UZASADNIENIE

Celem projektu ustawy jest wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktére w

sposob kompleksowy i skoordynowany beda realizowaty priorytety polityki zdrowotnej w

obszarze jakos$ci. Przedmiotem uregulowania sg rozwigzania w zakresie:

1)
2)
3)
4)
5)

autoryzacji;

wewnetrznego systemu zarzadzania jakoscig 1 bezpieczenstwem;
akredytacji;

systemu $wiadczen kompensacyjnych;

rejestréw medycznych.

Aktualnie zagadnienia jako$ci w opiece zdrowotnej sg regulowane w wielu aktach

prawnych o zréznicowanej randze. Jednoczesnie jest prowadzonych szereg inicjatyw

projakosciowych inicjowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, Narodowy

Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,Funduszem”, organizacje zrzeszajace pacjentOw oraz

srodowiska medyczne. Jednak dotychczas wprowadzenie wymagan jakosciowych nie wigze si¢

z dostateczng i systematyczng oceng ich spelnienia. Systemowe podejscie do zagadnienia

jakosci w opiece zdrowotnej wymaga przede wszystkim oceny zjawiska ,,niedostateczne;j

jakosci” i1 skali jego wystgpowania, wskazania gtdwnych przyczyn i konsekwencji jego

wystepowania oraz wprowadzenia rozwigzan stymulujacych do poprawy.

Uregulowanie kwestii systemowego monitorowania jakosci udzielanych $§wiadczen

opieki zdrowotnej w drodze odrgbnego aktu prawnego pozwoli na:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7

poprawe skuteczno$ci diagnostyki i leczenia przez systematyczng ocen¢ klinicznych
wskaznikow jakosci;

state udoskonalanie praktyki klinicznej przez prowadzenie rejestrow medycznych;
poprawe bezpieczenstwa i satysfakcji pacjenta przez rejestrowanie i monitorowanie
zdarzen niepozadanych;

stworzenie warunkéw do systematycznej oceny jakoSci $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych i upubliczniania tych informacji;

uzyskanie poréwnywalnosci podmiotéw udzielajacych swiadczen pod wzgledem jakosci
i skutecznos$ci oferowanej opieki oraz udostepnienie wynikéw opinii publiczne;j;
stworzenie warunkéw umozliwiajagcych finansowe motywowanie podmiotéw
udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych do
podnoszenia poziomu jakosci;

efektywniejsze wykorzystanie sSrodkéw publicznych w obszarze zdrowia.



Niezbedne jest zatem wprowadzenie ustawowej regulacji, ktéra okresli zadania,
obowigzki 1 uprawnienia poszczegdlnych podmiotéw w zakresie monitorowania, oceny i
poprawy jakosci. Nowa regulacja zapewni pacjentom, osobom wykonujagcym zawéd medyczny
i podmiotom wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg dostgp do powszechnej, wiarygodnej,

obiektywnej i porownywalnej informacji o jakosci udzielanej opieki.

Projekt ustawy wprowadza nowe rozwigzania w strategicznych obszarach ochrony

zdrowia.

Wprowadzenie wymogu obligatoryjnej autoryzacji dla podmiotéw wykonujacych
dziatalnos$¢ leczniczg udzielajacych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych. Autoryzacje wydawac¢ bedzie Prezes Funduszu, na wniosek podmiotéw
wykonujacych  dzialalnos¢ lecznicza udzielajacych Swiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych, podlegajacych autoryzacji. Autoryzacj¢ bedzie mogt
uzyska¢ podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg, ktéry spelnia nastepujace warunki:

1) prowadzi wewnetrzny system zarzadzania jako$cig i bezpieczenstwem;

2) realizuje $wiadczenia opieki zdrowotnej, z zachowaniem warunkéw ich realizacji,
dotyczacych miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, personelu i wyposazenia w
sprzet i aparatur¢ medyczng, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d i
art. 31da ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561), zwanej dalej

,ustawa o swiadczeniach”.

Zobowigzano ministra wilasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, wzoru wniosku o wydanie autoryzacji. Autoryzacja bedzie wydawana na okres
5 lat, w przypadku za$ dodania zakreséw $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych przez
podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza, autoryzacja bedzie moglta by¢ zmieniona na
wniosek podmiotu. Ponadto w przypadku, gdy zajdzie ryzyko braku zabezpieczenia udzielania
swiadczen opieki zdrowotnej, Prezes Funduszu bedzie moégt rozpatrze¢ wniosek bez
przeprowadzania wizyty autoryzacyjnej oraz wydac autoryzacj¢ warunkowg na okres 1 roku.
Projekt ustawy przewiduje wprowadzenie okresu przejsciowego wynoszgcego 36 miesigcy od
dnia ogtoszenia projektowanej ustawy dla podmiotdw podlegajacych autoryzacji na
dostosowanie do wymagan dotyczacych autoryzacji, o ktérych mowa w art. 7 projektu ustawy.
Ponadto projekt ustawy przewiduje publikowanie przez Prezesa Funduszu informacji o
udzielonych autoryzacjach, odmowach lub cofnigciu autoryzacji na stronie podmiotowe;j

Biuletynu Informacji Publicznej Funduszu.



Celem autoryzacji jest potwierdzenie spetnienia przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢
leczniczg, udzielajacy S$wiadczen zdrowotnych finansowanych ze S$rodkéw publicznych,
warunkow realizacji §wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie dotyczacym miejsca udzielania
$wiadczen opieki zdrowotnej, personelu i wyposazenia w sprzet i aparatur¢ medyczng,
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d i art. 31da ust. 1 ustawy o
swiadczeniach. Przepisy te szczegdélowo okreslajg wymagania dotyczgce miejsca udzielania
swiadczen opieki zdrowotnej, personelu medycznego i wyposazenia w sprzet i aparature
medyczng, co daje gwarancje, ze podmioty wykonujace dziatalnos$¢ leczniczg bedg oceniane na
podstawie materii uregulowanej jednakowo w zakresie odpowiednim dla kazdego rodzaju
udzielanych przez te podmioty S$wiadczen opieki zdrowotnej. Dzigki uwzglednieniu w
procedurze autoryzacji aktow prawnych juz obowigzujacych nie ma potrzeby kreowania nowe;j
rzeczywistosci prawnej przez kopiowanie przepisow juz obowigzujacych do nowej ustawy, co
w efekcie powinno doprowadzi¢ do zmniejszenia biurokracji w tym zakresie. Wymog
uzyskania autoryzacji nie ogranicza réwniez prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, poniewaz
dotyczy jedynie tych podmiotéw, ktére maja zamiar udziela¢ §wiadczen finansowanych ze
srodkéw publicznych (wymdg uzyskania autoryzacji jest jedynie warunkiem zawarcia umowy
z Narodowym Funduszem Zdrowia, a nie prowadzenia dzialalnosci leczniczej w ogdle).
Ponadto projekt ustawy zaktada, ze w przypadku zmiany warunkéw realizacji Swiadczen
gwarantowanych w zakresie swiadczen objetych autoryzacja, dotychczas wydana autoryzacja

zachowuje waznos$¢ przez okres na jaki zostata wydana.

Niezaleznie od faktu korzystania ze srodkéw publicznych, wprowadza si¢ obligatoryjny
dla podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg wewngtrzny system zarzadzania jakoscig

1 bezpieczenstwem (system monitorowania zdarzen niepozadanych).

