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do ktérego stanowiska
Lp. odnosi sie resortu
uwaga (np.
art., nr str.,
rozdziat)
Uwaga w W obecnym ksztatcie W projekcie — mimo szumnej nazwy — trudno znalez¢ rozwigzania
charakterze zarowno ustawa jak i prawno-organizacyjno-finansowe, ktére stanowityby wartos¢ dodang
ogdlnym przygotowane do niej dla pacjentow, a stwarzajg ogromne zagrozenie dla
uzasadnienie oraz ocena Swiadczeniodawcéw (niedookreslonos¢ prawa; wyposazenie ptatnika
skutkow regulacji w kompetencje dotyczgce oceny jakosci, co dodatkowo pogtebi brak
(zwtaszcza w czesci rownowagi ptatnika i Swiadczeniodawcy pomimo tego, ze formalnie
finansowej) nie pozwalajg | wiaze ich stosunek cywilnoprawny; brak okreslenia skutkow
na opiniowanie projektu finansowych wejscia w zycie ustawy dla S$wiadczeniodawcéw).
1 pozytywnie. W pozostatym zakresie do nowej ustawy oraz nowelizowanych ustaw
) wprowadzane albo lekko modyfikowane sg przepisy, ktore juz
Uwaga o charakterze obowiazuja.
ogblnym bedzie Przyktadem sg ,,nowe” przepisy o akredytacji, ktére stanowig ponad
rozwinieta w kolejnych potowe przepisow w nowoprojektowanej ustawie, a ktére poza
uwagach szczegdétowych. przeniesieniem akredytacji do NFZ nie stanowig zadnej zmiany
wzgledem obecnie obowigzujacej ustawy z 6 listopada 2008 r. o
akredytacji w ochronie zdrowia, rozporzgdzenia z dnia 6 sierpnia 2009
r. w sprawie Rady Akredytacyjnej oraz rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2009 r. w sprawie procedury oceniajgcej




spetnianie przez podmiot udzielajgcy Swiadczen zdrowotnych
standardéw akredytacyjnych oraz wysokosci optat za jej
przeprowadzenie.

Uwaga ogdlna
2

Brak projektow
rozporzadzen
wykonawczych.

Bez niektdrych rozporzadzen wykonawczych nie sposéb dokonaé
oceny projektu (réwniez pod wzgledem kosztéw realizacji obowigzkéow
naktadanych na swiadczeniodawcéw).

Biorgc pod uwage date wejscia w zycie ustawy (1 stycznia 2022 r.)
projekty rozporzadzen powinny by¢ juz gotowe. Po raz kolejny MZ
prowadzi proces legislacyjny w sposdb uniemozliwiajgcy
Swiadczeniodawcom odpowiednie przygotowanie sie do wdrozenia
przepisow.

Art. 2 pkt 1 Propozycja brzmienia art. Uwaga ma charakter zaréwno redakcyjny jak i merytoryczny.
2 pkt1l Z definicji proponuje sie wykresli¢ Prezesa Funduszu. Po pierwsze
,akredytacja — podmiot udzielajgcy akredytacji jest wskazany w art. 27 ust. 3, po
dobrowolny system drugie, ptatnik pojawia sie realne zagrozenie naduzywania pozycji
zewnetrznej oceny jakosci | ptatnika w procesie akredytacji wzgledem swiadczeniodawcy, ktory
opieki zdrowotnej i jest zwigzany z ptatnikiem umowg cywilnoprawng. Ochrona w postaci
bezpieczeristwa pacjenta, mozliwosci zaskarzenia skargi do sadu administracyjnego jest
majqgcy na celu iluzoryczna, zwazywszy ze czas rozpatrzenia spraw przez sady
potwierdzenie spetniania administracyjne przekracza 2 lata (w tym w NSA ok. 60% spraw czeka
przez podmiot wykonujgcy | narozpoznanie dtuzej niz 12 miesiecy).
dziatalnos¢ leczniczg Definicjes akredytacji autorzy projektu przeniesli z ustawy o
standardow akredytacji w ochronie zdrowia pomijajac fakt, ze od 2016 r. 3-krotnie
akredytacyjnych; ogtaszano tekst jednolity ustawy o systemach oceny zgodnosci i
akredytacja nie stanowi nadzoru rynku.
akredytacji w rozumieniu
ustawy z dnia 13 kwietnia
2016 r. o systemach oceny
zgodnosci i nadzoru rynku
(Dz. U. z 2021 poz. 514 z
pozn. zm.)

art. 2 pkt 3 1. Pytanie dlaczego system | Ad. 1 Bez przesadzenia jaki kierunek zmian powinien zostac przyjety

monitorowania zdarzen
niepozadanych ma
dotyczy¢ tylko podmioty
lecznicze wykonujace
dziatalnosc¢ leczniczg w
rodzaju Swiadczenia
szpitalne.

rodzi sie oczywiste pytanie, dlaczego system ma obejmowaé wytgcznie
Swiadczeniodawcdw posiadajgcych szpitale?

