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Uwagi do projektu zatozen do projektu ustawy o jakosci w ochronie zdrowia

i bezpieczenstwie pacjentow

Proponowane regulacje prawne, ustawa, w zakresie jako$ci w ochronie zdrowia i bezpieczefAstwa
pacjentéw sg w petfni zasadne, bowiem wymuszg zmiany organizacyjne ukierunkowane na jakos¢ i
bezpieczenstwo pacjenta. Jednakze przygotowana opinia co do skutkéw finansowych wprowadzenia
ustawy w wersji zawezonej do lecznictwa stacjonarnego, a w przysztosci pozostatych rodzajéw
Swiadczen catkowicie pomija skutki finansowe, jakie wygeneruje na poziomie samych podmiotéw
leczniczych, co uwzgledniajgc ilos¢ tych podmiotéw w skali kraju przetozy sie na wzrost kosztéw
podmiotéw leczniczych, finansowanych ze srodkdw publicznych w ramach systemy ochrony zdrowia.
Nie mozna sie zgodzi¢ z tezg zawartg w uzasadnieniu, ze nie bedzie wydatkdw inwestycyjnych z tym
zwigzanych, bowiem w obecnym ksztatcie narzedzia informatyczne pozwalajg tylko czesciowo zbieraé
pozadane dane, a juz na pewno nie sg przystosowane do ich raportowania w okreslonych
konfiguracjach i formatach, a ich dostosowanie wygeneruje wydatki zwigzane z ich zakupem lub
przekonfigurowaniem juz wykorzystywanych. Ponadto w prawie kazdym podmiocie leczniczym
obecny poziom zatrudnienia w sferze monitorowania jakosci i bezpieczenstwa pacjenta nie bedzie
wystarczajacy, a zatem wymagat bedzie zwiekszenia ilosci etatéw, wieksze koszty osobowe. To
wszystko rodzi koszty po stronie podmiotu leczniczego iw przypadku SP ZOZ-u, ktéry jest
ograniczony w sferze przychoddéw do kontraktéw z NFZ, przy wycenach jednostkowych swiadczen
zanizonych w stosunku do aktualnych kosztéw wytworzenia i nie zmienianych od lat wycenach
punktéw  prowadzi¢é bedzie do ograniczonego wdrozenia  proponowanej  ustawy,
a w przypadku petnego wdrozenia do wzrostu kosztéw po stronie podmiotdw leczniczych i narastania
konfliktdw pracowniczych na tle warunkéw finansowych, co w przypadku SP ZOZ-6w juz jest duzym
problemem. A zatem nalezatoby oszacowac skutki finansowe proponowanej ustawy dla budzetu
ochrony zdrowia oraz zabezpieczy¢ srodki na ten cel dla podmiotéw leczniczych majacych statut SP
Z0Z-6w w tym budzecie, bowiem przetozy sie to na ograniczenie dostepnosci.

Projektowany dokument zaktada obligatoryjng autoryzacje ptatng co rocznie, co powoduje
przesuwanie $rodkéw z publicznych podmiotéw medycznych do publicznego podmiotu zwanego
Agencjg. Dotychczasowe rejestry prowadzone s przez organy administracji publicznej bez
dodatkowych opfat dla podmiotdéw rejestrujgcych sie. Brak uzasadnienia dla corocznej autoryzacji i
whnoszonych optat, skoro aktualizacja ma sie odbywaé elektronicznie, zatem praca bedzie wykonana
przez szpital. Projekt zaktada dodatkowe obcigzenia finansowe dotyczace kosztéw zryczattowanych w
zakresie wizyt kontrolnych dla podmiotéw juz akredytowanych oraz w przypadku zmian w trakcie
trwania akredytacji za dodatkowa optatg np. zmiana nazwy podmiotu ( str.37).