W ramach wewnetrznego systemu zarzadzania jako$cig i bezpieczenstwem podmioty

wykonujace dziatalno$¢ leczniczg bedg zobligowane miedzy innymi do:

1) wdrazania rozwigzan stuzacych identyfikacji ryzyk wystapienia zdarzen niepozadanych i
zarzadzania tymi ryzykami w ramach udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;

2) identyfikowania obszaréw priorytetowych dla poprawy jakosci i bezpieczenstwa
udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej;

3) okreslania kryteriow i metod potrzebnych do zapewnienia skutecznego nadzoru nad
jakoscia 1 bezpieczenstwem udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;

4) zapewniania S$rodkéw do wilasciwego monitorowania jakosci 1 bezpieczenstwa

udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej;



5)

6)
7

8)

9)

10)

okresowego monitorowania i oceny jakos$ci i bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen
opieki zdrowotnej;

corocznego opracowania i publikacji raportu jakosci;

monitorowania zdarzen niepozadanych:

a) identyfikowania zdarzen niepozadanych,

b) zglaszania i rejestrowania zdarzen niepozadanych,

c) prowadzenia analizy przyczyn zrédtowych zdarzen niepozadanych;

wdrazania zalecen podj¢cia dzialan na rzecz poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielnych
swiadczen opieki zdrowotnej majacych na celu zapobiezeniu ponownemu wystgpieniu
zdarzenia niepozadanego;

zapewniania szkolen stuzacych uzyskaniu i1 podnoszeniu kompetencji personelu w
zakresie jakos$ci 1 bezpieczenstwa udzielanych swiadczen;

prowadzenia badania opinii i doswiadczen pacjentéw na podstawie ankiety, ktérej wzor
minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza na stronie podmiotowej Biuletynu

Informacji Publicznej na stronie urzedu go obstugujacego.

Podkreslenia wymaga, ze kazdy podmiot bedzie zobowigzany do wprowadzenia

rozwigzan majacych na celu monitorowanie zdarzen niepozadanych, w szczeg6lnosci:

1)

2)

3)

4)

5)

zglaszanie wszystkich zdarzen niepozadanych do jakich doszio w podmiocie
wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza;

prowadzenie analizy zdarzen niepozadanych, z uwzglednieniem oceny cigzkosci i
prawdopodobienstwa zdarzen, z wykorzystaniem analiz przyczyn zrédlowych (Root
Cause Analysis — RCA);

omoéwienie wnioskOw z analizy z personelem i wdrozenie ich do praktyki postepowania
medycznego;

opracowywanie i wdrozenie rozwigzan ograniczajagcych wystepowanie analogicznych
zdarzen niepozadanych w przysziosci;

przesylanie zgloszen zdarzen niepozadanych i analiz przyczyn zrédilowych do systemu

teleinformatycznego prowadzonego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

W zwiazku z konieczno$cig kwalifikowania zdarzen medycznych do kategorii zdarzen

niepozadanych zdefiniowano pojecie ,,zdarzenia niepozgdanego’.

Podmioty beda réwniez obowiazane do powotania zespoléw dokonujacych oceny i

analizy zdarzen niepozadanych oraz tworzenia warunkow do funkcjonowania tych zespotow.

W ramach wewnetrznego systemu zarzadzania jakos$cig i bezpieczenstwem podmioty zostang



zobligowane do przesytania do systemu teleinformatycznego ministra wtasciwego do spraw

zdrowia — Rejestru Zdarzen Niepozadanych:

1) zgloszen zdarzen niepozadanych o ,,wysokim ryzyku”, takich jak zgony czy powiktania
wymagajace reoperacji, wraz z informacja z analizy przyczyn zrédtowych;

2) informacji o liczbie i rodzajach pozostatych zdarzen niepozadanych (tj. zdarzen o ,,matym

1 Srednim ryzyku”).

Podkreslenia wymaga, ze projekt ustawy przewiduje wprowadzenie regulacji dotyczacych
ochrony personelu medycznego w zwigzku ze zgloszeniem zdarzenia niepozgdanego, co w
zatozeniu ma zachg¢ca¢ personel do ujawniania mozliwie jak najwiekszej liczby zdarzen
niepozadanych, bez obawy o ewentualne sankcje i dzialania represyjne z tym zwigzane, a takze
wpltywa¢ na rozwdj kultury bezpieczenstwa w ramach opieki nad pacjentem. Personel
zglaszajacy zdarzenie niepozadane nie powinien by¢ zatem narazony, z okreslonymi
wyjatkami, na takie niekorzystne dla niego dziatania jak rozwigzanie umowy czy niekorzystna
zmiana warunkow pracy i ptacy. Wprowadzono rozwigzania, zgodnie z ktorymi sad moze
zastosowa¢ nadzwyczajne ztagodzenie kary w stosunku do osoby, ktéra zglosita zdarzenie
niepozadane, ktdrg jest lekarz, lekarz dentysta, pielegniarka, potozna, ratownik medyczny lub
diagnosta laboratoryjny, zanim organ powotany do $cigania przestgpstw dowiedzial si¢ o
przestgpstwie, w przypadku 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, z pozn. zm.). Katalog oséb,
wobec ktorych sad moze zastosowa¢ nadzwyczajne ztagodzenie kary, zostat ograniczony do
lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, ratownika medycznego lub diagnosty
laboratoryjnego, jednak w dalszej perspektywie planuje si¢ rozszerzenie katalogu o pozostate
zawody medyczne. Zdecydowano si¢ na ograniczenie katalogu oséb, wobec ktorych sad moze
zastosowa¢ nadzwyczajne ztagodzenie kary, poniewaz dotychczas zglaszanie zdarzen
niepozadanych bylo dobrowolne w ramach akredytacji w ochronie zdrowia, a same zdarzenia
niepozadane dotycza oséb, ktére sprawuja przede wszystkim opieke nad pacjentem w stanie
ostrym w szpitalu. Ponadto sad moze odstgpi¢ od wymierzenia kary za przestepstwo okreslone
w art. 160 § 3 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, w szczegblnosci jezeli sprawca
starat si¢ uchyli¢ grozace niebezpieczenstwo. Fakt zgloszenia zdarzenia niepozadanego nie
chroni osoby, ktéra zglosita zdarzenie niepozadane, jezeli w czasie popetnienia przestepstwa
byla w stanie nietrzezwosci, po uzyciu alkoholu, pod wptywem $rodka odurzajacego, substancji
psychotropowej, srodka zastepczego lub nowej substancji psychoaktywnej, albo gdy

spowodowany przez nig negatywny skutek u pacjenta zostalt wyrzadzony umyslnie lub zgtosita



zdarzenie niepozadane, wiedzac, ze zdarzenie nie zaistniato albo niezgodnie z prawdg opisata
jego przebieg, bezpodstawnie obcigzajac inng osobg odpowiedzialnoscig za skutek zdarzenia.
W zwigzku z kontrolng dziatalnoscia Prezesa Funduszu nad podmiotami wykonujacymi
dziatalno$¢ kontrolng, projekt ustawy wprowadza réwniez uprawnienie Prezesa Funduszu do
natozenia w formie decyzji na podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg kary pieni¢znej w
wysokosci nie wyzszej niz 10 000 ztotych za niezgtoszenie zdarzenia niepozadanego do rejestru
zdarzen niepozadanych. Proponuje si¢ wprowadzenie niniejszego uprawnienia od dnia
1 stycznia 2025 r celem przygotowania przez podmioty wykonujace dzialalno$¢ leczniczg

wewnetrznych systemow zarzgdzania jakoscig i bezpieczenstwem.

