Warszawa, dnia 23 sierpnia 2021r.

IZBA GOSPODARCZA

»FARMACJA POLSKA” Pan
WALDEMAR KRASKA

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

L.dz.1137-2021

Szanowny Panie Ministrze,

W imieniu Izby Gospodarczej ,,FARMACJA POLSKA” pozwalamy sobie
przedstawi¢ swoje stanowisko w  zwigzku z opublikowaniem na stronie
internetowej Rzgdowego Centrum Legislacji i skierowaniem do konsultacji
publicznych projektu ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
pacjenta.

Uwagi ogoélne :

1. Ocena jako$ci winna by¢ niezaleznym elementem systemu ochrony zdrowia.
Dzisiejszy system jest co do zasady poprawnie skonstruowany od strony
instytucjonalnej a jego praktyczng slabosScig jest przede wszystkim od lat
niedofinansowanie Centrum Monitorowania JakoSci, ktére uniemozliwialo
certyfikacje wszystkich chetnych podmiotéw leczniczych,

2. Likwidacja Centrum Monitorowania Jako$ci i przekazanie tych kompetencji do
NFZ spowoduje, ze platnik bedzie wycenial procedury (p.o. Prezesa jest
Przewodniczacym Rady ds. Taryfikacji), nastepnie za nie placil i ocenial ich
jako$¢. Narodowy Fundusz Zdrowia stanie si¢ instytucja w ktorej
funkcjonowanie bedzie wbudowany wewnetrzny konflikt — wszak
nizsza wycena = wieksza liczba kupowanych §wiadczen, a wynikiem tego bedzie
niski efekt jakosSci $wiadczen. Wysoka wycena bedzie wigzala sie z potencjalnie
dhuzszymi kolejkami, mniejszg liczbg kupowanych §wiadczen i prawdopodobnie
wyzszymi standardami. W kazdej z tych sytuacji zaréwno pacjenci jak i przede
wszystkim $wiadczeniodawcy stang sie zakladnikami NFZ.

3. Brak jest korelacji jakosci z wycena i wysokoscia kontraktéw.
Swiadczeniodawcy, ktorzy spelniaja kryteria akredytacyjne winny mie¢ wyzsza
wycene Swiadezen medycznych i powinny byé premiowane przy przediuzaniu
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kontraktow/ryczaltow. Osrodki $wiadczace ushugi wysokiej jakosci beda
ponosily niewspotmiernie wysokie koszty, bedzie do nich najdituzsza kolejka i
bedg z pewnym prawdopodobienistwem wykonywali nadwykonania bez prawa
do zaplaty za nie. Tym samym o$rodek bedzie celowo generowal kolejke a
pacjent bedzie mial wyboér czekaé¢ do dobrego oérodka albo leczyé sie¢ w oérodku
odstepnym, ale posiadajacym nizsza jakos¢.

4. Autoryzacja — czym sie rézni autoryzacja od kontroli opisanej w dziale IIla
ustawy o §wiadczeniach ? Mozna powiedzieé, Ze autoryzacja jest pierwotna a
kontrola wtérna w trakcie realizacji kontraktu, z tym ze autoryzacja takze ma
swojg 5-letnia wazno$¢. W przedmiotowym projekt w przepisach
zmieniajacych ustawe o $wiadczeniach brak jest korelacji miedzy
postepowaniem o zawarcie umow ze $wiadczeniodawcami a
autoryzacja. Projekt niestety w tym zakresie wymaga wielu zmian.

Uwagi szczegdlowe :

Art. 2 pkt 12. Zdefiniowane w projekcie ustawy ,zdarzenie niepozadane” jest
niespojne z definicjg ,zdarzenia niepozadanego” z ustawy Prawo farmaceutyczne.
Uzycie tych samych okreSleni definiujacych odmienny zakres moze wprowadzic
trudno$ci interpretacyjne, np. zwigzane z raportowaniem zdarzen niepozadanych.
Definicje zawarte w poszczegolnych ustawach regulujacych funkcjonowanie
systemu ochrony zdrowia powinny by¢ spdjne.

Art. 3 ust 1. Klinicznego — proponujemy uzupehié¢ stowami, ,w fym stosowania
rekomendacji terapeutycznych o ktérych mowa art. 48aa ust. 6 ustawy o
Swiadczeniach.