W projekcie brak precyzyjnych dookreslen w zakresie kryteriow autoryzacji w poszczegdlnych
obszarach:

e zarzadzanie — co konkretnie bedzie podlegato autoryzacji,

e polityka lekowa — co sie kryje pod tym kryterium — posiadanie receptariusza szpitalnego, czy
dokumenty okreslajgce polityke antybiotykowg, czy ocena zuzytych lekéw ilosciowo i
wartosciowo?
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e zestaw kryteridw dotyczacy budynkdw, instalacji itp. czyli pomieszczen i urzadzen bedzie
zawierat wymagania okreslone Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dn. 26 czerwca 2012 r.
w sprawie szczegdfowych wymagan, jakim powinny odpowiadac¢ pomieszczenia i urzgdzenia
podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczq (Dz. U. z 2012, Poz. 739) i je zastepowat, czy tez
bedzie stanowit zupetnie odrebny zestaw wymagan niezbednych do spetnienia.
Obowiazujacy, a wynikajacy z przepiséw ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej* okres dostosowania do wymagarh ww. Rozporzadzenia uptywa w dn. 31 grudnia
2017 r.

Ponadto nasuwa sie pytanie Czy ujemny wynik finansowy bedzie kryterium kwalifikujgcym do
odmowy lub cofniecia autoryzacji?

Projekt nie odnosi sie do kwestii zgtaszania incydentéw medycznych, ktére dotychczas zgodnie z
ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 876 i 1918) oraz
rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie kryteriow raportowania
zdarzen z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentéw medycznych i dziatan z zakresu bezpieczeristwa
wyrobow (Dz. U. z 2016 r., poz. 201) przekazywane byty do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Projekt nie odnosi sie rowniez do kwestii zgtaszania zdarzen niepozadanych dot. obszaru
transplantacji dotychczas przekazywanych do Poltransplantu i Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek i Komoérek - Ustawa z dnia 17 lipca 2009 r. o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komadrek, tkanek i narzgddw oraz o zmianie ustawy.

Dodatkowo wskazano zdarzenia niepozgdane zwigzane z przetaczaniem krwi i jej sktadnikow, np.:
niewtasciwy pacjent; niewtasciwa jednostka; niepozgdane dziatania zwigzane z przetaczaniem;
podczas gdy réwnoczesnie w wylgczeniach z zakresu zastosowania ustawy wskazano, iz
projektowana ustawa nie bedzie naruszaé¢ m.in. przepiséw ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332, z pézn. zm.), ktdra zawiera regulacje w zakresie
systemu jakosci, jako zarzadzania jakoscig, systemu zapewnienia jakosci oraz statego jego
doskonalenia, w zakresie krwi i jej sktadnikow.

Niejasnym jest stwierdzenie, ze analize powinno przeprowadzad sie dla zdarzen tak rzeczywistych, jak
i niedosztych (potencjalnych). Dodatkowo, ocena prawdopodobieristwa wystgpienia zdarzenia w
przypadku podmiotéw, ktére nie prowadzity rejestréw zdarzen niepozgdanych nie pozwala na
historyczne odniesienie sie do prawdopodobienstwa czestosci wystgpienia analizowanego zdarzenia.
By¢ moze jesli istniejg tego rodzaju badania naukowe powinna zosta¢ opracowana przez Agencje
baza, w ktérej wskazane zostang zdarzenia niepozadane z przypisanym prawdopodobieristwem w
oparciu o doswiadczenia i historyczne analizy. Bytby to materiat wejSciowy do oceny w danej
jednostce w szczegdlnosci w odniesieniu do potencjalnych zdarzen.

Wsrdod obszaréw wystepowania zdarzen niepozgdanych wskazano wiele zdarzen, ktére wymagajg
zdefiniowania i doprecyzowania np. rehospitalizacje, reoperacje; nie kazda awaria sprzetu powinna

! Tekst jednolity: Dz.U. 2016 poz. 1638.
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by¢ rozpatrywana jako zdarzenie niepozgdane a tylko taka, ktéra stwarza ryzyko zaburzenia
udzielania swiadczen, skutkujgca zagrozeniem utraty zdrowia lub zycia pacjenta. Podobnie nie kazdy
zgon w szpitalu powinien by¢ traktowany jako zdarzenie niepozadane jak chociazby na oddziatach
opieki paliatywnej.

