
wysokos$ci nieprzekraczajacej 20% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze
przedsigbiorstw bez wyplat nagrod z zysku w czwartym kwartale roku ubiegtego, oglaszanego,
w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wigcej jednak niz 120% tego

wynagrodzenia miesi¢cznie, a takze zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach



_3_

okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 .

— Kodeks pracy (Dz. U. z 2022 r. poz. 1510, z pdzn. zm.).

Zgodnie z projektem rozporzadzenia cztonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie za
udzial w kazdym posiedzeniu w wysokosci 900 zi, z uwzglednieniem miesigcznego limitu
wynagrodzenia w wysoko$ci 5 400 zt. Kwoty proponowanego wynagrodzenia wynikaja ze
znaczacego skomplikowania materii, ktorg ma zajmowaé si¢ Komisja. Sprawy bedace we
wlasciwosci Komisji, ze wzgledu na swa specyfike, moga by¢é powierzone wylacznie
specjalistom legitymujacym si¢ niezbedng wiedza 1 wieloletnim doswiadczeniem, a ponadto

dajacym gwarancje skutecznego i rzeczowego wykonywania powierzonych zadan.
Zaktada sig, ze rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedtozenia wiasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcéw, matych

1 $rednich przedsiebiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia
23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

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

do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajgcych osiggnigcie zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie w sprawie wysokosci
wynagrodzenia cztonkow Komisji Odwotawczej do spraw Swiadczen | Zrédlo:

z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych art. 67zg ust. 9 ustawy z dnia 6 listopada
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Ministerstwo Zdrowia Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876 1 2280)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Nr w wykazie prac:
Stanu lub Podsekretarza Stanu: MZ

Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Pani Dominika Janiszewska-Kajka, Zastepca Dyrektora Departamentu
Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia,

tel. (22) 530 02 84, dep-di@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Wydanie rozporzadzenia jest realizacjag upowaznienia zawartego w art. 67zg ust. 9 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, zwanej dalej ,,ustawa”, zobowigzujacego ministra wlasciwego do
spraw zdrowia do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, wysoko$ci wynagrodzenia cztonkow Komisji Odwotawcze;.
Zgodnie z art. 67zh ust. 9 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
cztonkowi Komisji przystuguje wynagrodzenie za udziat posiedzeniu w wysokos$ci nieprzekraczajacej 20%
przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagrod z zysku w
czwartym kwartale roku ubieglego, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu
Statystycznego w Dzienniku Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wiecej jednak
niz 120% tego wynagrodzenia miesi¢cznie, a takze zwrot kosztow przejazdu w wysokosci 1 na warunkach
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy (Dz. U. 22022 r. poz. 1510, z p6zn. zm.).

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projekt ustawy przewiduje powotanie organu uprawnionego do rozpatrywania odwotan od orzeczen wydanych w
pierwszej instancji przez Rzecznika Praw Pacjenta w przedmiocie rozstrzygania w sprawach rekompensaty z tytutu
zdarzen medycznych.

Zgodnie z projektem rozporzadzenia cztonkom Komisji przyshuguje wynagrodzenie za udziat w kazdym posiedzeniu
w wysokosci 900 zl, z uwzglednieniem maksymalnej miesiecznej kwoty wynagrodzenia w wysokos$ci 5 400 zt.

Kwoty proponowanego wynagrodzenia wynikaja ze znaczacego skomplikowania materii, ktora ma zajmowac si¢
Komisja Odwolawcza. Sprawy, bedace we wlasciwosci Komisji Odwotawczej, ze wzgledu na swa specyfike, moga
by¢ powierzone wyltacznie specjalistom legitymujacym si¢ niezbedna wiedza i wieloletnim do$wiadczeniem, a
ponadto dajagcym gwarancj¢ skutecznego i rzeczowego wykonywania powierzonych zadan.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt:

