Projekt
USTAWA

z dnia

o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta’

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

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

2. Przepisow 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 S$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,

" 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 obowigzkowych, 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, ustawe¢ 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 ogtoszone 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 dziatalnosci

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 Swiadczen 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 rozstrdj 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 zostaty 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 dzialalnosé
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 uzyskaé podmiot, ktéry spetnia nastgpujace warunki:

1) prowadzi wewngtrzny 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¢ warunkowg

na okres 1 roku.

Art. 9. 1. Autoryzacje wydaje Prezes Funduszu na wniosek podmiotu wykonujacego
dziatalnos¢ 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 skfadania 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 biorgc pod uwage
konieczno$¢ zapewnienia dostgpu do $wiadczen opieki zdrowotnej. Prezes Funduszu
udostepnia harmonogram w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe]
Funduszu.

5. Whniosek 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
dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, Prezes Funduszu wzywa do ich uzupetnienia 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 dziatalnos¢
leczniczg;

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 pracownikow 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¢
lecznicza;

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 Swiadczen 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

wnioskujacym, 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 wewn¢trznym 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 podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

czas trwania wizyty autoryzacyjnej;

imiona i nazwiska upowaznionych pracownikéw Funduszu przeprowadzajacych wizyte
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 postegpowania 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 wnioskujacy 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 warunkdw 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 $wiadczen:

1) posiadajacych autoryzacje;

2) ktérym 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$¢ leczniczg jest obowigzany do posiadania
wewnetrznego systemu, ktory sktada si¢ z zasad, procedur, metod oraz opiséw stanowisk
pracy, w celu zapobiezenia wystapieniu 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 dos§wiadczen 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 jako$ci 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 $rodki do wtasciwego 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 ktérym mowa w art. 27;

7)  monitoruje zdarzenia niepozadane:

a) identyfikuje zdarzenia niepozadane,

b) zglasza i 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 i1 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 dziatalnos¢ 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, zasobéw i informacji niezbednych do wlasciwego monitorowania
jakosci 1 bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;

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

okolicznos$ci umozliwiajacych ujawnienie jej tozsamosci;



—12 =

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 ziotych. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale do naktadania kary
pieni¢znej 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 wystgpity 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 ktéorym 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$c¢, albo
niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej dla celéw transgranicznej identyfikacji, o ktorym mowa w
rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501 z dnia 8 wrzes$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)

e)

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 zwigzku z prowadzonym postgpowaniem karnym lub Prezesa Funduszu w zwigzku z

czynnosciami kontrolnymi podejmowanymi wobec podmiotu wykonujacego dziatalnosc

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 zgtoszone za ich

wiedza 1 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¢ warunkéw 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 odpowiedzialnosci dyscyplinarnej,
odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong wskutek dokonania zgloszenia lub
odpowiedzialnosci 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
wpltywem S$rodka odurzajgcego, substancji psychotropowej, srodka zastepczego lub
nowej substancji psychoaktywnej, albo gdy spowodowany przez nig negatywny skutek u
pacjenta zostat wyrzagdzony 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 jakoscig 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 speiniajace 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 i1 trwate uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia, skutkujace utrata 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 rozstrdj 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

c) 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 okolicznosci, 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 zrédtowych 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 podjecia 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 wystapienia zdarzenia niepozadanego;

4) przeprowadzenie poglebionej analizy zebranych materialbw 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 1 opieka nad pacjentem:

a) mylng identyfikacjg 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 i1 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
list¢ 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 powotaé zesp6t do przeprowadzenia analizy
przyczyn zrédiowych.

3. W skilad 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
odpowiedzialna.

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 zrédtowych 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,

¢) 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 wilasciwy 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$¢ leczniczg.

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 dos§wiadczen
pacjentow 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 spetniania 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 zakladéw 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
urzegdowym 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 podlegaja analizie Rady nie rzadziej niz raz na 5 lat

od dnia ich ogloszenia w zakresie koniecznosci ich aktualizacji.

2. Do aktualizacji standardéw 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 ujgte 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:

1y
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¢ lecznicza moze wystapi¢ do ministra wlasciwego do

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

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 leczniczej
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 miedzy nim a podmiotem wnioskujagcym o udzielnie
akredytacji,

b) osobe trzeciag 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;.