W ramach wewnetrznego systemu monitorowania jakosci podmioty lecznicze prowadzgce szpitale
bedg okresla¢ kryteria i metody potrzebne do zapewnienia skutecznego systemu nadzoru nad
jakoscig — czy zatem systemy te bedg zindywidualizowane, czy moze doprecyzowane aktem
wykonawczym Ministerstwa zdrowia doprecyzowujgcym jednolite kryteria , zakres informacji oraz
wskaznikdw monitorowania i mierzenia jakosci.

Doprecyzowania wymaga element zapewnienia zasobdw potrzebnych do zwiekszenia zadowolenia
pacjentéw (str. 18). Nalezy jednoznacznie wskaza¢ w jakim zakresie podmioty prowadzace
wewnetrzny system monitorowania jakosci bedg zobowigzane do zwiekszenia zadowolenia pacjenta.
Czy w obszarze udzielanych swiadczen zdrowotnych zwigzanych z procesem diagnostyki, leczenia i
realizowania praw pacjenta, czy moze innym wynikajgcym z indywidualnych oczekiwan czy
upodoban?

Projekt zaktada obowigzkowe narzedzie Matryca SAC do oceny i kwalifikacji zdarzen, stabo
odnoszgce sie do potencjalnego ryzyka oddziatywania pojedynczego zdarzenia np. wynaczynienie
leku cytotoksycznego — w praktyce danego szpitala bardzo rzadkie, skutki dla pacjenta umiarkowane,
bo podano antidotum — wg matrycy SAC 1 pkt, z punktu widzenia skali problemu lek moze
doprowadzi¢ do martwicy tkanek, a nawet amputacji koriczyny. Sposdb wtasciwego kategoryzowania
oceny zdarzen i skutkdw ich oddziatywania mozna bardziej wnikliwie oceniaé przy pomocy narzedzi z
analizy FMEA. Projektowane kategorie zdarzen np. w ocenie umiarkowane — trudne bedg do oceny
nawet w obrebie jednego szpitala bowiem ,przeniesienie dwdch pacjentéw na wyzszy poziom opieki
z powodu wystgpienia podobnego zdarzenia w przesztosci np. przekazanie pacjenta po zabiegu
chirurgicznym ze szpitala powiatowego do klinicznego(..) w okresie dwdch lat.” Przy podmiotach
Swiadczacych koto 40 tys hospitalizacji rocznie, trudno bedzie odnotowywac przypadki kliniczne
wymagajgce przesunie¢ do innych osrodkdw referencyjnych ,aby postugiwac sie obiektywng miarg
kategoryzacji zdarzen do umiarkowanych.

Niezrozumiaty jest zapis dot. przesytania wykazu zarejestrowanych zdarzen niepozgdanych wraz z
ocena SAC co 6 miesiecy- czy dotyczy¢ ma wszystkich zdarzen zarejestrowanych w szpitalu (str. 20)
czy tylko tych, ktdre otrzymaty 3 punkty ( str.22). Dlaczego tak czeste podsumowania 2 x w roku?

Istotne bedzie doprecyzowanie kryteridow zdarzen i ustalenia sposobu postepowania w przypadkach
zdarzen zakwalifikowanych jako ciezkie i bardzo ciezkie. Pozostawienie ciata obcego i usuniecie go
podczas tej samej hospitalizacji jest trudne do identyfikacji ciezkosci oraz wymaga jasnej definicji , co
bedzie rozumiane jako zaniedbanie polegajgce karom i postepowaniu dyscyplinarnemu.

