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W 2wiazku z otrzymaniem przy pismach z dnia 21 pasdziernika br. o znakach: MZ-PZ-
TS7-401-5262-12/8P/09 i M7-PZ.TSZ-401-5262-11/SP/09 projektdw rozporzadeeri Ministra
Zdrowig w sprawie:

1} sposobu dziafania oérodkdw kwalifikujacych do przeszczopienia oraz sposobu kwalifikacii
potencjalnego biorey,
2) osrodkéw dawedw szpiku
- uprzejmie inlormuje, iz zglaszam nastepujgce uwagi do:
L. _projektu, o kidrym mowa w pkt 1 ninlejszego pisma;
13 uwagi o charakterze ogdlnym:
7. uwapgi na (akt, ix koszty zwigzane z kwalifikowuniem do przeszezspienia sg

finansowane ze srodkéw publicznych, wiasciwym byloby dostosowanie uzywanych pojeé
do juz isiniejacych w sysicmie ubezpiecrenia zdrowotnego, takich jak np,
~Swiadezeniodawea™, | Swiadczeniobiorca”. Jest to istotne z uwﬁgi na upraWnienin do
korzystania ze gwiadczell gwarantowanych finansowanych ze $rodkS6w publicznych oraz
ograniczeniﬁ dokonywania kwalifikacji wylaeznie do éwiadczcniodawcow zwigzanych
umowami o udziclanle $wiadczen z Narodowym Fundugzem Zdrowia '

Projckt, jak wynika z jego tytuln, ma zawierad regulacje dotyczace zagadnien

kwalifikacji biorcy do przcszezepienia, jednakie nio zawicra informagji jekie elamenty

skladajg si¢ na jego zakwalifikowanie przez awiadczeniodawcéw xzardwno w czeded
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kwualifikacjii dokonywanc] presz  sdwiadczeniodawedw  innych  ni2  dokonujgce
prreszczepienia, jek réwniez dokonywane w ,,0fradkach” kwalifikujacych, Nie okreslenie
poszezegdlnych clementéw kwalifikagji skutkowaé moze podwéjnym finansowaniem tych
samych elementéw. Co wigeej kwalilikacja moze odbywaé si¢ w ramach okre$lonych
dziedzin medycyny. w ktérych programy specjalizacji obesjmujg przedmiotowe
zagadnienia. Oznacza 1o tym samym, iz $windczeniodawcy inni niz dokonujgcy
przeszczepienia majg w éwletle obowiazujacych preepisow przy stosowaniu zasad
aktualnej wicdzy medycznej, ptawo i obowiazek dokonywania kwalifikacji, Nie ma zatem
zadnych przestanck, aby c¢i $wiadczeniodawcy dokomywali pelnej kwalifikacji, a
watpliwodci, o ktdrych mowa w § 2 ust. 3 projektu, mogg w islocie sprowadzaé sie do
podwazanie kompolencji. S7tuczne zatem | pozbuwione logiki jest dzielemie kwalifikacji i
wyrdznianie kwalifikacii wsigpnej a w przypadkn ,watpliwosci” dokonywanis jej
weryfikacji, Stosowane pojecia: kwalifikacia wslgpna 1 kwalifikecja przez ofrodki
lkewalifiknjace, nie zostaly zdefiniowane w zwigzku z czym skutkowaé to moze
nicuzasadnionym powtarzaniem badaf zardwno lekarskich, jak tez diagnostycznych, ¢o 7
kolei spowoduje nieuzasadnione wydatkowanie srodkéw publicznych oraz, co jest istotne
dla pacjenta, zagrazenie jego bezpieczenstwa w szczegdlnosei w odnicsieniu do badaf «
uzyciem promicniowania jonizujacego.