Za zglaszanie zdarzen niepozadanych, do ktérych dochodzi w zwiazku z udzielaniem
swiadczen opieki zdrowotnej, ma by¢ odpowiedzialny personel podmiotu leczniczego. Na
podstawie dokonanych zgloszen w podmiocie dokonywana bedzie analiza przyczyn
zrodtowych, dzigki ktérej mozliwe bedzie sformutowanie i wdrozenie zalecen konkretnych
dziatan na rzecz poprawy jakosSci 1 bezpieczenstwa udzielanych Swiadczen opieki zdrowotnej
majacych na celu zapobiezenie ponownemu wystapieniu zdarzenia niepozadanego. Natomiast
kierownik podmiotu leczniczego bedzie mial za zadanie zapewnienie osobie zglaszajacej
zdarzenie niepozadane ochrony przed dzialaniem represyjnym w zwigzku z dokonanym
zgloszeniem oraz w zwigzku z uzyskaniem informacji bedacych przedmiotem zgloszenia, w
szczegllnosci zachowanie w tajemnicy okoliczno$ci umozliwiajacych ujawnienie tozsamosci
osoby zglaszajacej zdarzenie niepozadane. Naruszenie tego obowigzku bedzie stanowito
przestepstwo zagrozone karg grzywny, karg ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci

do lat 2.

Celem Rejestru Zdarzen Niepozadanych, prowadzonego przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, bedzie stworzenie bazy danych na temat wystepujacych w podmiotach
wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg zdarzen niepozadanych, w celu wykorzystania informacji

gromadzonych w tym rejestrze do celow naukowo-badawczych.

W projekcie ustawy okreslono réwniez procedure udzielania akredytacji w ochronie
zdrowia (fakultatywna zewnetrzna ocena jakosci). Do realizacji procedury oceniajacej w
procesie akredytacji w ochronie zdrowia wskazano Fundusz. Dotychczas zadanie to lezato w
gestii Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia, a samo zagadnienie byto
uregulowane w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z

2016 r. poz. 2135), zwanej dalej ,,ustawg o akredytacji”.



Proponowane w projekcie ustawy rozwigzania precyzuja i porzadkujg proces akredytaciji,

w szczegolnosci w zakresie jej przebiegu, termindw 1 uczestnikOw procesu. Wydtuzono okres

waznosci akredytacji z 3 do 4 lat. Jednoczesnie wprowadzono dodatkowe warunki

przyznawania akredytacji:

1) spetlniania pojedynczych standardéow akredytacyjnych obligatoryjnych, ktérych
niespelnienie bedzie wigzalo si¢ z odmowa udzielenia akredytacji, niezaleznie od
sumarycznej liczby uzyskanych punktow;

2) wymdg uzyskania oceny akredytacyjnej na poziomie co najmniej 75% maksymalnej
mozliwej do uzyskania sumy ocen poszczegélnych standardow akredytacyjnych ogétem,;

3) wymog uzyskania co najmniej 50% maksymalnej mozliwej do uzyskania sumy ocen

poszczegblnych standardéw akredytacyjnych dla kazdego dziatu tematycznego.

Ponadto wprowadzono mozliwo$¢ cofni¢cia udzielonej akredytacji w przypadku
niespetnienia standardow po przegladzie akredytacyjnym. Nowym rozwigzaniem jest réwniez
zasada weryfikacji 1 aktualizacji standardow akredytacyjnych co najmniej raz na 5 lat od dnia
ich ogloszenia, w oparciu o przygotowang przez Rade Akredytacyjng analize, w szczegdlnosci

w zakresie koniecznoS$ci ich aktualizacji zgodnie z aktualng wiedzg medyczna.

Istotne jest rowniez biezace planowanie przegladéw akredytacyjnych, w tym przez
wyznaczanie termindéw przegladow akredytacyjnych po formalnej ocenie wniosku o udzielenie
akredytacji, a w konsekwencji zapewnienie wlasciwego zaplanowania przegladow
akredytacyjnych i cigglosci akredytacji oraz skrécenie czasu oczekiwania na przeprowadzenie

przegladéw akredytacyjnych do niezbednego minimum.

Zaproponowano, aby do wniosku o udzielenie akredytacji dolaczano o$wiadczenie
podmiotu wnioskujacego o jej udzielenie o spelnianiu standardéw akredytacyjnych. Na etapie
sktadania wniosku o udzielenie akredytacji podmiot jest zobowigzany do samodzielnej oceny
stopnia spetnienia standardéw oraz ztozenia w tym zakresie o$wiadczenia, ktére stanowi

nieodtgczny element wniosku.

Projekt ustawy przewiduje réwniez utworzenie korpusu wizytatorow, ktérzy beda
przeprowadzali przeglady akredytacyjne. Zasada bedzie przeprowadzanie przegladéw
akredytacyjnych przez co najmniej dwoch wizytatoréw. W ramach zespotu wizytatoréw,
realizujacych przeglad akredytacyjny, Prezes Funduszu wyznacza koordynatora, ktory
odpowiada za sprawny przebieg przegladu akredytacyjnego i koordynuje prace poszczegdlnych

wizytatorow. List¢ wizytatorbw uprawnionych do przeprowadzania przegladow



akredytacyjnych prowadzi Prezes Funduszu, ktéry odpowiada réwniez za przeprowadzenie

naboru do petnienia funkcji wizytatora. Nabor sktada si¢ z trzech etapow:

1)
2)
3)

oceny spetnienia wymagan formalnych;
pisemnego testu sprawdzajacego wiedze;
rozmowy kwalifikacyjne;j.

Projektowana ustawa okresla kryteria jakie musi spetlni¢ osoba ubiegajaca si¢ o wpis na

liste¢ wizytatorow. Kandydat musi:

1)
2)

3)

4)

5)
6)

posiada¢ wyksztatcenie wyzsze;

posiada¢ wiedze i do§wiadczenie oraz znajomo$¢ regulacji prawnych niezbednych do
przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego;

posiada¢ co najmniej 3-letnie doswiadczenie zawodowe w podmiotach wykonujacych
dziatalno$¢ leczniczg dajace rekojmi¢ prawidlowego wykonywania obowigzkéw
wizytatora;

nie by¢ skazanym prawomocnym wyrokiem za umyslne przest¢pstwo lub przestepstwo
skarbowe;

korzysta¢ z petni praw publicznych;

uzyska¢ pozytywng ocen¢ z pisemnego testu sprawdzajacego wiedz¢ oraz rozmowy

kwalifikacyjne;.

Osoby, ktére =zostang wpisane na liste¢ wizytatoréw, podlegaja okresowym,

przeprowadzanym po 2 latach od dokonania wpisu, testom wiedzy niezbednej do prawidtowego

realizowania zadan wynikajagcych z prowadzenia przegladéw akredytacyjnych. Wpisu

wizytatoréw na list¢ dokonuje Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia. Wpis wizytatora na listg

jest wazny 4 lata, z mozliwos$cig ponownego naboru.

Istotnym novum jest réwniez uregulowanie sposobu organizacji i finansowania

przegladéw akredytacyjnych w podmiotach wielolokalizacyjnych.

1)

2)

3)

Projekt ustawy wprowadza rowniez zmiany wynikowe w ustawach:

z dnia 22 maja 2003 r. o ubezpieczeniach obowigzkowych, Ubezpieczeniowym Funduszu
Gwarancyjnym i Polskim Biurze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2277),

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,
z pézn. zm.),

z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974)



— stanowigce konsekwencje uchylenia ustawy o akredytacji oraz wejscia w zycie ustawy o

jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta.