W zwigzku z wdrozeniem systemu monitorowania zdarzen niepozadanych proponuje sie
wprowadzenie dziatan edukacyjnych dla spoteczedstwa oraz medidw w zakresie zdarzen
niepozadanych. Wazne jest aby system monitorowania zdarzen niepozadanych przyczynit sie do ich
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systematycznego eliminowania i unikania a nie do przekazywania spoteczenstwu sensacyjnych
informacji.

Duze obawy budzi jednoznaczna propozycja wylaczenia przepisdw o skargach, dziataniach
dyscyplinarnych i procedurach sadowych, zapewniajgcych brak sankcji wzgledem oséb zgtaszajacych
zdarzenia niepozgdane oraz uniemozliwiajacych wglad, w tym wglad prokuratorski i sgdowy, w
zawartos¢ danych gromadzonych w systemie monitorowania zdarzen niepozgdanych.

Wprowadzenie rozwigzan o niesankcjonowaniu oséb zgtaszajgcych zdarzenia niepozadane ze
wzgledu na ich zgloszenie stoi w sprzecznosci z ustawg o prawach pacjenta, prawa do
zados$¢uczynienia, odszkodowania etc., jak i ograniczy mozliwosci pracodawcy do wyciggania
konsekwencji wobec oséb niewtfasciwie wykonujgcych swoje obowigzki wtasnie nie zapewniajgc
wtasciwe] jakosci opieki. Gwarantujagc personelowi medycznemu, zgtaszajgcemu zdarzenie
niepozadane, ze w wyniku tego zgtoszenia nie zostanie poddany przez pracodawce postepowaniu
dyscyplinarnemu ani innym dziataniom pogarszajgcym jego sytuacje osobistg w ramach istniejgcego
stosunku pracy, czy tez nie zostanie pociggniety do odpowiedzialno$ci zawodowej, niesie ryzyko
stworzenia ochronnego parasola wobec oséb, ktére dopuszcza sie naruszenia np. w wyniku
zaniedbania, nienalezytej starannosci ale w wyniku zgtoszenia tego jako zdarzenie niepozadane nie
beda mogty by¢ pociggniete do odpowiedzialnosci.

Dodatkowy sprzeciw w tej sytuacji budzi wytaczenie z odpowiedzialnosci osoby, ktéra jest
bezposrednim sprawcy podczas gdy z odpowiedzialnos$ci nie jest zwolniony podmiot leczniczy, w
stosunku do ktdérego moga zosta¢ wytoczone zarzuty wynikajgce z wystgpienia zdarzenia
niepozadanego, a to wszystko w imie zwiekszenia zgtaszalnosci zdarzen niepozadanych.

Projekt wytacza z odpowiedzialnosci karnej z wytagczeniem winy umysinej lub zaniedbania natomiast
nie odpowiada na pytanie kto i kiedy bedzie mdgt stwierdzié¢ zwigzek zdarzenia z zaniedbaniem, czy
tez dziataniem umysinym.

W projekcie zapisano: ,Zapewnienie funkcjonalnosci systemu monitorowania zdarzen niepozgdanych
wymaga rozwiqzan prawnych wytqczajqcych przepisy o skargach, dziataniach dyscyplinarnych i
procedurach sqdowych, zapewniajgcych (z wytgczeniem winy umysinej lub zaniedbania) brak sankcji
wzgledem o0s6b zgtaszajqcych zdarzenia niepozqdane oraz uniemozliwiajgcych wglgd, w tym wglgd
prokuratorski i sgdowy, w zawartos¢ danych gromadzonych w_systemie monitorowania zdarzen
niepozgdanych. Zapewnienie funkcjonalnosci systemu wymaga wprowadzenia rozwiqgzan o
niesankcjonowaniu 0s6b zgtaszajqcych zdarzenia niepozgdane ze wzgledu na ich zgtoszenie.”(str. 23).

W zwigzku z takim zapisem powstaje pytanie jakie inne podmioty, oprdcz prokuratora i sadu, beda
miaty wglad do danych gromadzonych w systemie? Krag takich podmiotéw powinien by¢ precyzyjnie
okreslony w ustawie.