Ad. 2 Nie jest jasne czy przepis ma zastosowanie do
Swiadczeniodawcdw posiadajgcych szpital wytacznie w zakresie w
jakim ten swiadczeniodawca udziela Swiadczen opieki zdrowotnej w
rodzaju lecznictwo szpitale, czy tez przepis ma miec¢ zastosowanie
rowniez w odniesieniu do innych zaktadéw podmiotu leczniczego, z
ktorych jeden to szpital.




2. Przepis budzi
watpliwosci co do zakresu
stosowania.

Przyktad: Podmiot leczniczy prowadzi szpital (w rozumieniu art. 2 ust. 1
pkt 9 ustawy o dziatalnosci leczniczej) oraz zaktad, w ktérym udziela
Swiadczen innych niz szpitalne. Pytanie czy system monitorowania
zdarzen ma dotyczy¢ tylko szpitala, czy catej dziatalnosci. Na pierwsze
wskazuje wyktadnia celowosciowa, na drugie jezykowa.

Art. 2 pkt 11 1. Uwaga redakcyjna. Ad. 1 Nie jest jasne czy przepis ma zastosowanie do
Przepis budzi watpliwosci Swiadczeniodawcéw posiadajgcych szpital wytacznie w zakresie w
co do zakresu stosowania. | jakim ten Swiadczeniodawca udziela Swiadczen opieki zdrowotnej w
2. Uwaga merytoryczna — rodzaju lecznictwo szpitale czy tez przepis ma mie¢ zastosowanie
przepis nie spetnia rowniez w odniesieniu do innych zaktadéw podmiotu leczniczego, z
warunkow §146 ktorych jeden to szpital.
Zatgcznika do
Rozporzadzenia Prezesa Przyktad: Podmiot leczniczy prowadzi szpital (w rozumieniu art. 2 ust. 1
Rady Ministrow z dnia 20 pkt 9 ustawy o dziatalnosci leczniczej) oraz zaktad, w ktérym udziela
czerwca 2002 r. $wiadczen innych niz szpitalne. Pytanie czy wewnetrzny system
w sprawie "Zasad techniki | zarzadzania ma dotyczy¢ tylko szpitala, czy catej dziatalnosci. Na
prawodawczej". pierwsze wskazuje wyktadnia celowosciowa oraz brzmienie art. 7, na
drugie jezykowa.
Ad. 2 Zgodnie z przywotanym przepisem zasad techniki prawodawczej
w ustawie lub innym akcie normatywnym formutuje sie definicje
danego okredlenia, jezeli:
1) dane okreslenie jest wieloznaczne;
2) dane okreslenie jest nieostre, a jest pozadane ograniczenie jego
nieostrosci;
3) znaczenie danego okreslenia nie jest powszechnie zrozumiate;
4) ze wzgledu na dziedzine regulowanych spraw istnieje potrzeba
ustalenia nowego znaczenia danego okreslenia.
Wprowadzenie definicji ustawowej ma na celu eliminacje wskazanych
deficytéw. Proponowana definicja legalna nie spetnia tego celu.
Przeciwnie sama zawiera okreslenia nieostre, a definicja systemu nie
pokrywa sie z wytycznymi dla jego budowy zawartymi w art. 18 ust. 2.
Art. 2 pkt 12 Przepis nie spetnia Uzasadnienie jak wyzej w zakresie dotyczacym definicji ustawowych.

warunkow §146
Zatgcznika do

Definicja zdarzenia niepozadanego jest bardzo niejasna i niepewna, w
szczegollnosci poprzez wprowadzenie okreslen ,,moggce spowodowacd”.




Rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 20
czerwca 2002 r.

w sprawie "Zasad techniki
prawodawczej".

Oznacza to, ze, aby doszto do stwierdzenia zaistnienia zdarzenia
niepozgadanego wystarcza hipotetyczne rozwazania co do
prawdopodobienstwa zaistnienia ewentualnych negatywnych skutkéw
u pacjenta, ktére w ogdle mogg nie wystapic.

Art.3wzw. z
art. 5

Przepisy naruszajg w
sposob oczywisty:

- art. 2 Konstytucji poprzez
naruszenie zasady
okreslonosci prawa

- art. 92 ust. 1 Konstytucji
— w zakresie zasad
wydawania rozporzadzen
wykonawczych do ustawy

oraz §149 Zatacznika do
Rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 20
czerwca 2002 r.

w sprawie "Zasad techniki
prawodawczej".

Przepis art. 6 jest
zredagowany niechlujnie —
przyktadowo nie wiadomo
czy pojecie ,,jakosci
udzielanych swiadczen
opieki zdrowotnej”
oznacza to samo co jakosé
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,

Projektodawca uzyt pojeé obszaréw: klinicznego, konsumenckiego i
zarzadczego w zaden sposéb nie przyblizajgc znaczenia tych pojec.

Upowaznienie do wydania rozporzadzenia obarczone jest btedem
logicznym circulus in definiendo: z jednej bowiem strony w art. 3,
projektodawca definiuje jako$¢ w opiece zdrowotnej przez wskazniki w
obszarach klinicznym, konsumenckim i zarzagdczym, a jednoczesnie
wytyczng dla ustalania zasad monitorowania jakosci maja by¢ wzgledy
kliniczne, konsumenckie i zarzagdcze. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze
zaproponowane upowaznienie do wydania rozporzgdzenia nie zawiera
upowaznienia do definiowania poje¢ ustawowych.