Projekt ustawy zaktada réwniez zmian¢ ustawy z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku
dochodowym od o0s6b fizycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1128, z p6zn. zm.), wynikajacg z faktu,
ze S$wiadczenia kompensacyjne wyptacane z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych powinny by¢ zwolnione od podatku dochodowego od 0s6b fizycznych, w sposéb
analogiczny do kwoty $wiadczen kompensacyjnych wyptacanych z Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, jak i w innych przypadkach rekompensowania
szkéd doznanych przez osoby poszkodowane, jak np. otrzymane odszkodowania lub
zadosCuczynienia, jezeli ich wysoko$¢ lub zasady ustalania wynikajag wprost z przepisow
odrebnych ustaw lub przepisow wykonawczych wydanych na podstawie tych ustaw lub aktow
administracyjnych wydanych na podstawie tych przepiséw, czy tez odszkodowania lub

zados$¢uczynienia otrzymane na podstawie wyroku lub ugody sagdowe;.

Ponadto projekt ustawy wprowadza zmiany w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych wynikajace z
utworzenia i powierzenia Funduszowi nowych zadan zwigzanych z wprowadzeniem (art. 6
projektu ustawy) obowigzkowej autoryzacji dla podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
lecznicza. W ramach projektowanych zmian jest przewidziane réwniez przejecie przez Fundusz
zadan zwigzanych z realizacja przegladow akredytacyjnych, dotychczas realizowanych przez
Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia — w zwigzku z planowang likwidacja

tego osrodka.

Przedmiotowy projekt przewiduje rowniez dookreslenie zasad tworzenia i finansowania
rejestrow medycznych w ramach nowelizacji ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie

informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, z p6zn. zm.).

Doprecyzowano zakres przedmiotowy danych przetwarzanych w rejestrach medycznych

przez okreslenie ,,dziedziny rejestru” za pomoca:

1) zakresu $wiadczen, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy o §wiadczeniach;

2) rozpoznania zgodnie z aktualnie obowigzujaca Miedzynarodowg Klasyfikacjg Chordb i
Probleméw Zdrowotnych lub

3) procedury wedlug obowigzujacej Migdzynarodowej Klasyfikacji Procedur Medycznych
lub produktoéw z katalogu platnika.



Projekt ustawy przewiduje réwniez raportowanie i udostgpnianie danych z rejestrow
medycznych umozliwiajagc powszechny dostep do danych z rejestréw medycznych, w formie
uniemozliwiajacej ich powiazanie z konkretng osobg fizyczng. Podmioty prowadzace rejestry
medyczne beda obowigzane do udostgpniania cze$ci danych w formacie okreslonym i
upowszechnionym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz opracowania i publikacji

co najmniej raz w roku raportéw na podstawie danych z rejestrow medycznych.

Jednym z celéw przetwarzania danych w rejestrach medycznych bedzie monitorowanie
jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w podmiotach wykonujacych dziatalnos¢
leczniczg. W tym celu rozszerzono zakres danych udostepnianych Funduszowi z rejestrow
medycznych o informacje o plci, dacie urodzenia, przyczynie zgonu oraz jednostkowych
danych medycznych. Dane z rejestréw beda mogly by¢ udostgpniane Funduszowi w celu oceny
bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci i efektywnosci kosztowej badan diagnostycznych lub

procedur medycznych u ustugodawcow.

Projekt ustawy zapewnia podmiotom prowadzacym rejestry medyczne dostep do danych,
w tym danych osobowych i jednostkowych danych medycznych, przetwarzanych w SIM,
dziedzinowych systemach teleinformatycznych lub innych rejestrow medycznych w celu i
zakresie niezbednym do realizacji ich zadan, w szczeg6lnosci w celu zapewnienia kompletnosci
1 walidacji danych. Projekt ustawy zaklada zapewnienie komunikowania si¢ systemow
teleinformatycznych w systemie informacji przez dwukierunkowa mozliwos¢ pozyskiwania i
przetwarzania danych, co pozwoli na unikni¢cie wielokrotnego zbierania tych samych danych

przez rézne podmioty.

Intencja projektodawcy jest ustandaryzowanie interfejséw integracyjnych (API)
systemOw ustugodawcy, tak aby byla mozliwa szybka i stosunkowo niedroga integracja np.
systemu szpitalnego z laboratoryjnym lub systemami obstugujgcymi tzw. internet rzeczy (ang.
internet of things, IoT lub Internet of Medical Things IoMT). Otwarte API powinno pozwoli¢
na fatwa rozbudowe systeméw ustugodawcé$w o kolejne komponenty obstugujace dziedzinowe
procesy biznesowe, a takze pozwoli na fatwa wymian¢ komponentéw, co powinno wspomoc
ustugodawcow w uniezaleznieniu si¢ od jednego dostawcy ustug informatycznych. Wymogi
dotyczace wspolnych i bezpiecznych otwartych standardéw komunikacji zostang okreslone
przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia, ktéry opublikuje je na swojej stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej, majac na uwadze zapewnienie adekwatnego
poziomu bezpieczenstwa komunikacji i poufnosci oraz integralnosci przekazywanych danych.

Specyfikacja interfejsow zostanie przygotowana w oparciu o otwarte standardy
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interoperacyjnosci. Specyfikacja zasobéw bedzie rozwijana tak jak mialo to miejsce w
przypadku Polskiej Implementacji Krajowej HL7 CDA opisanej w art. 11 ust. lai 1b ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, stosowanej do dokumentéw

elektronicznej dokumentacji medycznej.

Projekt ustawy zaktada wdrozenie systemu pozasadowego rekompensowania szkdéd
doznanych przez pacjentéw w wyniku zaistnienia zdarzen medycznych. Nastapi to w ramach
nowelizacji ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

(Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, z p6zn. zm.).

W ramach powyzszego systemu proponuje si¢ wprowadzenie dwuinstancyjnego
pozasagdowego systemu rekompensaty szkéd z tytutu zdarzen medycznych obslugiwanego
przez Rzecznika Praw Pacjenta w miejsce obecnych wojewddzkich komisji do spraw orzekania
o zdarzeniach medycznych (analiza systemu funkcjonowania wojewddzkich komisji do spraw

orzekania o zdarzeniach medycznych wykazata nieefektywnos$¢ obecnych rozwigzan).

Wdrozenie systemu rekompensat za szkody bez orzekania o winie ma na celu ustalenie
czy w sprawie objetej wnioskiem doszto do zdarzenia medycznego oraz wskazanie wysokosci
$wiadczenia naleznego wnioskodawcy z tego tytutu. Rekompensaty bedg wyptacane szybciej i
sprawniej niz w postgpowaniach przed wojewddzkimi komisjami do spraw orzekania o

zdarzeniach medycznych lub w postepowaniach sagdowych.

Postgpowanie bedzie prowadzone za pomocg srodkow komunikacji elektronicznej na
podstawie zebranej dokumentacji oraz opinii medycznej, przy zachowaniu mozliwej formy
pisemnej tych postgpowan albo poszczegdlnych jego czynno$ci w uzasadnionych przypadkach.
Projekt ustawy przewiduje powotanie Funduszu Kompensacyjnego Zdarzeh Medycznych
zapewniajacego pacjentom rekompensate za szkody zwigzane z opiekg zdrowotng na poziomie
akceptowalnego spotecznie stopnia zado$¢uczynienia za doznang krzywde, ktére utatwi

rekonwalescencje i spoteczne funkcjonowanie poszkodowanych.