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie
Rzecznik Praw Pacjenta 1 ustawa z dnia 6 - utworzenie organu, ktory
listopada 2008 r. o bedzie rozpatrywat odwotania
prawach pacjenta i od orzeczen wydanych w
Rzeczniku Praw pierwszej instancji przez
Pacjenta Rzecznika Praw Pacjenta w
przedmiocie rozstrzygania w
sprawach rekompensaty z
tytutu zdarzen medycznych
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Cztonkowie Komisji 9 przedstawicieli ustawa z dnia 6 - rozpatrywanie odwotan od
Odwotawczej listopada 2008 r. o orzeczen wydanych w
prawach pacjenta i pierwszej instancji przez
Rzeczniku Praw Rzecznika Praw Pacjenta w
Pacjenta przedmiocie rozstrzygania w
sprawach rekompensaty z
tytutu zdarzen medycznych

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do 14-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania do nastepujacych
podmiotow:

1) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

2) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

3) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

4) Narodowy Fundusz Zdrowia;

5) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

6) Konfederacja, Lewiatan”;

7) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

8) Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club;

9) Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

10) Naczelna Rada Lekarska;

11) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

12) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

13) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
16) Porozumienie Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia;

17) Stowarzyszenie Menedzeroéw Opieki Zdrowotnej;

18) Rzecznik Praw Pacjenta;

19) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

20) Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej;

21) Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa rodzinnego;
22) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

23) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

24) Kolegium Pielggniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce.

Projekt zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie
z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz.
248).

Projekt zostanie udostgpniony réwniez w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego
Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwatly nr 190 Rady Ministrow z
dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 384).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omoéwione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania,
ktory zostanie dotaczony do niniejszej oceny skutkow regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state 22019 1.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zi]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie
(0-10)
Dochody ogéltem - - - - - - - - - - - }
budzet panstwa - - - - - - - - - - - -




JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrodta finansowania

Koszty zostaly okre§lone w ocenie skutkow regulacji do ustawy z dnia

o0 jakosci w

opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...). W zwigzku z powyzszym
wejscie w zycie projektowanego rozporzgdzenia nie spowoduje skutkow finansowych po

stronie budzetu panstwa i jednostek sektora finanséw publicznych.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Projektowana regulacja nie bedzie miala wptywu na sektor finansow publicznych, w tym

budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejScia w zycie 0 1 10 Lacznie
zmian (0-10)
W ujeciu duze
pienieznym (w | przedsigbiorstwa ) ) ) )
;Itlelllllezzh cerr13; sektor mikro-,
B matych i srednich - - - -
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa - - - -
domowe
W ujeciu duze
niepienieznym | przedsiebiorstwa Brak wplywu.
sektor mikro-,
matych i srednich Brak wptywu.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa Brak wplywu.
domowe
osoby starsze i
niepelmosprawne Bral wplywu.
Niemierzalne -




i

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Projektowane rozporzadzenie nie begdzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsiebiorczo$¢.

Projektowane rozporzagdzenie, nie bedzie mialo wplywu na sytuacje ekonomiczng i spoteczng
rodzin a takze 0sob niepetnosprawnych i starszych.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej [] nie

tabeli zgodnosci). X nie dotyczy

[[] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwiekszenie liczby dokumentéw

[] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne: [ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak

elektronizacji. [] nie

X nie dotyczy

Przedmiotowe rozporzadzenie nie wprowadza zadnych zmian w aktualnych regulacjach.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wpltywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panistwowe X zdrowie

[] sady powszechne, [] inne:

administracyjne lub wojskowe

Projekt rozporzadzenia wptynie na odbidr spoleczny systemu opieki zdrowotnej, zachowanie
i poprawe stanu zdrowia spoleczenstwa. Korzysci dla obywateli obejma miedzy innymi
Omowienie wplywu | poprawe satysfakcji w sprawach rekompensaty z tytutu zdarzen medycznych, jak réwniez
skrécenie czasu rozpatrywania wnioskow o uzyskanie finansowego odszkodowania za
zdarzenia niepozadane.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

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

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Z uwagi na zakres projektowanego rozporzadzenia brak jest konieczno$ci ewaluacji efektow projektu.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty Zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.
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