Ponadto, sama tresc¢ art. 3 i 6 wskazuje, ze projektodawca zamierza
istotng czesc regulacji dotyczgca jakosci w ochronie zdrowia
uregulowac w przepisach wykonawczych, gdy tymczasem jest to
materia ustawowa (zasady i tryb monitorowania jakosci w ochronie
zdrowia majg wptyw na prawa pacjentow oraz prawa i obowigzki
$wiadczeniodawcéw). W wyroku TK z dnia 31 marca 2009 r. K 28/08
wskazano, ze wymog ,,szczegéfowego upowaznienia" odnosi sie
zaréwno do organu, ktéry ma wydac rozporzqdzenie, jak i do materii,
ktéra ma zosta¢ w nim prawnie uregulowana. To znaczy, Zze materia ta
powinna byc okreslona poprzez wskazanie spraw rodzajowo
jednorodnych z tymi, ktére reguluje ustawa, lecz ktére nie majq
zasadniczego znaczenia z punktu widzenia zatozen ustawy i dlatego
nie zostaty unormowane w niej wyczerpujgco, a sq niezbedne do
realizacji norm ustawy (zob. orzeczenie z 22 kwietnia 1987 r., sygn. K.
1/87, OTK w 1987 r., poz. 3) — zrodto: LEX nr 487552,

Opiniowane artykuty nie spetniajag powyzszego zatozenia.




czy jego celem jest
okreslenie wytycznych dla
NFZ dla motywowania
Swiadczeniodawcow.

Art. 5 1. Materia ta powinna by¢ | Ad. 1 Umiejscowienie przepisu w ustawie o jakosci jest zbedne.
przedmiotem regulacji
ustawy o $wiadczeniach Ad. 2 Nie wiadomo w jakim zakresie i na jakich zasadach Fundusz
opieki zdrowotnej bytyby uprawniony do skorzystania z uprawnienia. Literalnie przepis
finansowanych ze dopuszcza motywowanie negatywne.
srodkow publicznych.
Ad. 3 W projektowanych przepisach brak jest przepiséw (oraz
2. Przepis narusza art. 2 wytycznych do wydania przepiséw), ktore okreslatyby oczekiwany
Konstytucji — naruszenie przez ptatnika poziom jakosci oraz mechanizmu gwarantujgcego
zasady okreslonosci wzrost naktadéw na ochrone zdrowia powigzanego z uzyskaniem
prawa. wyzszego poziomu jakosci przez coraz wiekszg grupe
Swiadczeniodawcdw.
3. Wskazany przepis
stanowi zagrozenie
zaistnienia ,wyscigu
zbrojen” pomiedzy
Swiadczeniodawcami, co
bedzie napedzato koszty
dla catego systemu
ochrony zdrowia.
Rozdziat 2 — Rozdziat 2 w catosci W propozycji proponuje sie wprowadzenie zupetnie nieefektywnego
uwaga opiniujemy negatywnie, swoistego systemu prekontroli nad $wiadczeniodawcami udzielajgcymi
ogdlna, art. 2 | wnosimy o wykreslenie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju $wiadczenia szpitalne,
pkt 2, art. 2 przepisow. naktadajgcego sie na juz obowigzujgce regulacje dotyczace kontroli
pkt 6, art. 4 nad $wiadczeniodawcami.
pkt 1 Nalezy przypomnieé, ze na gruncie ustawy o $wiadczeniach ptatnik ma

zagwarantowane prawo kontrolowania $wiadczeniodawcow, z ktérymi
zostata zawarta umowa. Wprowadzenie autoryzacji nie gwarantuje
bynajmniej, ze w okresie trwania umowy warunki udzielenia
autoryzacji beda spetnione.




Projektowane przepisy nadajg ptatnikowi uprawnienia w zakresie
wiadztwa administracyjnego nad podmiotami, z ktérymi ptatnika wigze
umowa cywilnoprawna.

Art. 7w zw. z
art. 8 pkt 1, w

Projektowane przepisy
naruszajg zasady

Literalne brzmienie projektowanych przepiséw wskazuje, ze
autoryzacja nie jest przyznawana na poszczegolne zakresy dziatalnosci

zw. z art. 13 przyzwoitej legislacji oraz leczniczej danego Swiadczeniodawcy ale jedna autoryzacja jest

ust. 3 zasade proporcjonalnosci. | udzielana na podmiot leczniczy.

10. Powyisze bedzie oznaczato, ze niespetnienie warunkéw dla jednego z
wielu zakreséw $wiadczen moze skutkowaé po pierwsze
nieotrzymaniem autoryzacji albo cofnieciem akredytacji dla wszystkich
zakreséw Swiadczen szpitalnych. Przepis potencjalnie niebezpieczny
dla $wiadczeniodawcow.