Niezrozumiaty jest zapis, ze system monitorowania klinicznych wskaznikéw jakosci oparty powinien
by¢ m.in. o dane obecnie sprawozdawane (np. dane Narodowego Funduszu Zdrowia), w przypadku
danych o dostatecznej wiarygodnosci — czy to oznacza dodatkowy obowigzek sprawozdawania tych
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samych danych kolejnej instytucji, czy tez przedmiotowe dane bedg udostepnione Agencji, ktéra
bedzie dokonywata analizy ich wiarygodnosci? (str. 25,26)

W projekcie zapisano: ,Celem monitorowania jakosci swiadczen zdrowotnych oraz stymulowania ich
poprawy minister wtasciwy do spraw zdrowia bedzie tworzyt rejestry medyczne do celu oceny jakosci,
ktdre bedg obejmowaty pacjentow:

1) zokreslonym rozpoznaniem, stanem chorobowym (rodzaj schorzenia, rodzaj diagnostyki);

2) poddawanych okreslonej terapii, okreslonemu postepowaniu (rodzaj opieki) — np. rejestr
zabiegow lub operacji;

3) u ktérych zastosowano okreslony produkt leczniczy (badania kliniczne 1V fazy);

4) u ktorych zastosowano okreslony wyréb medyczny — np. rejestr wszczepionych endoprotez stawu
biodrowego.

Powinien zosta¢ wprowadzony obowiqzek zgtaszania do rejestrow wszystkich pacjentow, ktorzy
spetnia¢ bedq kryteria wiqczenia. Oznacza to, iz w bazie rejestru bedq odnotowywani wszyscy
pacjenci o okreslonej charakterystyce, otrzymujgcy opieke zaréwno w ramach swiadczen
finansowanych ze srodkéw publicznych, jak i otrzymujgcy opieke finansowang z innych Zrddet.”
(str. 27).

Nalezy wyjasnié: Kto bedzie tworzyt rejestry medyczne na podstawie nowej ustawy? W sekgcji ,,Zakres
przedmiotowy ustawy”, pkt 8) stanowi ,zasady tworzenia i prowadzenia przez Agencje rejestrow”
(str. 11), a w w/w zapisie zostato wskazane, ze rejestry tworzy minister wtasciwy do spraw zdrowia.

W tym przypadku, rejestry medyczne bedg tworzone przez ministra ds. zdrowia. Pytania: kto bedzie
administratorem danych pacjentéw, ktérych dane bedg wprowadzane do rejestru; na jakiej
podstawie podmioty (np. Szpital) bedg przekazywa¢ dane do rejestru (np. zgoda pacjentow); czy
dane pacjentéw przekazywane do rejestru bedg zanonimizowane; w jaki sposdb (technicznie) dane
beda przekazywane i zabezpieczone?

W projekcie zatozono wprowadzenie obowigzku zgtaszania do rejestréw wszystkich pacjentéw,
ktorzy spetnia¢ bedg kryteria wigczenia réwnoczesnie wskazujgc, iz zadaniem Agencji bedzie
minimalizacja obcigzen dla profesjonalistdw medycznych zwigzanych z wprowadzaniem danych do
rejestrow medycznych. Wydaje sie to niezmiernie wazny aspekt, ktdry powinien zosta¢ odgdrnie
zapewniony za posrednictwem systemow informatycznych, gwarantujagc podmiotom leczniczym
mozliwo$é kontroli wewnetrznej zgtaszanych danych (str. 27/28).

W projekcie zatozono, ze Zadania Agencji w zakresie rejestrow medycznych: (...)