Zgodnie z projektem ustawy podmiotem wskazanym do rozstrzygania w sprawach
rekompensaty z tytulu zdarzen medycznych w I instancji oraz obstlugi Funduszu bedzie

Rzecznik Praw Pacjenta.

Projekt przewiduje réwniez wskazanie pacjentéw, a w razie Smierci pacjenta — krewnego
pierwszego stopnia, niepozostajacego w separacji matzonka, osoby pozostajagcej w stosunku
przysposobienia oraz osoby pozostajacej z pacjentem we wspOlnym pozyciu, jako

uprawnionych do zlozenia wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego (wniosku o
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ustalenie zaistnienia zdarzenia medycznego oraz okreSlenia wysokosci rekompensaty za

szkode), przy czym:

1) wnioskodawca ma wybor czy dochodzi roszczen na drodze cywilnej, czy w trybie
pozasgdowym (wniesienie do sgdu sprawy o odszkodowanie lub zado$cuczynienie
wykluczatoby rozpatrzenie wniosku przez Rzecznika Praw Pacjenta i ewentualnie
Komisje Odwotawcza);

2) w terminie 30 dni od dnia, w ktérym rozstrzygnigcie o przyznaniu S$wiadczenia
kompensacyjnego stato si¢ prawomocne, wnioskodawca moze ztozy¢ do Rzecznika Praw
Pacjenta o$wiadczenie o przyjeciu tego $wiadczenia, co bedzie roéwnoznaczne ze
zrzeczeniem si¢ przez wnioskodawce z wszelkich roszczen o odszkodowanie, rent¢ oraz
zados$Cuczynienie pieni¢zne mogacych wynika¢ ze zdarzenia medycznego w zakresie

szkdd, ktére ujawnity si¢ do dnia ztozenia wniosku.

Zgodnie z projektem ustawy skladanie wnioskéw o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego bedzie mozliwe w terminie do 1 roku od dnia pozyskania informacji o
zdarzeniu medycznym, nie dtuzej niz do 3 lat od wystgpienia zdarzenia i bedzie podlegato
oplacie w wysokosci 300 zt, uiszczanej na rachunek bankowy Funduszu Kompensacyjnego
Zdarzen Medycznych. Rzecznik bedzie mégt zwolni¢ wnioskodawce od optaty uwzgledniajac
jego trudng sytuacj¢ materialng (na podstawie art. 267 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000, z p6zn. zm.)). Oplata

bedzie podlegata corocznej waloryzacji.

Optata od wniosku ma charakter ryczattowy i ma na celu partycypacje przez
wnioskodawce w kosztach postgpowania, wszczynanego na jego wniosek i prowadzonego w
jego interesie. Nalezy zauwazyC, ze rozpatrujagc wniosek Rzecznik bedzie wystgpowat do
Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych o wydanie
opinii w przedmiocie wystgpienia zdarzenia medycznego i jego skutkow. Opinie te beda
wydawane w sktadzie nie wiecej niz trzech czlonkéw Zespotu, a kazdemu z nich bedzie
przystugiwatlo wynagrodzenie w wysokosci nieprzekraczajacej 10%  przecigtnego
miesi¢cznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagréd z zysku w
czwartym kwartale, ogtaszanego przez Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wigcej jednak niz 120% tego
przecigtnego wynagrodzenia miesi¢cznie, a takze zwrot kosztéw przejazdu w wysokosci i1 na
warunkach okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia

26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2022 r. poz. 1510, z p6zn. zm.). Z uwagi zas$ na
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tres¢ art. 262 § 1 pkt 2 in fine ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego, wydajac decyzj¢ Rzecznik nie bedzie mégt obcigzy¢ strony kosztami
sporzadzenia opinii. Stad tez konieczne jest pobieranie optaty od samego wniosku, ktéra
pokryje cho¢ czes$¢ kosztow zwigzanych z postgpowaniem, w tym zwtaszcza wydania opinii.
Optata ma poza tym zapobiega¢ wnoszeniu wnioskéw catkowicie nieuzasadnionych czy wrecz
pieniaczych, co przy stopniu skomplikowania prowadzonych postepowan utrudniatoby
rozpatrywanie innych spraw. Warto doda¢, ze w Swietle dotychczasowych przepisow
regulujacych funkcjonowanie wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych ztozenie wniosku podlega optacie w wysokosci 200 zi. Wskazana optata podlega
zaliczeniu na poczet kosztow postgpowania, przy czym koszty te sg ustalane w orzeczeniu, a
minimalny koszt sporzadzenia opinii lekarza to 300 zi. Jest to przy tym regulacja, ktéra weszta

w zycie w 2012 r., a zatem wysoko$¢ tej optaty nawigzywata do 6wczesnych cen.

Przewiduje si¢ réwniez ograniczenie zakresu mozliwej rekompensaty za szkody do
zdarzen medycznych, ktérymi sa zaistniale w trakcie lub w efekcie udzielania swiadczen
zdrowotnych:

1) zakazenie pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym,

2) uszkodzenie ciata lub rozstr6j zdrowia,

3) Smier¢ pacjenta

— ktérych z wysokim prawdopodobienstwem mozna byto unikng¢ w przypadku udzielenia
$wiadczenia zgodnie z aktualng wiedzg medyczng albo zastosowania innej dostepnej metody
diagnostycznej lub leczniczej, chyba ze doszio do dajacych si¢ przewidzie¢ normalnych

nastepstw zastosowania metody, na ktéra pacjent wyrazil §wiadomg zgode.

Projekt ustawy okresla zakres mozliwej wysokosci $swiadczenia kompensacyjnego z
tytutu poszczegdlnych kategorii zdarzen medycznych, ustalanej w drodze rozporzadzenia przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Rzecznika Praw Pacjenta, przy
zatozeniu, ze wysokos¢ §wiadczenia kompensacyjnego z tytutu jednego zdarzenia medycznego
w odniesieniu do jednego wnioskodawcy bedzie wynosi¢ w przypadku:

1) zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwérczym — od 2000 zt do 200 000 zt;
2) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — od 2000 zt do 200 000 zt;
3) $mierci pacjenta — od 20 000 zt do 100 000 zi.

W decyzji o stwierdzeniu zdarzenia medycznego okresla si¢, na wniosek pacjenta, czy
zdarzenie medyczne spowodowalo powazne nastgpstwa zdrowotne, wraz ze wskazaniem

okresu ich przewidywanego trwania, nie dluzej jednak niz 5 lat, chyba ze wedlug wiedzy
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medycznej nie ma rokowan, by powazne nastepstwa zdrowotne ustgpily przed uptywem tego

okresu.

W przypadku wystapienia powaznych nastepstw zdrowotnych pacjentom zostang wydane
zaswiadczenia wskazujagce okres przewidywanego trwania tych nastepstw (tylko do

rozstrzygnie¢ prawomocnych i ostatecznych).