Art. 9 ust. 2 W projekcie brak W uzasadnieniu do projektu ustawy wskazano, ze kryteria autoryzacji i
przepisow, ktore sposoby ich oceny bedg okreslane przez Ministra Zdrowia, w drodze
okreslatyby kryteria Rozporzadzenia — w projekcie ustawy brak jednak stosownego
autoryzacji. przepisu. Na pewno wskazana materia nie miesci sie w projektowanym
Pojawia sie watpliwos¢ w art. 17 ustawy czy w art. 31d ustawy o Swiadczeniach. Zresztg wydaje
jaki sposéb warunki sie, ze przynajmniej ogdlne zasady ustalenia ujecia w wymiarze
udzielania $wiadczen, o procentowym spetnienia warunkéw przez podmiot leczniczych
ktérych mowa w powinny wynika¢ z ustawy. Tymczasem w projekcie nie okre$lono w

11 rozporzadzeniu jaki sposdb bedzie wyliczany wskaznik %. Na akredytacje ma sktadac

’ gwarantowanych z sie spetnienie zasadniczo dwdch warunkéw: spetnienie wymagan ze
zakresu leczenia szpitalnego rozporzadzenia koszykowego oraz prowadzenie
szpitalnego beda wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczeristwa. Biorac
»Pprzektadane” na wartosci | pod uwage aktualne brzmienie rozporzadzenia koszykowego nie
%. sposob wskazaé w jaki sposéb wymogi tam okreslone miatyby znalez¢
W tym kontekscie nie odzwierciedlenie w jakiejs punktacji okreslonej procentowo.
sposob ocenié czy
wskaznik 95% nie jest
razgco wygoérowany.

Art. 10 ust. 1 Woycofanie sie z propozycji | Juz obecnie pozycja Swiadczeniodawcy i ptatnika nie jest rownowazna,
aby za autoryzacje pomimo ze strony wigze umowa cywilnoprawna. Przyznanie

12. odpowiadat ptatnik. ptatnikowi uprawnien w zakresie wtadztwa administracyjnego
(postepowanie w sprawie autoryzacji bedzie postepowaniem
administracyjnym) jeszcze bardziej zaburzy réwnowage sit.

Art. 10 ust. 2 Czy Swiadczeniodawca

13, pkt 7 bedzie zobowigzany do

wskazywania we wniosku
wszystkich zaktadow?




Pytanie jaki jest cel
wskazywania takich
danych jezeli autoryzacja
ma dotyczy¢ czesci
szpitalnej?

Art. 11 ust. 3 Nalezy dookresli¢ jakie Brak takiego doprecyzowania moze powodowac nieuzasadnione
dokumenty winien przedtuzanie procedury autoryzacji poprzez zgdanie przez ptatnika
przedstawic kolejnych dokumentow.

Swiadczeniodawca.
14. Ponadto w przepisie
powinno by¢ odwotanie
do odpowiednio art. 10
ust. 1i8aniedoart.9
ust. Liart. 7.
Art. 12 Jak wskazany termin
15 usuniecia uchybien ma sie
' do terminu zatatwienia
sprawy z art. 13.
Art. 13 ust. 1i | W przepisie powinno by¢
2 odwotanie do
16. odpowiednio art. 11 ust. 1
i9ust. 2 aniedoart. 10
ust. 1iart. 8 ust. 2.

Art. 13 ust. 21i | 1. Przepis stanowi Ad. 1 Odmowa czy cofniecie autoryzacji bedzie skutkowato utratg

3 ogromne zagrozenie dla finansowania ze srodkéw publicznych. Dla publicznych podmiotow
podmiotow leczniczych. leczniczych nawet krétka przerwa w finansowaniu swiadczen bedzie
Termin 14 dni na wydanie | miafa katastrofalne skutki i w zasadzie moze skutkowa¢ tylko
decyzji nie gwarantuje likwidacjg podmiotu. Brzmienie przepisu w art. 7 uniemozliwia nawet
podmiotowi leczniczemu czasowe przejecie finansowania np. przez jednostke samorzadu
(jako stronie terytorialnego (Srodki JST tez sg Srodkami publicznymi).
postepowania W projekcie zatozono pewien automatyzm podejmowania decyzji bez

17. administracyjnego) analizy skutkow jej wydania dla zapewnienia réwnego dostepu do

czynnego udziatu w
postepowaniu —w tym
sktadania wnioskéw
dowodowych, za
zapoznania sie z aktami
postepowania itd.

2. W przepisach ponownie
jest nieprawidtowe

Swiadczen oraz przyczyn powstania niezgodnosci z warunkami
akredytacji.

Majac na wzgledzie konsekwencje zwigzane w wydaniem decyzji o
cofnieciu autoryzacji ale rowniez regulacje KPA dotyczace
zagwarantowania stronie prawa do czynnego udziatu w postepowaniu
—termin 14 dniowy na wydanie decyzji jest nie tyle niemozliwy do
dotrzymania ile z zatozenia naraza dyrektora oddziatu NFZ na uchylenie
jego decyzji przez sad administracyjny.




odwotanie do art. 8 ust. 2.
Autorom najpewniej
chodzito o art. 9 ust. 2,
niemniej jednak i to
odwofanie jest
niezrozumiate.

Obecnie jedna z najwiekszych bolgczek systemu jest zapewnienie kadr
— wskazany przepis bedzie mdgt by¢ wykorzystywany przez
pracownikéw oraz osoby zatrudnione na kontraktach jako karta
przetargowa w negocjacjach ptacowych. Jest to skutek oczywisty dla
kazdego kto od praktycznej strony zna warunki na jakich funkcjonujg
podmioty lecznicze. Krotkowzrocznos¢ autorow projektu jest przy tym
zdumiewajaca.