2) uwagi szczepdlowa:

a) do § 2 ust, 3 - palo2y wdsfiniowal pojecia: kwalifikacja wsigpna i kwalifikacja przez
odrodki kwalifikujace; proponuje réwniez skredlié wyrazy ,lub stacje dializ”, gdyz pajecie
to zawiery sic W poj¢ciu inne zakladach opicki zdrowotnej, o ktdrych mowa w tym samym
zdaniu; wyrazy te nalezy skredlié w catym projekcie, gdy? stacja dlaliz mozo ale nie musi
stanowié samodzielnego zakladu opieki zdrowotnej, moze by¢ np. jedna z wielu komérek
organizacyjnych zakladu; ponadio nalely zmienié wyrazenie ,budzi watpliwodei”,
bowiem wskazuje fo jednoznaczmis na mozliwosé subicktywnej oceny — praponuj¢
poshizyé sie okreslonymi sparametryzowanymi kryteriami W dokonywani oceny
kwalifikacii przez inne zaklady opieki zdrowotnej, w szczepdinodel w odniesieniu do
badai diagnostycznych obrazowych 1 laboratoryjnych; nalezy réwniez doprecyzowat
zlacanie przeprowadzania badati przez ,zespdl”; gdyz nic wiadomo czy chodzi rdwniez o
wykonanie tych badai czy zleconie wykonanja wiadczemodawey, ktéry kierowad pacjetit,
b) do & 2 ust. 3 pkt 2 - proponuje dodaé wyrnz uzupeiniajacych”; nalezy rownicz
doprecyzowad €o miedei sie w pojeciu: ,specialistyczne hadenia laboratoryine lub

2
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instrumentalne™, szczegdlnic z uwagi na fakt, iz ,pojecic badania instruwmentalne™ nle
wystepuje w przepisach powszechnic obowigzujacych z dziedziny ochrony vdrowia,

c) do § 2 ust. 4 - niezasadne wydaje sie by¢ nakiadanie bezposrednio na lekarza leczacego
obowigzkéw administracyjnych polegajacych na przestaniu ,wnioskow™ (biorac pod
uwage zachowanie warunkéw, o ktorvech mowa w § 2 ust, 4 i 5, pa kidrs lekarz jako
pracownik albe wykonujaey zawédd u dwiadczeniodawoy nic ma wplywu); obowigzki
takie spoczywajg na $wiadczeniodawey podobnie jak odpowiedzialnoéé va nie
wywigzywanie sie 7z cbowiazkow wynikajacych z obowigzujacego prawa,

d) do § 5 ust. 1 — proponuje, aby kryteria kwalifikacji przypadkéw 7 uwzglednieniem
krajowe] listy oczekujacych oraz nazewnictwo bylo tskic samo jak w przepisach
wydanych na podstawie art, 20 ust, 11 ustawy % dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publiczaych (D2. U. 7 2008 r. Nr 164, poz.
1027, z pé#n. »m.) ponadto pragne zwrdcié uwags na fakt, iz kryterium pilnosei, co do
kidrego nie stosuje si¢ przepiséw dot. Hat oczekujacych, jest juz zdefiniowans w ustawic
o Pafigsiwowym Ratownictwie Medycznym,

e) do § 5 ust. 2 - wymaga doprecyzowania ¢o ozpacza w praktyce zwrol ,nalerycie
uzasadnione™ w kontekdcic ismienia definicii zagrozenia zdrowolnego | jakic musi
speinia¢ kryteria uzasadnienic aby nie mozna bylo postawié zarzutu uienaleZyicgo
uzasadnicnia,

f) do § 9 - nalezy okreslié ¢zgstotliwosé dokonywenia analiz i ocen, w szezegbinodel w
odniesieniu do krytariéw okreslonych w § 9 pkt 3 1 4 projokiv; analizy i oceny powinny
byd przedkiadane co najmniej raz w roku ministrowi wiadciwemu do spraw zdrowia oraz

platmikowi.

[1. projektu. o kidrym mowa w pkt 2 ninigjszego pisma:
1) uwagi o charakterze ogdlnym:
Pokreflié nalezy, iz $wiadczenia polcgajace na  przcszezeplaniu  komérok

krwviotworezych zostaly zakwalifikowane jako swiadczenia gwarantowane, co
powoduje koniscunosd dostosowania projektowanej regulucji do obowigzujacych
przepiséw w taki sposdb, sby zapewnié swiadeczeniobiorcom dostepnosé do tych
dwiadezen 1 ich elementdéw wylacznie w zskiudach opieki zdrowotney bedacych
$wiadezeniodawecami  ¢o  oznacza, 17, osrodki dawebw  szpikn,

w ktérych wykonywane sy $wiadczenia opicki zdrowotne], musza spelniaé wymagania
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okredlonc w ustawie o swiadczeniach opicki zdrowotnzj finansowanyeh e drodkdaw

publicznych. Identyczne wymaganiz muszg byé spcinione w  przypadku

podwykonawcow realizujacych Swiadczenia na rzecr, swiadezeniodawedw zwigzanych
umowa z Narodowym Funduszemn Zdrowia,