Przewiduje si¢ powotanie przy Rzeczniku Praw Pacjenta Zespotu do spraw Swiadczen z
Funduszu Kompensacyjnego Zdarzeh Medycznych, do zadan ktérego nalezalo bedzie
wydawanie w toku postepowania w sprawie S$wiadczenia kompensacyjnego opinii w
przedmiocie wystgpienia zdarzenia medycznego i jego skutkow. Opini¢, o ktérej mowa
powyzej, Zespot wydaje w terminie dwdéch miesigcy od dnia otrzymania wniosku. Ustawa
okresla rowniez minimalne wymagania jakie musi spetni¢ kandydat na cztonka Zespotu:

1) posiada tytut zawodowy magistra lub réwnorzgdny, uzyskany po ukonczeniu studiéw na
kierunku zwigzanym z ksztatceniem 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 byl skazany prawomocnym wyrokiem sgdu za przestgpstwo umyslne lub przestgpstwo
skarbowe;

4) korzysta z pelni praw publicznych.

Projekt ustawy wprowadza uprawnienie Rzecznika Praw Pacjenta do natozenia w formie
decyzji karg pieni¢znej do wysokosci 50 000 ztotych na podmiot udzielajacy swiadczen opieki
zdrowotnej, w przypadku niedopetnienia obowigzku udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien
oraz przedstawienia posiadanych dokumentéw dotyczacych udzielenia $wiadczen
wnioskodawcy lub zmartemu pacjentowi (rozwigzanie analogiczne do przewidzianej w art. 69
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta kary naktadane;j
w przypadku nieprzediozenia dokumentéw w postepowaniu w sprawie stosowania praktyk

naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow).

Zgodnie z projektem ustawy Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 3 miesiecy od dnia
otrzymania kompletnego wniosku o przyznanie $§wiadczenia kompensacyjnego, po uzyskaniu
opinii Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych,
wydaje decyzje administracyjng w sprawie:

1) przyznania $wiadczenia kompensacyjnego i ustalenia jego wysokosci albo

2) odmowy przyznania $wiadczenia kompensacyjnego.
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Okreslono réwniez zrédta finansowania Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen

Medycznych:

1) z odpisu z przychodéw z tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne, o ktérym mowa w
art. 97 ust. 3i ustawy o §wiadczeniach;

2) z optat od wnioskéw o wyptate Swiadczenia z tytutu zdarzenia medycznego;

3) odsetek od zgromadzonych srodkow;

4)  z wptat z Narodowego Funduszu Zdrowia, o ktérych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 3j ustawy
o $wiadczeniach;

5)  zinnych zrédetl, w szczegdlnosci ze spadkow, zapisOw i darowizn.

W I instancji sprawy bedzie rozpatrywata Komisja Odwotawcza do spraw Swiadczen z
Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, zwana dalej ,,Komisja Odwolawcza”.
Orzeczenia Komisji Odwotawczej beda wydawane w formie decyzji albo postanowien, na

posiedzeniu niejawnym.

Cztonkowie Komisji Odwotawczej beda powotywani 1 odwolywani przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia (niezalezna od Rzecznika Praw Pacjenta) w liczbie
9 przedstawicieli réznych instytucji i srodowisk. Cztonkiem Komisji Odwotawczej moze
zosta¢ przedstawiciel, ktéry: posiada tytut zawodowy magistra lub rownorzedny, uzyskany po
ukonczeniu studidéw na kierunku zwigzanym z ksztatceniem w zakresie nauk medycznych lub
nauk prawnych, nie zostal skazany prawomocnym wyrokiem za umyS$lnie przestepstwo lub
przestepstwo skarbowe oraz korzysta z petni praw publicznych. W sktad Komisji Odwotawcze]
wchodzi:

1) dwoch przedstawicieli ministra wtasciwego 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 Pielegniarek 1 Potoznych;

7) dwoch przedstawicieli organizacji spolecznych dzialajagcych na rzecz praw pacjenta.

Cztonkom Komisji Odwotawczej bedzie przystugiwalo wynagrodzenie za udzial w
posiedzeniach w  wysokosci nieprzekraczajacej 20%  przecigtnego miesi¢cznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagréd z zysku w czwartym kwartale
roku ubiegtego, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu

Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie
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wiecej jednak niz 120% tego wynagrodzenia miesi¢cznie, a takze zwrot kosztéw 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.

Zadania realizowane przez Rzecznika Praw Pacjenta w zwigzku z wyptatg Swiadczen
kompensacyjnych zastgpig dotychczasowa dziatalnos¢ 16 wojewddzkich komisji do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych, ktére zostang zlikwidowane. W celu zagwarantowania
mozliwosci rozpatrzenia wnioskOw wniesionych do wojewddzkich komisji do spraw orzekania
o zdarzeniach medycznych jeszcze przed wejSciem w zycie ustawy, niezbedne jest
ustanowienie okresu przej§ciowego, przeznaczonego na zakonczenie postepowan toczacych si¢
przed wojewddzkimi komisjami do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych. Ze wzgledu
na specyficzny charakter prawny wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych oraz tryb ich dziatania nie jest bowiem mozliwe przejecie prowadzonych przez
nie spraw przez inne organy, w tym réwniez przez Rzecznika Praw Pacjenta z dniem wejscia
w zycie przepisOw projektowanej ustawy. W zwiazku z powyzszym zakltada sig, ze
wojewddzkie komisje do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych beda dziataly do konca

2023 r., a nastepnie zostang zlikwidowane.

Nalezy przy tym przewidzie¢ réwniez okreslony czas na sktadanie przez zainteresowane
osoby wnioskéw do wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych
dotyczacych zdarzen, ktére miaty miejsce przed dniem wejscia w zycie ustawy, o ile do tego
momentu wnioski w tych sprawach nie zostaly ztozone. W dotychczasowych przepisach termin
na wniesienie wniosku zostat okreslony na jeden rok od dnia, w ktérym podmiot sktadajacy
wniosek dowiedziat si¢ o zakazeniu biologicznym czynnikiem chorobotworczym, uszkodzeniu
ciala lub rozstroju zdrowia albo nastgpita Smier¢ pacjenta, jednakze termin ten nie moze by¢
dtuzszy niz 3 lata od dnia, w ktérym nastgpito samo zdarzenie. W zwigzku z koniecznoscig
likwidacji wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych ustawa
ograniczy mozliwos¢ wniesienia do wojewodzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych wniosku w sprawie zdarzenia, ktére mialo miejsce przed dniem wejscia w zycie
ustawy, do najwyzej trzech miesigcy, liczac od dnia wejscie ustawy w zycie. Wszystkie
postepowania wszczgte i niezakonczone przed dniem wejscia w zycie ustawy, jak i te wszczete
juz po tym dniu we wskazanych powyzej przypadkach, wojewddzkie komisje do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych bedg rozpatrywac na dotychczasowych zasadach. Dzieki
temu zapewniona zostanie mozliwo$¢ wniesienia, tak jak dotychczas, wniosku o ponowne