4) prowadzenie zewnetrznej walidacji danych przez okresowq kontrole zgodnosci wprowadzonych
danych ze stanem faktycznym. Kontrola prowadzona bedzie na miejscu w podmiocie
przekazujgcym dane do rejestru przez lekarzy znajgcych dany rejestr, uczestniczqcych w rejestrze,
ale pracujgcych w innych podmiotach niz kontrolowany. Wizyty walidacyjne organizowane bedq
na zasadach analogicznych jak wizyty akredytacyjne. Osoby prowadzgce walidacje muszg
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dysponowac _ustawowym dostepem do dokumentacji_medycznej pacjentow w_wizytowanej
jednostce tak, aby skutecznie mogli sprawdzi¢ poprawnos¢ danych jakie zostaty zapisane w

rejestrze;

Proponowana regulacja poszerza krag podmiotéw uprawnionych do dostepu do dokumentacji
medycznej. Nalezy zapewni¢, ze osoby prowadzace walidacje i majgce dostep do dokumentacji
medycznej, zachowajg w tajemnicy dane dotyczace pacjentow.

W projekcie zapisano: ,Zadania Centrum Systemow Informacyjnych w zakresie rejestrow medycznych
(str. 29):

1) zapewnienie narzedzia informatycznego stuzqcego do prowadzenia rejestréw;

2) zabezpieczenie niezbednych prac informatycznych zwigzanych z tworzeniem nowych rejestréw;

3) zapewnienie interoperacyjnosci semantycznej, technicznej i organizacyjnej rejestrow;

4) zapewnienie mozliwosci powigzania rekordu pacjenta w rejestrze medycznym z danymi z innych
baz danych takich jak:

a) Powszechny Elektroniczny System Ewidencji Ludnosci, w celu ustalenia faktu i daty zgonu
pacjenta,

b) bazy danych Narodowego Funduszu Zdrowia obejmujgce sprawozdawane oraz
sfinansowane swiadczenia zdrowotne, a takze refundowane leki,

¢) bazy danych osoéb pobierajgcych zasitki chorobowe,

d) bazy danych oséb pobierajgcych renty chorobowe,

e) bazy danych zaopatrzenia 0séb niepetnosprawnych,

f) danych o innych Swiadczeniach udzielanych ze Srodkéw publicznych w zwigzku
z chorobg;”

Wobec powyzszych zapiséw nasuwa sie pytanie w jaki sposéb bedg przeptywac dane pomiedzy tymi
systemami i jak te dane i przeptywy bedg zabezpieczane?

5) zapewnienie bezpieczeristwa danych, archiwizacji, osobnego przechowywania danych
indentyfikacyjnych, anonimizacji oraz pseudonimizacji;

6) okreslenie minimalnych wymagari dla rejestréw utrzymywanych poza infrastrukturq Centrum
Systemow Informacyjnych;

7) kontrola bezpieczerstwa danych zgormadzonych w rejestrach poza infrastrukturg Centrum
Systemow Informacyjnych”.

Pytanie: Jakie rejestry bedg utrzymywane poza infrastrukturg CSI? Jakie dane bedg przechowywane
w tych systemach? Kto bedzie administratorem tych danych oraz kto bedzie odpowiadat za ich
bezpieczenstwo? Jak te dane bedg zabezpieczane?

W projekcie ustawy brakuje aspektéw doradztwa i edukacji, dominuje system nakazowy np.
opracowanie klinicznych wskaznikéw jakosci i metodologii ich oceny, opracowanie wytycznych dot.
metodologii badania opinii i doswiadczen pacjentdow; kontrola prawidtowosci zgtaszanych wartosci
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klinicznych wskaznikéw. Projektowane zmiany , ktére maja objg¢ wszystkie szpitale w Polsce
powinny zaktadac¢ szerokie dziatania edukacyjne i upowszechnianie wiedzy w zakresie powyzszych
danych oraz edukacji spoteczeristwa i mediéw w stosunku do tworzonego centralnie rejestru zdarzen
niepozadanych.