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 wpltywu.

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 wtlasnej 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



—26—

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 dotgcza 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 zespot wizytatoréw
sktadajacy si¢ z co najmniej dwdch wizytatoréw.

2. Przeglad akredytacyjny rozpoczyna si¢ od okazania kierownikowi podmiotu
wnioskujacego albo osobie przez niego upowaznionej dokumentéw 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 wnioskujacego 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¢ i 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 sg uprawnieni do:
wstepu do:
a) siedziby podmiotu wnioskujgcego o udzielenie akredytacji,
b) miejsca prowadzenia dziatalnosci przez podmiot wnioskujacy o udzielenie
akredytacji,
¢) miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej przez podmiot wnioskujacy o
udzielenie akredytacji,
d) miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej przez:
— podwykonawce w zakresie, w jakim realizuje on umowe¢ o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej zawartg miedzy nim a podmiotem wnioskujacym,
— osobe trzecia wykonujacg zawdd medyczny w zwigzku z powierzeniem tej
osobie niektérych czynno$ci 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 obowigzkow
personelu podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji oraz struktury
organizacyjnej i funkcjonowania tego podmiotu;
prowadzenia wywiadow oraz uzyskiwania pisemnych wyjasnien i o$wiadczen od
personelu podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;
prowadzenia wywiadéw z pacjentami podmiotu wnioskujgcego 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, udostgpnionych

dokumentdéw, opinii biegtych i specjalistow, ustalen dokonanych w zwiazku 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 okreslonego 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 dziatalnos¢ 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,
ktoéry zawiera informacje, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, 4, 5, 8 i 10, przy czym informacje,
o ktérych 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 wnioskujagcy 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 standardéow

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 wickszoscig gloséw w obecnosci
co najmniej potowy sktadu Rady.

4. Rada moze proponowac zmiany ocen poszczegdlnych standardow akredytacyjnych na

podstawie analizy raportu z przegladu 1 zastrzezen.
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5. W przypadku zmiany propozycji oceny poszczegdlnych standardéw 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
wlasciwy 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 ktorym 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 waznosci 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, ktoéry 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 przeksztatlceniem, 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 miesigcznego
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, spos6b 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,
uwzgledniajgc naktad pracy wigzacy sie¢ z wielkoScig podmiotu oraz zakresem i liczbg

udzielanych przez niego $wiadczen.

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.
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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 ocen¢ 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 osobe, 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 i1 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 liste 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 2z 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) $mierci albo choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych zadan;
3) skazania prawomocnym wyrokiem za umyS$lne 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 obowiazkow.
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 wtasciwy 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 organéw 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
czlonka 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 wilasciwego 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 mogg 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 wykonujacym 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 wspolnym 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 wylaczeniem 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 glosow w obecnosci co najmniej
7 cztonkéw.

4. W przypadku rownej 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 wigecej 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 wykonujacego 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 udostepnia 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 zwiagzku 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. Przepis6w 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 os6b fizycznych

(Dz. U. z 2021 r. poz. 1128, z pézn. 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 $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 Ww ustawie z dnia ... o jakosci w opiece zdrowotnej i
bezpieczenstwie pacjenta:

a) przeprowadzanie procedury oceniajacej,
b) wspétpraca 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 ktérym 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”, Srodki 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, odmowg¢ 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 zostalo

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

”

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 chorobotwdérczym,

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 $wiadomg zgode.”;

w art. 14:

a) uchyla si¢ 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 zawdéd 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:
»lc) w zwigzku z postgpowaniem w sprawie §wiadczenia kompensacyjnego, o
ktérym mowa w art. 67v;”,
b) uchyla sie 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 udzielajgcego $wiadczen zdrowotnych moze
utworzy¢ stanowisko do spraw praw pacjenta.

2. Do zadan pelnomocnika do spraw praw pacjenta nalezy wsparcie podmiotu
udzielajacego swiadczen 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) analiz¢ 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¢ laczona 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 zadah 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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,,Rozdziatl 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;j.