Art. 5. Jakie dane ma na my§li inicjator ? Ustawa nie zaklada stworzenia jednego
systemu jako$ci — w rozumieniu systemu IT pokazujacego wszystkie dane, ktore maja
publikowaé¢ oérodki na swoich stronach internetowych. Publikowa¢ mozna jedynie
informacje czy dany szpital przeszedt autoryzacje czy nie(warunkowo), przeszedt
certyfikacje czy nie (dzisiaj nie publikuje sie z jakim wynikiem procentowym) oraz czy
wdrozyl wewnetrzny system monitoringu jakosci. Wydaje sie, ze to nie pozwoli
pacjentom na podejmowanie decyzji o wyborze miejsca leczenia.

Art 7 wzwiazku z art 11 ust. 1. Procedura konkursowa trwa obecnie znacznie krocej
niz trzy miesigce. Proponujemy wlgczyé autoryzacje z procedura konkursowg o
wyborze ofert. Zgodnie z obecnymi zapisami szpital musi si¢ poddaé autoryzacji i
czekaé na ogloszenie procedury konkursu uzupelniajacego lub ogloszenie cyklicznych
postepowan, gdzie spelnienie niektorych systemowych wymogéw (w tym kadrowych)
w sytuacji braku finansowania ze §rodk6w publicznych moze nie mie¢ uzasadnienia.
Proponujemy przyjecie rozwigzania, w ktorym autoryzacja jest elementem procedury
konkursowej dla szpitali - tych ktére jej nie maja. Pozostale szpitale muszg zadbac o
to, by wniosek o autoryzacje ztozyé odpowiednio weze$niej, by zachowac ciagtosc.
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Art.10. Powtorne podawanie wielu danych. NFZ posiada w systemie numer wg
ktorego identyfikuje Swiadczeniodawce. Czy ten jeden numer nie wystarczy do
odnalezienia wpisu?

Art. 18. Nalozenie nowych obowigzkoéw dotyczacych dbania o jako$é jest sluszne, ale
wymaga dodatkowych nakladéw finansowych. Wydaje sie, ze powinny one by¢
uwzglednione w dalszych zapisach ustawy.

Art 18 ust 2 pkt 6. Proponujemy dodaé stowa ,,oraz przekazuje Rzecznikowi Praw
Pacjenta’.

Art. 19 ust. 2 pkt 3. Bledne odniesienie — powinno by¢ do art. 18 ust 2 pkt 6.
Proponujemy by na stronie byl publikowany caly raport jakoSci, za$
Rzecznik Praw Pacjenta winien zrobié repozytorium raportéw — tak by pacjent mogt
latwiej je znalezé.

Art. 21. Bardzo ogblny zapis - potrzebne jest doprecyzowanie kto powoluje, jakie
wynagrodzenie, odpowiedzialnoé¢, uprawnienia w ramach funkgji.

Art. 23 ust. 1. Bledne odestanie, najprawdopodobniej poprawne to ,,0 ktérych mowa
w art. 18 ust. 2 pkt 9.

Art. 25. Czy w formularzu znajdg sie takie punkty jak np. ocena zywienia?

Art.27. Akredytacja w ochronie zdrowia jest zgodna ze standardami, ale powinna
byé prowadzona przez niezalezna od platnika Komisje. Jest to podstawa
akredytacji - inaczej to jest licencjonowanie.

Art. 28 ust 1. Standardy akredytacyjne powinny by¢ tworzone przez niezalezng
instytucje przy wykorzystaniu miedzynarodowego do$wiadczenia. Tworzenie od
podstaw autorskiego systemu ochrony zdrowia ogranicza turystyke medyczng — Polska
ma $wietnych lekarzy a sektor moglby dosta¢ duzy zastrzyk gotéwki za Swiadczenia
placone przez turystobw medycznych.

Art.38. Wizyty kontrolne - jak czesto i kiedy MZ moze nakazaé je wykonywa¢? Nie
powinien to by¢ delegat NFZ.

Art.40. Prezes NFZ moze nie zgodzié sie z rekomendacja Rady (Rada art. 50) o
akredytacji.

Art.43. Oplata do NFZ za akredytacje — powstaje konflikt, poniewaz NFZ jest tez
platnikiem za ushlugi. Powinna byé niezalezna komisja akredytacyjna: komisja
akredytacyjna w ochronie zdrowia.

Art 46. Brak zapisow o konflikcie intereséw wizytatora w kontek$cie miejsca
przeprowadzanej wizytacji 1 wezeéniejszych (wymaganych prawem) dos$wiadczen
zawodowych.

Art.49. Czy wizytator6w nie powinna skreélaé niezalezna Komisja akredytacyjna?
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Art. 51. Skiad rady akredytacyjnej — w skladzie Rady brakuje ekspertow
niezaleznych instytucji jak np. towarzystw naukowych, instytucji zajmujacych sie
jakoscia opieki zdrowotne;j.