W chwili opiniowania ustawy nie sg znane zatozenia przysztej
organizacji systemu (np. w zakresie sieci). Pojawia sie zatem
watpliwosé, czy w przypadku wydania decyzji przez dyrektora oddziatu
i jej uchylenia przez sgd administracyjny podmiot leczniczy bedzie miat
gwarancje ,, powrotu” do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych.

Ad. 2 Poza btedem redakcyjnym odwotanie budzi watpliwosci, nie jest
bowiem jasne czy w przypadku spetnienia 95% kryteriow organ nie
bedzie mdgt cofna¢ autoryzacji na co wskazuje brzmienie przepisu czy
bedzie uprawniony do zmiany decyzji w kierunku zmiany autoryzacji na
Czasowa.

Art. 13 ust. 4 Wskazany przepis nie jest | Ochrona w postaci mozliwosci zaskarzenia skargi do sadu
zadng gwarancjg dla administracyjnego jest iluzoryczna, zwazywszy ze czas rozpatrzenia
podmiotow leczniczych. spraw przez sgdy administracyjne przekracza 2 lata (w tym w NSA ok.
Przepis w sposdb 60% spraw czeka na rozpoznanie dtuzej niz 12 miesiecy).
18 oczywisty naruszy art. 68 Zaden publiczny podmiot leczniczy nie bedzie mégt sobie pozwoli¢ na
' ust 1 zd. 1 Konstytucji RP. oczekiwanie na rozpatrzenie jego skargi przez sad.
Wskazang regulacje oceniamy jako prébe likwidacji czesci szpitali
prowadzong tylnymi drzwiami, bez analizy czy jaki wptyw na
zapewnienie réwnego dostepu do swiadczen bedzie miato wydanie
decyzji o odmowie przyznania czy cofnieciu autoryzacji.
Art. 14 Uwaga analogiczna jak do
19.
art. 13 ust. 3.
Art. 15 1. Po pierwsze w przepisie | Ad. 1 Poniewaz btgd w numeracji artykutow jest powtarzalny zapewne
jest nieprawidtowe chodzi o art. od 7 do 10.
odwotanie do art. 6-9.
20. 2. Po drugie w przypadku Ad 2. Jezeli przedmiotem postepowania miatoby by¢ zmniejszenia

whiosku sprowadzajgcego
sie do zmniejszenia zmiany
zakresu Swiadczen

zakresu na wniosek podmiotu zakresu akredytacji — to w toku
postepowania przeprowadzanie oceny jest bezcelowe.




nalezatoby wprowadzié¢
inne zasady niz dla
whniosku poszerzajgcego
zakres akredytacji.

Art. 17 1. Poniewaz udzielenie Ad. 1 Zasady i tryb prowadzenia postepowania administracyjnego
autoryzacji ma mieé forme | nalezg do materii ustawowej.
decyzji administracyjnej Nalezy przypomnieé, ze przepisy aktu wykonawczego wydawane na
pytanie co sie kryje pod podstawie ustawy X nie mogg naruszac przepiséw ustawy Y.
pojeciem ,trybu”
wydawania autoryzacji. Ad. 2 W projekcie wyraznie brakuje konsekwencji w zakresie tego co
jest materig ustawowa a co materig, ktéra moze i powinna by¢
2. Zdumiewajgcym jest regulowana w rozporzgdzeniach wykonawczych.
réwniez, ze postepowanie
w sprawie akredytacji
stanowigcej dobrowolny
21. system oceny jakosci jest
szczegdtowo uregulowany
w projektowanej ustawie
a zasady autoryzacji
(ktérych zastosowanie w
praktyce moze decydowac
o ,,by¢ albo nie by¢ w
systemie”) majg by¢
regulowane
rozporzadzeniem
wykonawczym do ustawy.
Rozdziat 3 - Brak przepisow Przepisy ustawy majg wejs¢ w zycie 1 stycznia 2022 r. W ustawie brak
uwaga ogolna | przejsciowych, brak jest przepisow przejsciowych w zakresie wdrozenia systemu. Roli takiej
stosownego vocatio legis. nie petni bynajmniej projektowany art. 65, ktéry dotyczy terminu
uzyskania autoryzacji, a nie terminu wdrozenia wewnetrznego
systemu.
22.

Wdrozenie systemu wymaga wielu szkoler i zaangazowania potencjatu
personelu. Szkolenia powinny by¢ ogélnodostepne i darmowe dla
podmiotéw. Nowy obowigzek spowoduje, ze wiele firm czesto o
watpliwych kompetencjach bedzie oferowato szkolenia z tego zakresu.
Jesli celem jest praktyczne wdrozenie rozwigzan przewidzianych w
Rozdziale 3 nalezy wprowadzi¢ rozwigzania systemowe wspierajgce




placowki i da¢ stosowny okres przejSciowy na przygotowanie sie do
zadania.