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 S$mierci pacjenta, w zwigzku z zaistnieniem zdarzenia
medycznego, swiadczenie 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
chorobotwérczym, uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia oraz $mierci pacjenta,
kierujac si¢ konieczno$cig przejrzystosci w ustalaniu  wysokosci $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
ciala 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 ktére] mowa w ust. 4, podlega corocznej waloryzacji o

srednioroczny wskaznik cen towaréw 1 ustug konsumpcyjnych ogétem w poprzednim



_48 —

roku kalendarzowym, oglaszany przez Prezesa Giéwnego 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 potwierdzajacego 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  spoéldzielczej kasie
oszczednosciowo-kredytowej, na ktéory ma by¢ przekazane S$wiadczenie
kompensacyjne, albo adres, na ktéry ma by¢ dokonany przekaz pocztowy.

2. Do wniosku dotacza sig:

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

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 $Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.”.
Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za skladanie
fatszywych o$wiadczen.

4. W przypadku wniosku niekompletnego lub nienalezycie optaconego Rzecznik
wzywa wnioskodawce do jego uzupelnienia w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
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
zados$cuczynienie;

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¢powania opinii w przedmiocie wystgpienia zdarzenia
medycznego i jego skutkéw.

2. Opinig, o ktérej mowa w ust. 1, Zesp6t wydaje w terminie dwoch 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 fatszywego 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 utrat¢ 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¢cznego 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 Ilub
sporzadzonej w zwigzku z postgpowaniem jest Rzecznik.

Art. 67z. 1. Rzecznik prowadzgc 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 spowodowalo 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 miesi¢cy 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 ktorej przyznano
$wiadczenie kompensacyjne i ustalono jego wysoko$¢, stata si¢ prawomocna,
wnioskodawca sklada Rzecznikowi o$wiadczenie o przyjeciu  $wiadczenia
kompensacyjnego lub o rezygnacji ze $wiadczenia kompensacyjnego. Rzecznik
informuje wnioskodawce o koniecznosci ztozenia takiego os$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 wiadomos$ci 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 przestgpstwo 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 o$wiadczenie jest
obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem Swiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zast¢puje
pouczenie organu o odpowiedzialno$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 sposréd cztonkéw Komisji na
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pierwszym posiedzeniu bezwzgledng wiekszoscig gtosow przy obecnosci co najmniej
2/3 jej cztonkéw w gltosowaniu 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. Czlonek 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
$wiadczen 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) opfat, 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 oplat, 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 wspodlpracy z
ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, po zasi¢gnig¢ciu opinii ministra wtasciwego do
spraw finans6w 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 dziatalnosci 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) ogdlnodostgpnych, 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 przepisoéw 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 wytacznie przez osoby upowaznione

— kierownik podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg okresla w regulaminie

organizacyjnym, uwzgledniajac konieczno$¢ poszanowania intymnosci i godno$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 dzialalno$¢ lecznicza odpowiada za

wykorzystywanie monitoringu zgodnie z przepisami prawa.
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4. Nagrania obrazu uzyskane w wyniku monitoringu zawierajace dane osobowe
podmiot wykonujacy dziatalno$¢ 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 zawierajace 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 wytgczajacym 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¢ i 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:

1y

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, mogg by¢ weryfikowane dane o ustugobiorcach, ustugodawcach,
pracownikach medycznych oraz produktach leczniczych przetwarzane w:

1) rejestrach medycznych;
2) rejestrze podmiotéw wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza, 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 rzagdowej (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 wlasciwy 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 wilasciwego 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 swojej 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 i1 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 jakos$ci $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w
podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza”,

ust. 1b otrzymuje brzmienie:

,1b. Utworzenie rejestru medycznego, o ktéorym mowa w ust. 1, moze
nastgpi¢ na wniosek podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu
art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$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 szczegdélnosci dane
dotyczace rozpoznah 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 s3
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 wilasciwy 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 jednolito$ci 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 ustugodawcéw.”;

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 zasiegni¢ciu 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 niniejsza 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 wejscia 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 miesi¢cy od dnia wejsScia 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 oplata, 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 ustawa, 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 ktérych 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 sig¢.

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, spetniajace 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 miesi¢cy 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 wejScia 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 dziatalno$¢ lecznicza w zakresie innym niz wskazany w ust. 3
jest zobowigzany do zgltaszania 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 §wiadczehn 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 niniejszg ustawa, uniemozliwiajace ich powigzanie z konkretng osobg
fizyczng, 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 zmieniane] 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 wydatkéw
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 miesiecy 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.