Art.63. Jak sie maja do tego zapisy RODO?

Art 64 zmiana 1. Dodanie art 8d do ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia — zapis jest nieprecyzyjny. W projekcie widnieje
adnotacja, ze pewne zapisy wymagajg dodatkowego uzgodnienia. Finalna ocena bedzie
mozliwa dopiero po uzupekieniu zapisu, niemniej wydaje sie, ze wystarczajace jest
odniesienie sie do minimalnych wytycznych systeméw, o ktérych mowa w ustawie o
informatyzacji dzialalno§ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne przez
wszystkie podmioty ktére chcg lub s zobowigzane do wymiany informacji w
publicznym systemie ochrony zdrowia.

Art 64 zmiana 2. Zmiana korzystna, niemniej sama idea pelnych rejestrow
medycznych wskazuje, ze niezbedne jest polaczenie roli sprawozdawczej z
rejestrowg. W przeciwnym razie przecigzenie administracyjne kadr medycznych
skutkuje niekompletnoscig zbieranych danych. Albo za wprowadzenie rekordéw do
rejestru trzeba podmioty wynagradzaé, albo jak wyzej wspomniano - laczy¢ z
obowigzkiem sprawozdawczym do platnika.

Art 64 zmiana 3 - zmiana w artykule 19 pkt b — Minister Zdrowia jak i podmioty
odpowiedzialne coraz czeSciej prowadza dialog o wprowadzeniu wynikowej refundacji
lekbw i wyrob6w medycznych. Rozwigzanie to pozwala platnikowi placi¢ tylko i
wylaczenie za efekty osigganych terapii, co jest szczeg6lnie wazne w przypadku drogich
ale 1 innowacyjnych opcji terapeutycznych. Rozwigzanie to jednak wymaga
wprowadzenia rejestru, ktéry pozwoli oceni¢ osiggane rezultaty. W zwigzku z tym
proponujemy uzupetnic¢ powyzszy zapis o ,podmioty odpowiedzialne o ktérych mowa
w art. 1 pkt 16 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych po
konsultacji z Ministrem Zdrowia”

Art. 64 zmiana 3e — zmiana art 19 ust 4a i dodanie pkt 3 - lektura ponizszej
zmiany nie wskazuje kto moglby finansowac rejestry medyczne tworzone przez
towarzystwa naukowe i w oparciu o jakie kryteria bedzie tworzony budzet.
Proponujemy w tym temacie przeprowadzié szersza debate publiczna i daé
towarzystwom naukowym szersze mozliwosci pozyskiwania Srodkow
finansowych na zainicjowane przez nich rejestry — poza budzetem Ministra Zdrowia.

Zapisy tworzace Rade Rejestrow Medycznych — proponujemy wykreslenie
w calo$ci. Rada Rejestrow medycznych bedzie kolejnym cialem z wysokimi
wynagrodzeniami ale bez Zadnej odpowiedzialno$ci za swoje decyzje i bez zadnych
zadan. To cialo doradcze — a w przypadku takiej kwestii jak Rejestry Medyczne wydaje
sie, ze Minister Zdrowia ma wystarczajace kompetencje, wiedze i zasoby kadrowe w
resorcie by te zadania realizowa¢ samodzielnie.
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Art 64 zmiana 3g — udostepnianie danych zawartych w rejestrach medycznych —
dobrym rozwigzaniem jest wprowadzenie zapisow ktoére zobowigza podmioty do
transparentnego publikowania sprawozdania z realizacji rejestru i osigganych
wynikow. Wnioskujemy, by powstalo dedykowane miejsce w internecie

zbierajace powyzsze sprawozdania od wszystkich podmiotéow
prowadzacych rejestry.

Art.71. Czy nie lepiej byloby wlaczyé Centrum Monitorowania JakoS$ci jako
czlonka konsorcjum ds. jakoéci w ochronie zdrowia, a nie likwidowa¢?

Szanowny Panie Ministrze,

przedstawiajac powyzsze, uprzejmie prosimy o uwzglednienie naszego
stanowiska. Z wyrazami szacunku,

w imieniu Zarzadu Izby Gospodarczej
~FARMACJA POLSKA”
Prezes
» il
\'g\q;\/\{(/-/\

Irena Rej

1ZBA GOSPODARCZA ,FARMACJA POLSKA”
01-410 Warszawa, ul. Czorsztyriska 6, tel./fax: 22 839 77 37, 22 839 99 10, e-mail: info@farmacja-polska.org.pl
www.farmacja-polska.org.pl