Wazne aby zdarzenia niepozadane zgtaszane przez personel nie
sprawiaty same w sobie podstawy do pogorszenia sytuacji podmiotu
leczniczego w sporach cywilnoprawnych. Ustawa powinna wprowadzi¢
narzedzia pozwalajgce na zgtaszanie zdarzen niepozgdanych, ich
analize i wycigganie wnioskow tak aby podobne problemy juz sie nie
pojawity. Potrzeba czasu na zbudowanie spotecznego zaufania i ta
Ustawa powinna dac takie narzedzia. Niestety w obecnym i
projektowanym systemie mocno zakorzenione jest przekonanie, ze
nalezy znalez¢ i ukara¢ winnego — zbrodnia i kara. Nawet kontrole nie
niosg za sobg znamion edukacyjnych i naprawczych a jedynie karne.
Tak duzy krok naprzeciw jakosci i bezpieczeristwa wymaga zmian
mentalnych od urzednika do organéw kontrolnych czy nadzorczych —
w projekcie tego brakuje.

Rozdziat 3 Abstrahujac od oceny Przy zatozeniu, ze przygotowanie, wdrozenie i stosowane systemu
merytorycznej bedzie wymagato zatrudnienia tylko jednego dodatkowego
proponowanych pracownika, ktérego roczny koszt zatrudnienia wyniesie 100 tys. zt (co
rozwigzan w OSR nie jest kwotg i tak zanizong zwtaszcza w duzych miastach) biorac pod

23 oszacowano (nawet nie uwage liczbe swiadczeniodawcéw w sektorze publicznym
) podjeto takiej proby) udzielajgcych swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju $wiadczenia
kosztéw wejscia w zycie szpitalne, tylko koszt zatrudnienia srednio jednej osoby w kazdym
projektowanych rozwigzan | szpitalu wyniesie 60 min zt.
dla podmiotow W OSR zupetnie to pominieto zaréwno w czesci dotyczacej wptywu na
leczniczych. sektor publiczny jaki na przedsiebiorcow.

Art. 18 ust. 1 Czy wewnetrzny system Wdrozenie systemu jest warunkiem finansowania ze srodkéw

beda miaty rowniez publicznych. Jednak brzmienie art. 18 nie uzaleznia obowigzku
22 podmioty niefinansowane | wdrozenia systemu od posiadania kontraktu.
’ ze srodkéw publicznych?
Jezeli tak jaka jest sankcja
za jego niewdrozenie.

Art. 18 ust. 2 W ustawie postuzono sie Zgodnie z art. 8 pkt 2 warunkiem autoryzacji jest prowadzenie
pojeciami nieostrymi — wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa. Z uwagi
pytanie czy NFZ w ramach | na dosyc lakoniczne brzmienie art. 18 ust. 2 ( w tym w szczegdlnosci w
postepowania o zakresie SOP) pojawia sie pytanie — o zakres uznaniowosci w zakresie

25. przyznanie, zmiane, oceny spetnienia warunkdéw autoryzacji przez NFZ.

cofniecie autoryzacji
bedzie mogt
kwestionowac sposdb
prowadzenia systemu czy
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oceniac jego skutecznosc,
a jezeli tak to na jakiej
podstawie?

Uwaga redakcyjna —w
catym przepisie nalezy
poprawi¢ odwotania do
innych przepisow,
literowki etc.

Niektdre przepisy s
niezrozumiate (sg
redakcyjnie i stylistycznie
niepoprawne — zwtaszcza
W powigzaniu z innymi
przepisami).Przyktadem
jest art. 18 ust. 2 pkt 8 lit.
awzw. z art. 19 ust. 1.

art. 19 ust. 2 Ad. 1 Przepis jest zbedny. Ad. 1 Jezeli kierownik podmiotu leczniczego odpowiada w catosci za
prowadzenie wewnetrznego systemu, w tym w szczegdlnosci za

Ad. 2 Z ostroznosci zadania okreslone w art. 18 ust. 2 pkt 3, 9 lit. b, pkt 14 to nie ma
wskazujemy, ze w potrzeby dodatkowo podkresla¢ w kolejnym przepisie, ze za niektore
przypadku pozostawienia zadania w ramach tego systemu odpowiada kierownik.
ust. 2 — w pkt 3 pojawia
sie watpliwosé czy Ad. 2 z art. 18 ust. 2 pkt 14 stowo ,,opinii” jest uzyte w dopetniaczu (dla
publikacja wynikow rzeczownika badania), a w art. 19 ust. 2 pkt 3 oba rzeczowniki uzyte sg
badan, opinii i w mianowniku, co zmienia sens uzytych stéw.
doswiadczen pacjentéow

26. ) .
ma by¢ publikowana
dwukrotnie? Ponadto
redakcyjnie przepis jest
niezgodny z art. 18 ust. 2
pkt 14, ktéry moéwi o
»badaniach opinii”; w pkt
4 zamiast spdjnika ,,i”
pomiedzy stowami
,Srodkéw” i ,zasobow”
powinien by¢ przecinek.

27 Art. 21 Nie kwestionujac Do zespotéw beda musieli by¢ powotani pracownicy medyczni, a ci nie

zasadnosci powotania

pracujg za darmo.
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takich zespotow,
zwracamy uwage, ze w
OSR nie oszacowano
skutkdw wejscia w zycie
przepisu (nawet nie
podjeto takiej proby).