rozpatrzenie sprawy, ktory wojewddzka komisja do spraw orzekania o zdarzeniach
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medycznych ma obowigzek rozpatrzy¢ w terminie 30 dni od dnia jego otrzymania.
Postgpowania przed wojewddzkimi komisjami do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych
niezakonczone do dnia 31 grudnia 2024 r. ulegaja umorzeniu z mocy prawa. W projekcie
ustawy wskazano rowniez, ze wnioski kierowane do wojewddzkich komisji do spraw orzekania
o zdarzeniach medycznych dotyczacych zdarzen medycznych na podstawie ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta przerywaja bieg terminu
przedawnienia roszczen okreslonych w przepisach Kodeksu cywilnego. W przypadku
umorzenia spraw nie zakonczonych przed wojewddzkimi komisjami do spraw orzekania o
zdarzeniach medycznych przewidziano przepis gwarancyjny dotyczacy zwrotu optaty
powigkszonej o odsetki ustawowe za opdznienie. W projekcie ustawy wprowadzono
rozwigzania majace na celu jak najpelniejsze zabezpieczenie praw osob, ktére zdecydowaly sie¢
na skierowanie swojej sprawy do wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych. Okres funkcjonowania wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych po wejsciu ustawy w zycie zostal ustanowiony na 1 stycznia 2024 r. Przyjete
rozwigzania zapewnig odpowiedni czas do zakonczenia postgpowan do konca zatozonego
okresu dziatania wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych. Beda
tez mobilizowa¢ wojewddzkie komisje do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych do
podejmowania efektywnych dziatan zmierzajacych do rozpatrzenia wszystkich podjetych przez
nie spraw do konca 2023 r., ktory to termin stanowi takze koniec 6-letniej kadencji cztonkow
komisji. Wojewoddzkie komisje do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych juz teraz sg
obcigzone sprawami w stopniu nizszym niz kilka lat temu, z powodu zmniejszonego
zainteresowania w korzystaniu z dotychczasowej procedury, co jest szczegélnie widoczne od
poczatku epidemii SARS-CoV-2. Wpltyw nowych spraw w 2023 r. ograniczy si¢ zas do

I kwartatu, a ich liczb¢ mozna ocenia¢ na stosunkowo niewielka.

Nie mozna natomiast bezwzglednie wykluczy¢, ze mimo to na koniec 2023 r. pozostanie
pewna liczba postgpowan niezakonczonych przez wojewddzkie komisje do spraw orzekania o
zdarzeniach medycznych. Sg to w szczegdlnosci sprawy podlegajace zawieszeniu z uwagi na
toczace si¢ w zwigzku z tym samym zdarzeniem postgpowanie w przedmiocie
odpowiedzialnosci zawodowej osoby wykonujacej zawdd medyczny lub postgpowania karnego
w sprawie o przestepstwo (art. 67b ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach

pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta).
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1)

2)

3)

W tym kontekscie nalezy wskazac trzy istotne okolicznosci:

liczba spraw zawieszanych przez wojewoddzkie komisje do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych jest znikoma (np. w komisji kujawsko-pomorskiej w 2022 r. zawieszone
zostaly jedynie 4 postepowania);

uprawniony ma otwartg i w pewien sposéb uproszczong droge do zaspokojenia roszczen
o naprawienie doznanej w wyniku zdarzenia medycznego szkody; dotyczy to zwlaszcza
postepowania karnego, w ramach ktérego sad w razie skazania moze orzec, a na wniosek
pokrzywdzonego lub innej osoby uprawnionej orzeka obowigzek naprawienia lub
zado$¢uczynienia za doznang krzywde albo nawigzke (art. 46 § 1 i 2 ustawy z dnia
6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny); jest to tez obligatoryjne w razie warunkowego
umorzenia postgpowania karnego (art. 67 § 3 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
karny); z kolei w toku postgpowania w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowe;j
mozliwe jest przeprowadzenie postegpowania mediacyjnego miedzy pokrzywdzonym i
obwinionym (art. 113 ust. 1 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. z
2021 r. poz. 1342)), za$ przy wymierzaniu kary sad lekarski uwzglednia m.in. starania
sprawcy o naprawienie szkody (art. 53 § 2 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
karny w zwigzku z art. 112 pkt 2 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich); sa
to zatem okolicznosci, ktére daja pokrzywdzonemu sposobnos¢ do polubownego
zakonczenia sporu dotyczacego odpowiedzialnosci odszkodowawczej;

w postepowaniach zawieszonych oraz tych, ktére nie zostaty zakonczone orzeczeniem
przed datg likwidacji wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych, wnioskodawca bgdzie mogt skorzysta¢ ze wszystkich trybéw dochodzenia
roszczen odszkodowawczych, takich jak podjecie starah o zawarcie z podmiotem
leczniczym ugody pozasagdowej lub uznania przez niego roszczen, skierowanie
zawiadomienia o szkodzie do ubezpieczyciela (z ktérym szpital zawarl umowe
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej) w celu wszczgcia przez niego postgpowania
likwidacyjnego, zawarcie z podmiotem odpowiedzialnym za naprawienie szkody umowy
o mediacj¢ w celu przeprowadzenia mediacji przed sagdem, wniesienie do sadu
zawezwania do proby ugodowej w celu przeprowadzenia postepowania pojednawczego
czy wreszcie wytoczenie powddztwa; w celu wzmocnienia praw wnioskodawcy w
projekcie ustawy zastrzezono skutek w postaci przerwania biegu terminu przedawnienia
w odniesieniu do wnioskow, ktére nie zostaly rozpatrzone ze wzgledu na umorzenie

postepowania z mocy prawa — na wzOr normy z art. 67c ust. 3 ustawy z dnia 6 listopada
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2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ktéra odnosi si¢ do spraw, w

ktorych komisja wydata orzeczenie o zdarzeniu medycznym.

Celem dziatania wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych
nie jest ani przyznawanie odszkodowan lub zados¢uczynien, ani tez ustalanie ich wysokosci, a
jedynie stwierdzenie czy doszto do zdarzenia medycznego, o ktérych mowa w art. 67a ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Ma to charakter w
istocie deklaratywny, wrecz opiniodawczy i de facto nie pocigga za sobg gwarancji korzystnego
zakonczenia sporu o naprawienie szkody, nawet gdy wnioskodawca uzyskat pozytywne dla
siebie rozstrzygni¢cie. Orzeczenie ustalajgce zdarzenie medyczne powoduje bowiem jedynie
obowigzek przedstawienia przez stron¢ przegrywajacg propozycji wysokosci odszkodowania i
zadoScuczynienia. Niemal wszystkie orzeczenia o zajsciu zdarzenia medycznego koncza si¢
jednak odrzuceniem przez wnioskodawcéw propozycji szpitali, ktére opiewaja najczegsciej na
niskie lub bardzo niskie kwoty, nawet rzgdu 500 czy 100 zt. W 2019 r. na 850 spraw zaledwie
25 zakonczylo si¢ ugoda.

Zgodnie z wyrokiem Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 11 marca 2014 r. (sygn. K 6/13)
postepowanie przed wojewddzka komisjg do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych jest
— dang wylacznie poszkodowanemu pacjentowi — alternatywa pozasagdowego dochodzenia
kompensacji uszczerbku doznanego podczas leczenia szpitalnego. Chociaz alternatywa jest
roztaczna, ustawodawca pozwala poszkodowanemu, ktéry zdecydowat si¢ na realizacj¢ swego
roszczenia poza sagdem, na zmian¢ decyzji i wycofanie wniosku o ustalenie zdarzenia
medycznego (art. 671 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta) — prawo to stuzy az do wydania orzeczenia w wyniku ponownego rozpatrzenia
sprawy. Poszkodowany moze takze wystgpi¢ na droge sadowa w wypadku orzeczenia
negatywnego, czyli stwierdzenia, ze zdarzenie medyczne nie wystgpitlo — albo tez jesli nie
zaakceptowal kwoty zaproponowanej mu w zwigzku z orzeczeniem pozytywnym. Orzeczenie
komisji nie jest jednak prejudykatem i nie wywiera zadnego wptywu na sposoéb wyrokowania
przez sad, ktéry w razie wniesienia do niego pozwu prowadzi catkowicie odrebne postgpowanie

dowodowe.