Zatozenia w zakresie skutecznego kontrolowania podmiotéw zaktadajg ,w zaleznosci od
stopnia/rodzaju brakdéw zostang wskazane zalecenia , nastgpi obnizenie warto$ci umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych(np. o 1 %) lub catkowita utrata umowy”- brak
odniesien do projektowanych $rodkéw odwotawczych oraz do skutkéw ograniczen finansowych w
zakresie udzielanych swiadczen.

Projekt zaktada znaczace gratyfikacje finansowe dla podmiotéw akredytowanych o wartosci 1 %
umowy, co moze by¢ bardzo mobilizujgce, cho¢ dotychczas w praktyce kontraktowania swiadczen,
nie przetozyto sie na wzrost wartosci kontraktéw szpitali akredytowanych poprzez wyzsza wycene
Swiadczen. Nie ma jasnych informacji o zabezpieczeniu finansowym po stronie dysponentéw
srodkdéw publicznych na sfinansowanie wspomnianego wskaznika 1 % dla przeszto 200 szpitali na dzi$
akredytowanych w Polsce.

W kwestii dot. wizytatordw watpliwosci budzi kilka elementéw. Wizytator bedzie wytaniany w drodze
naboru otwartego i konkurencyjnego. Osoby dotychczas petnigce funkcje wizytatora i spetniajgce
wymagania réwniez powinny by¢ wytonione w drodze naboru otwartego i konkurencyjnego. Zapis, iz
obecni wizytatorzy podlegajg okresowemu sprawdzeniu wiedzy jest nie precyzyjny i lakoniczny.
Status wizytatora nadawany jest na okres 4 lat po przejsciu naboru. Czy osoby bedace juz
wizytatorami rowniez otrzymujg status wizytatora na okres 4 lat, czy tez na czas nieokreslony, jest to
zatozenie mato transparentne. Kontrowersje budzi réwniez zapis dotyczace wktadu wtasnego
whnoszonego przez kandydatéw na wizytatorow — 40 % miesiecznego przecietnego wynagrodzenia
oraz 4 audyty nieodptatne, za to obcigzone kosztami dojazdu, zakwaterowania i wyzywienia
zdecydowanie sg czynnikiem hamujgcym pozytywny dobér kadr wizytatorow.

Podobnie jak przy udzielaniu akredytacji, powinna zosta¢ ustalona metodologia wycofania udzielonej
akredytacji np. poprzez wskazanie obowigzkowych standardéw, ktérych niespetnienie tgcznie moze
spowodowac¢ wycofanie akredytacji.

W odniesieniu do zmian wptywajacych na aktualnos¢ wydanego certyfikatu akredytacyjnego i
mozliwosci ztozenia wniosku o utrzymanie statusu jednostki akredytowanej nalezy jednoznacznie
okresli¢ jaki zakres planowanych/ wprowadzonych zmian powinien skutkowaé ztozeniem wniosku
(podziat istniejgcej struktury organizacyjnej na inne komérki organizacyjne, wpis do rejestru
jednostki/ komérki organizacyjnej — kazdorazowo?) Konieczne jest okreslenie sytuacji, w ktorych
mogtaby zosta¢ wydana odmowa utrzymania uzyskanej wczesniej akredytacji.

W projekcie zapisano: ,Z wizyty kontrolnej bedzie sporzqdzany raport. W ramach tej wizyty
upowazniona przez Agencje osoba bedzie uprawniona do:
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1)wstepu na teren podmiotu udzielajgcego swiadczer zdrowotnych;

2)wglgdu do dokumentacji medycznej na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r.

o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta w zakresie niezbednym do przeprowadzenia przeglgdu;
3)wglgdu do innej dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia przeglqgdu, a w szczegdélnosci
dotyczqgcej pracownikéw podmiotu udzielajgcego swiadczen zdrowotnych oraz struktury
organizacyjnej i funkcjonowania tego podmiotu;

4)prowadzenia wywiadow z pracownikami podmiotu udzielajgcego swiadczen zdrowotnych oraz z
pacjentami.”(str. 45)

Proponowana regulacja poszerza krag podmiotéw uprawnionych do dostepu do dokumentacji
medycznej. Nalezy zapewni¢, ze osoby prowadzace kontrole i majace dostep do dokumentacji
medycznej, zachowajg w tajemnicy dane dotyczgce pacjentow.