Art. 22 Btad redakcyjny —
odwotanie powinno by¢
)8 do art. 18 ust. 2 pkt 8 lit. b
' i pkt 9 lit. ca nie art. 17
ust. 2 pkt 9 lit. b i pkt 10
lit. c.
29 Art. 24 Powtérzenie normy z art. Termin sporzadzenia i publikacji raportu jest regulowany w ustawie 2-
) 18 ust. 2. krotnie. Jest to zbedne powtdrzenie.
Art. 25 ust. 1 Ten fragment przepisu jest | O publikacji badan opinii jest juz mowa w art. 18 ust. 2 pkt 14, art.19 i
zd. 2 zbedny, ponadto jest w art. 24.
30. nim btad — nieprawidtowe
odwotanie do art. 17 ust.
2.

Art. 25 ust. 2 Po pierwsze w przepisie Badanie opinii i satysfakcji po wyjsciu pacjenta ze szpitala bedzie
pojawia sie sformutowanie | rodzito okreslone koszty po stronie podmiotu leczniczego w tym
badania opinii i satysfakcji, | zaangazowania dodatkowego personelu. W OSR nie podjeto nawet
a w innych przepisach proby wyliczenia tych kosztow.

31 ustawy jest mowa o
) badaniach opinii i
doswiadczen. Po drugie
w OSR nie oszacowano
kosztéw wejscia w zycie
przepisow.
Art. 25 ust. 3 Wzér powinien by¢ Opracowanie wzoru ankiet NFZ ogranicza mozliwos¢ opiniowania
32 opracowany wzoru dokumentu w toku konsultacji publicznych. Nie znajgc wzoru
) rozporzadzeniem nie sposéb jest oszacowac czasochtonnosé gromadzenia opinii.
wykonawczym do ustawy.

Art. 26 To jest materia, ktora Sktadowe systemu okreslone sg w art. 18 ustawy. Jezeli MZ planuje

powinna by¢ regulowana doprecyzowanie przepiséw w tym zakresie, odpowiednie przepisy
33, ustawowo (z wytgczeniem | powinny znalez¢ sie w ustawie a nie w rozporzadzeniu wykonawczym

wzoru raportu jakosci).

do ustawy.
Ponownie wskazujemy, ze brak projektow rozporzadzen nie pozwala
na ocene skutkow wejscia w zycie ustawy dla podmiotéw leczniczych.
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Art. 27, 31,
34, 39, 40, 41,
43, 45, 55, 56
ust. 2

Akredytacji powinien
udziela¢ niezalezny od
ptatnika podmiot.

Uzasadnienie jak do wczesniej zgtaszanych uwag.

Likwidacja CMJ - organizacji, ktéra dziata od 1994 roku jest btedem.
Nalezy ewentualnie zrestrukturyzowaé¢ CMJ lub dostosowac te
organizacje do zmian proponowanych w projekcie.

CM\I jest kojarzone przez swiadczeniodawcdw z szerzeniem kultury

jakosci oraz bezpieczenstwa pacjenta w Polsce, w tym w szczegdlnosci:

34 szkoleniami, konferencjami, publikacjami, przeprowadzaniem i
doskonaleniem procesu akredytacji, prowadzeniem projektéw
jakosciowych, rankingdw, ostatnio rGwniez monitorowaniem
wskaznikow jakosci. Czy te wszystkie przejmie NFZ? Czy takie sg i
powinny by¢ zadania NFZ?
Art. 28 ust. 1i | Co prawda przepis stanowi | Zgodnie z projektowanym art. 5 w zw. z art. 4 pkt 3 akredytacja bedzie
8 powtdrzenie warunkiem premiowania swiadczeniodawcéw. Mamy zatem do
obowigzujacej obecnie czynienia z przepisami o charakterze generalnym, abstrakcyjnym,
regulacji, niemniej jednak | kierowanym do potencjalnie nieograniczonego kregu adresatow.
35. wydaje sie, ze standardy
akredytacyjne powinny
by¢ ustalane co najmniej
rozporzadzeniem
wykonawczym do ustawy.

36. Art. 28 ust. 2 Nalezy unikac¢ katalogu
otwartego.

Art. 46 Za niskie wymogi w 3-letnie doswiadczenie zawodowe w podmiotach wykonujgcych

zakresie doswiadczenia dziatalnos¢ leczniczg wydaje sie by¢ niewystarczajgce (brak wskazania

37. zawodowego wizytatora. na jakich stanowiskach pracy zdobyto doswiadczenie). Przepis daje
potencjalnie mozliwos¢ wykonywania obowigzkdéw wizytatora przez
osobe od dawna nie pracujaca w sektorze ochrony zdrowia.

Art. 51 Watpliwosci budzi sktad Rada ma petnié role opiniodawczo-doradcza, z zatozenia powinno to
Rady Akredytacyjnej. by¢ ciato eksperckie, tymczasem zgodnie z proponowanymi

38. . . . , . .
regulacjami sktad Rady majg zdominowac przedstawiciele NFZ i
resortow.

39. | Art. 60 pkt 3 Skresli¢ Konsekwencja wczesniej zgtoszonej uwagi dotyczacej autoryzacji.