W obecnym stanie prawnym, w zwigzku z wejdciem w ycic ustawy z dnia 25 czerwea

2009 1. o zmianic ustawy o Swiadczeniach opicki zdrowotnej oraz ustawy o conach

(Dr. U, Nr 118, poz. 989), przedmiolem umowy o realizacje $wiadczer opieki

+drowotne] moga by¢ jedynie §wiadczenia gwarantowane, tzn. {e kidre sa finansowane

lub wspbtfinansowane ze srodkéw publicznych, wymienione w wykazie ustalonym w

rozporzadzeniv » dnia 29 sierpnia 2009 1, Ministra Zdrowia w sprawie §wiadczen

gwaraniowanych v, zakresu leczenia szpitalnego (Dz. 1. Nr 140, pdz. 1143),

2) uwagl szezepdlowe:

) do tytulu - tytu rozporzadzenia jest nicadckwatny do ragulacji w nim zawartych —
przedmiotem regulacii sa odrodk] 7ajmujace sie, oprécz szpikun, komoérkami krwi
obwodowej oraz krwi pepowinowej,

by do § 2 ust. 1i 2 - badania antygendw zgodnodci tkenkowej sa $wiadcseniumi
gwarantowanymi i aby mogly by¢ fivansowane z¢ érodkéw publicznych musza byc
wykonywane przez Swiadczeniodaweow zwiyzapmych umows 7z Narodowym
Funduszem /drowia; oznacza fo rdwniez konhicczno§é spshisnie wymagan
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ustawy o $wiadezeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze drodkéw publicznych; nalery podhreslié, iz
$wiadezenia opieki zdrowotne] dotyczace laboratoryincj diagnostyki medyernej
mogeg, by¢ realizowane wylgcznie w medycznych laboratoriach diagnostycznych
wpisanych do Rejestru Zakladéw Qpieki Zdrowotngj oraz rejestru Krajowej Rady
Diagnostdw T.aboratoryjnych; laboratoria te obowigzane sy do stosowania
-slandarddw jukosei okreslonych w przeplsach odrebnych, w szczepolnosei w
ustawic o dlagnostyce laboratoryjnej i przopisach wykonawezych do tej ustawy;
rowniez badanic potencjalnych dawcéw komdrek kewiotworezych musi odbywad

si¢ u éwiadezeniodawcOw, o ktorych mowe wyzej,

¢) do § 3 ust. 2 pkt | = 5 - wymienione w powolanym preopisie zadania nie moga
byé finansowane ze $rodkéw Narodowego Fundusyu Zdrowie, nalezy w tym
preypadku okreslié 7rédlo finansowanin tych zadan oraz wskaze¢ przepisy to
regulnjace np. ustawg ¢ publicznej stuzbie krwi; powotany przepis nis okregla o
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jekic badania lekarskio 1 lsbomitoryjne chodsi i czy sg one $wiadczeniami
gwarantowanymi, okreslenie przez oérodki informucji dot. dostepmosei do badan
lokarskich i laborateryjnych w poblizu miejscs zamieszkania jest trudne do
speinienia w praktyco biorac pod uwage zawieraniec uméw o udrielanie $wiadczen
opieki zdrowolne] na rozne zakresy preez réznych $wiadezeniodaweow,

d) do § 4 ust. 1 - w przepisie 2astosowano niewladciwe nazewnictwo (nazwy
antygenow); wiadciwym jest dostosowanic nazw do uzytych w szczeghinosei
ustawie 0 diagnostyce laboratoryjnej,