W projekcie zapisano: ,W przypadku gdy w efekcie wizyty kontrolnej zostanie ustalone, ze podmiot,
ktéry korzysta ze srodkéw publicznych, nie spetnia wymagan do autoryzacji, w zaleznosci od
stopnia/rodzaju brakéw zostang mu wskazane zalecenia, nastgpi obnizenie wartosci umowy o
udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych (np. o 1%) lub catkowita utrata
umowy” - obligatoryjne jest ustalenie obiektywnych kryteriow oceny podczas wizyty kontrolnej ze
wskazaniem w konsekwencji skutkéw finansowych, co teoretycznie powinno znaleié
odzwierciedlenie w zapisach umownych albowiem Agencja nie jest strong w umowie zawartej
z ptatnikiem (str. 50).

Watpliwosci budzi réwniez zapis: ,W kazdym =z przypadkdw, zaleznie od stwierdzonych
nieprawidfowosci, bedzie istniata mozliwos¢ wyznaczenia terminu na usuniecie stwierdzonych
nieprawidfowosci oraz dostosowanie dziatalnosci danego podmiotu do okreslonych wymogdow i
przepisow prawa.”

Proponuje sie zastgpienie stow: , bedzie istniata mozliwos¢” stowami , bedzie obowigzek” — okreslenie
,mozZliwos¢” moze sugerowac réznego rodzaju manipulacje.

Doprecyzowania wymagajg zapisy dotyczace funkcjonowania aplikacji internetowej i zakresu
podawanych informacji przy zgtaszaniu zdarzen niepozadanych przez pacjenta, osoby bliskie i innych
obywateli (str. 24). Waznym jest, aby aplikacja ta funkcjonowata na takich samych zasadach, jak przy
zgtaszaniu zdarzen niepozgdanych przez podmioty lecznicze, czyli aby podawane dane byty
zanonimizowane co zapewni obiektywizm analiz i wiarygodnos¢ podawanych danych.

Nalezy tez zwrdci¢ uwage, ze obowigzek posiadania wewnetrznego systemu monitorowania jakosci
i bezpieczenstwa bedzie obligatoryjny od dnia 1 stycznia 2020 r. Natomiast obowigzek prowadzenia
monitorowania zdarzed niepozadanych oraz zgtaszania do Agencji zdarzen niepozadanych
wskazanych projektowanej ustawie bedzie obligatoryjny od dnia 1 lipca 2019 r. W zwigzku z tym, przy
projektowaniu nowych rozwigzan w zakresie bezpieczeristwa danych osobowych pacjentéw nalezy
wzig¢ pod uwage wymagania Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdblne rozporzadzenie o ochronie danych), ktore bedzie obowigzywa¢ od maja 2018 r., w
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szczegolnosci art. 25 (Uwzglednianie ochrony danych w fazie projektowania oraz domysina ochrona
danych) (str. 53).

W projekcie zatozen, nastepnie w projekcie ustawy nalezy usystematyzowaé i uporzgadkowad
informacje, by unikng¢ powtarzania sie niektérych kwestii w réznych jego rozdziatach i na réznych
stronach. Sugeruje sie kolejno opisanie poszczegdlnych systemdéw (np. autoryzacji, akredytacji), ich
wymagania, zasady, w tym zasady kontroli. Przedstawienie wszystkich wymagan w sposéb
uporzadkowany bedzie stanowito czytelny przekaz dla odbiorcy tych wymagan. Ponadto ze wzgledu
na do$¢ wysoki poziom ogélnosci niektérych kluczowych elementéw ustawy — bardzo istotng kwestig
sg szczegbétowe uregulowania aktow wykonawczych, ktére wielokrotnie beda determinowaty zakres
nowych zadan.
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