0 Art. 60 pkt 4 Skresli¢ Konsekwencja wczesniej zgtoszonej uwagi dotyczgcej autoryzacji i

"l lit.b akredytacji.
W ustawie o Zmiana konieczna w zw. ze
Swiadczeniach | zmiang ustawy o prawach

41. | opieki pacjenta i Rzeczniku Praw

zdrowotnej Pacjenta.
brakuje
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zmiany w art.
97a ust. 2 pkt
6

Art. 62 pkt 7i | Rodzi watpliwosci czy Uzasadnienie projektu ustawy jest w tym zakresie bardzo pobiezne.
8 -uwaga likwidacja wojewddzkich Wskazano na nieefektywnie dziatanie komisji wojewddzkich ale bez
ogdlna komisji i przeniesienie szerszego przedstawienia analiz, ktdre w tym zakresie miaty by¢
rozpatrywania wszystkich prowadzone. Pobocznie nalezy zwrdci¢ uwage, ze sam fakt przyznania
spraw do RPO poprawi odszkodowania na niskim poziomie nie Swiadczy o nieefektywnosci
42 realng dostepnosé postepowania — co do zasady celem odszkodowania nie jest
' pacjentéw i ich wzbogacenie po stronie poszkodowanego a jedynie naprawienie
najblizszych do szkody.
pozasgdowego trybu
uzyskania $wiadczenia z
tytutu zdarzenia
medycznego.
Art. 62 pkt 8 Czy w postepowaniu
(Art. 71g zd. 1 | strong nie bedzie podmiot
43. | ustawy o leczniczy?
prawach
pacjenta...)
Art. 62 pkt 8 Niezrozumiate
(Art. 71g zd. 2 | ograniczenie katalogu
44. | ustawy o 0s6b, ktore moga by¢
prawach petnomocnikami.
pacjenta...)
Art. 62 pkt 8 Kara jest razaco W przypadku skomplikowanych spraw, gdzie udzielenie informacji,
(Art. 71j ust. 3 | wygoérowana zwitaszcza w ztozenie wyjasnien czy przedstawienie dokumentéw z obiektywnych
ustawy o kontekscie relatywnie przyczyn bedzie czasochtonne dotrzymanie wyznaczonego
prawach krotkiego terminu jednostronnie przez RPO terminu moze by¢ niemozliwe.
pacjenta...) przedstawienia zgdanych
45, danych.
Proponujemy gradacje
maksymalnej wysokosci
kary — za pierwsze i
kolejne uchybienie
terminu.
Art. 62 pkt 8 W jakim celu podmiot Wskazany przepis budzi watpliwosci. Swiadczenie kompensacyjne ma
6 (Art. 71n ust. leczniczy ma przedstawié by¢ wyptacane z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzenn Medycznych.
" | 4 ustawy o kopie dokumentéw Czy funduszowi bedzie przystugiwat jakos regres wzgledem

ubezpieczyciela? Jezeli tak to po pierwsze nie wynika to z art. 71u, po
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prawach potwierdzajacych zawarcie | drugie gdyby tak miato by¢ to powyzsze wptynie na zwiekszenie

pacjenta...) umowy ubezpieczenia OC? | kosztéw umoéw OC po stronie podmiotéw leczniczych.

Art. 62 pkt 8 W przepisie nalezy

(71u ustawy o | poprawic btedne

47. | prawach odwotania do art. 710

pacjenta...) (prawdopodobnie chodzi o
art. 71p).

Art. 64 Whnosimy o uzupetnienie Centrum e-Zdrowia odmawia udzielenia informacji w tym zakresie
zmian w ustawie o powotujac sie na tajemnice statystyczng, pomimo ze dotyczy
systemie informacji w podmiotéw do ktérych majg zastosowanie przepisy ustawy o dostepie
ochronie zdrowia w do informacji publicznych.
zakresie bezwarunkowej Mozliwo$é poréwnywania wynikéw finansowych osigganych przez
jawnosci danych o sytuacji | poszczegdlne podmioty moze byé instrumentem wykorzystywanym do

48. ekonomiczno-finansowe;j podnoszenia efektywnosci finansowej podmiotéw leczniczych.
podmiotow leczniczych, o
ktorych mowa w art. 4 ust.
1pkt2-4iart.41ust. 1
ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci
lecznicze;j.

OSR Jak juz wspominano W OSR razi bardzo doktadne wyliczenie kosztdw NFZ i zupetne
wczesniej OSR jest pominiecie kosztow podmiotdw leczniczych.
sporzgdzony nierzetelnie,
nie uwzglednia kosztow, W szczegdlnosci nie ma informacji o zrédtach finansowania inwestycji
ktére oczywiscie powstang | w jakos¢ opieki i bezpieczenstwo pacjentow. Jesli to podmiot ma

49, po stronie ponosi¢ koszty przygotowania, dostosowania dziatalnosci do

Swiadczeniodawcoéw oraz
nie zawiera gwarancji
rekompensaty tych
kosztéw przez ptatnika.

autoryzacji, ktora bedzie obligatoryjna, to trzeba liczyc sie ze znacznym
wzrostem kosztéw dziatalnosci wszystkich szpitali. Ustawa moze
doprowadzié do tego, ze stabsze jednostki juz nigdy nie beda miaty
szansy na rozwaj. Na rynku pozostang te ktére juz obecnie sg silne i
dofinansowane.
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