¢) do § 4 usl. 2 — proponowany przepis jest niezrozumialy; nalezy doprecyzowaé jaks
metodyke sutor mial na mydli; niezesadne jest ograniczanis metod do dostgpnych
w Polsce; bedar czlonkiem Unii Ewropejskioj nalezy dostosowad repulagje do
meiod stosowanych w UL,

f) do § 4 ust. 3 - badania {¢c sg finansowane ze S$rodkéw publicznych u
$wiadczeniodawedw  spehmajacych  wymagania okreslons preez  ministra
wlafciwego do spraw zdrowia orez wymagenia, o kidrych mowa w pkt 2;
wydawanic pozwolen wydajc sie by¢ spreeczne z obowigzujacymi przepisami,

g) do § 4 ust. 5 — proponowany przepis jest sprzeczny z przepisami ustawy o
éwiadezeniach opicki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych; badania
te s3 Swiadezeniami gwarantowanymi; ww, ustewa okresla w jakich przypadkach
finansowane sa dwiadczenie poza granicami kraju, badania, o kidrych mowa uie
speiniajg tych kryteridw,

h) do § 6 ust. 1 - 3 - uwagi jak w cxgéci ogblnej; dokumentacjz medyczna
prowadzona wnoze by¢ wylacznie w zakiadach opicki zdrowotnej w tym przypadku
u gwiadczeniodawcow, o kidrych mowa wy2ej, w formie i na zasadach
okreglonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia 2z dnia 21 grudnig 2006 £. w
sprawie yodzajow 1 zakresu dokumentacii medycznej w zakladach opicki
zdrowotnej oraz, sposobu jej przetwerzavia (Dz. U. Ne 247, puz. 1819, Z pozn.
zm.),

i) do§ 7 ust. 3 - nafozenic obowigzku na osrodek kisrowania dawcy do wskazancgo
preez o Foltransplant”  $wiadezeniodawey jest niewladciwe | niezgodne 2
obowigznjacymi preepisami; przepis nalezy dostosowad do Przepishw Ustawy o
éwiadeveniach opieki zdrowotnej finsnsowanych 7¢ drodkéw publiczaych 1

zawartych w nigj regulacji dot. wystuwiania skierawan do szpitala i wyboru

§
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swiadezeniodawey przez biorce; wskazane jost réwniez uzaleznienie skicrowania
od odleglodel miejsca zamieszkania dawey,

j) do § 7 ust. 4 - nalesy wskazaé Zrodio finansowwmnia §wiadcven 1 czynnosci, w tym
hospitalizacji dawey, w przypadku udostgpniania komérck krwiotwérezych na
potrzeby przeszezeplent odbywajacych sig w innych krajach; niczasadne jest w tych
przypadkach odwatanie do ust, 112,

k) §7ust. 5 - uwaga jak wlit.i,

) do § 8 pkt 1 — 4 - niezasadne jest nekladanie wymienionych obowigzkéow na
przedmiotowych $windczoniodaweow w szezegdlinodel wymienionych w pkt 3 1 4;
czynnodci zwigzane z zapewnieniem realizac)i vadan zwigzanych z koordynaciy
przeszczepiania powinni rapewniaé Swiadczeniodawey w ramach koordynacii
przeszczepiana,

m) do § 8 pkt 5 - w wesci prrepisu okrefla si¢ cyt. ,...ceymmo$cl orgamizacyjne
zwigzane z pobraniem komdrek krwiotwdrezyeh, w szezegilnosei..* & po
dwukropku rozszerza sie wymagania wobec §wiadczeniodewcéw o zapcwnicnie
pomeocy prawne] i materinlne] w przypadku doznania uszezerbku na zdrowin;
przekracza to kompetencje Swiadczeniodawedw jakimi sy osrodki dawcodw
komoérek krwiotwérczych — swiadezonlodawey a co najwarniejs?e nie moga by¢
finansowane zc¢ drodkéw publicznych ~ nale2y wykredlic pkt 5,

n) do § 9 - procedury opcracyjne nie moga zawierat przepisdw  dotyczacych
laboratoryjnych badan dlagnostyczaych i mikrobiologicznych 2e wrgledu na fakt,
iz medyczne laboratoria disgnostyerne i mikroblologiczne obowigzane sy do

_stosowania standardéw jakoscl okredlonych juz w przepisach odrebnych.

Prredstawiajae powyzsze uwagi jednoczesnie przepraszam za zwloke w ich przestaniu.
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