Nalezy w zwiazku z tym uzna¢, ze likwidacja wojewddzkich komisji do spraw orzekania
o zdarzeniach medycznych z dniem 1 stycznia 2024 r. powinna powodowa¢ umorzenie
postepowan, ktére nie zostang do tego czasu zakonczone. Nie jest mozliwe, by po zatozone;j
dacie likwidacji wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych i

niezakonczone postepowania byly rozpatrywane w tym samym co dotychczas trybie. Nie jest
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mozliwe przejecie zadania zwigzanego z dalszym prowadzeniem postgpowan niezakonczonych
przez wojewddzkie komisje do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych przez inny organ
panstwa, w tym ktory$ z organdw administracji publicznej. Wynika to z catkowitej odrgbnosci
wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych i sposobu ich dziatania
od wszelkich innych instytucji, m.in. pod katem charakteru prawnego, struktury, sktadu czy
trybu postepowania. Przepisy ustawy przyznajace uprawnienie do wniesienia wniosku do
Rzecznika Praw Pacjenta o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego beda mie¢ co do zasady
zastosowanie do zdarzen medycznych majacych miejsce po dniu wejscia ustawy w zycie.
Przewidziany zostal réwniez wyjatek, niezbedny w przyjetym modelu przepisow
przejsciowych zaktadajacych pdzniejsza likwidacje wojewddzkich komisji do spraw orzekania
o zdarzeniach medycznych. Odnosi si¢ on do osob, ktére dowiedzialy si¢ o zakazeniu,
uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo o $mierci pacjenta dopiero po dniu wejscia w zycie
ustawy, cho¢ samo zdarzenie mialo miejsce przed dniem wejscia w zycie ustawy. W takiej
sytuacji nie bedzie juz mozliwe wniesienie wniosku do wojewddzkiej komisji do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych, lecz w zamian za to osoba uprawniona bg¢dzie miata
mozliwo$¢ wniesienia do Rzecznika Praw Pacjenta wniosku o przyznanie $wiadczenia

kompensacyjnego.

Czes¢ podmiotéw udzielajagcych $wiadczen zdrowotnych w  swojej strukturze
organizacyjnej tworzy stanowiska przeznaczone sprawom pacjentOw oraz realizacji ich praw.
Do zadan os6b zatrudnianych na tych stanowiskach nalezy najcze¢sciej kontakt z pacjentami
oraz analiza i udzielanie odpowiedzi na ich skargi lub wnioski. Z do§wiadczen Rzecznika Praw
Pacjenta wynika, ze utworzenie w podmiocie udzielajacym swiadczen zdrowotnych stanowiska
do spraw praw pacjenta niesie ze sobg wiele korzysci, w szczegdlnosci pozwala na
funkcjonowanie w strukturze podmiotu osoby bieglej w tematyce praw pacjenta. Juz obecnie
Rzecznik Praw Pacjenta wspétpracuje z osobami zatrudnianymi na tych stanowiskach,
zwanymi najcze¢sciej pelnomocnikami do spraw praw pacjenta, w szczeg6lnos$ci organizuje dla
nich szkolenia z zakresu praw pacjenta. W ocenie projektodawcy funkcja pelnomocnika do
spraw praw pacjenta, jako istotna z punktu widzenia mozliwo$ci oddzialywania na wdrazanie
w podmiocie rozwigzan pro-pacjenckich oraz zwickszajacych bezpieczenstwo pacjentow,
powinna mie¢ swoje uregulowania w przepisach prawa powszechnie obowigzujacego. Takie
tez rozwigzanie zaproponowano w projekcie ustawy przez dodanie art. 40a do ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Zgodnie z projektem ustawy

powotanie w podmiocie udzielajagcym §wiadczen zdrowotnych petnomocnika do spraw praw
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pacjenta bedzie dobrowolne. Okreslono gtéwny cel dla takiego stanowiska, tj. wsparcie
podmiotu udzielajagcego $wiadczen zdrowotnych w realizacji obowigzku, o ktérym mowa w
art. 2 tej ustawy. Szczegélowe zasady dziatania i zakres zadan petnomocnika kierownik
podmiotu okresli w regulaminie organizacyjnym. Proponuje si¢ takze ustawowe uregulowanie
wspotpracy Rzecznika Praw Pacjenta z petnomocnikami. W mys$l projektu ustawy
pelnomocnikiem do spraw praw pacjenta moze by¢ osoba, ktdrej wiedza i doswiadczenie dajg
rekojmi¢ wiasciwej realizacji zadan przewidzianych dla tej funkcji. Kwalifikacje te bedzie
ocenial pracodawca. Istotny jest réwniez aspekt niezalezno$ci — pelnomocnik do spraw praw
pacjenta bedzie podlegal bezposrednio kierownikowi podmiotu wykonujacego dziatalnos¢

lecznicza.

Komponentem wdrazanych w projekcie ustawy rozwigzan, majacych na celu poprawe
jakosci udzielanych $wiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci w zakresie zwigkszenia
bezpieczenstwa pacjentéw, jest zmiana przepiséw dotyczacych wykorzystania monitoringu
wizyjnego w podmiotach wykonujacych dziatalnos$¢ leczniczag. W obecnym stanie prawnym
kierownik podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczag moze samodzielnie zdecydowac o
obserwacji, przy pomocy monitoringu, pomieszczen ogélnodostepnych, jezeli jest to niezbedne
do zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow lub pracownikéw tych pomieszczen. Mozliwos¢
obserwacji innych pomieszczen, w szczegdlnosci tych, w ktérych pacjentom sa udzielane
swiadczenia zdrowotne, musi wynika¢ z odrebnych przepiséw, zgodnie z aktualnym
brzmieniem art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;j

(Dz. U. z 2022 1. poz. 633, z p6zn. zm.).

Bezsprzecznie jednak obserwacja pacjentow w toku udzielania im $wiadczen
zdrowotnych stanowi ingerencj¢ w ich intymno$¢, chroniong przede wszystkim na gruncie
art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
zgodnie z ktérym pacjent ma prawo do poszanowania jego intymnosci i godnosci podczas
udzielania §wiadczen zdrowotnych. Ingerencja taka musi zatem mie¢ oparcie w przepisach
ustawy — ingerencja w prawo do prywatnos$ci czyniona za pomocg urzadzen do monitoringu
wizyjnego, ktéra nie ma oparcia w przepisach rangi ustawowej, stanowi naruszenie art. 47
Konstytucji Rzeczypospolitej Polskie;j.

Uwzgledniajac powyzsze w projekcie ustawy proponuje si¢ modyfikacj¢ obecnych zasad
stosowania monitoringu wizyjnego w podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza

(art. 23a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej) przewidujaca, ze w

przypadku szpitali, zaktadéw opiekunczo-leczniczych, zaktadéw pielegnacyjno-opiekunczych,
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zaktadéw rehabilitacji leczniczej oraz hospicjéw, kierownik podmiotu, bez odrebnej podstawy
prawnej, bedzie mogt zdecydowaé o obserwacji przy pomocy monitoringu pomieszczen, w
ktorych sg udzielane swiadczenia zdrowotne; przyjeto, ze zmiany w tym zakresie powinny
dotyczy¢ wylacznie podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i
catodobowe §wiadczenia zdrowotne szpitalne oraz inne niz szpitalne, w ktérych sg udzielane
$wiadczenia zdrowotne o podwyzszonym ryzyku oraz calodobowo; wylaczono zatem
ambulatoria (przychodnie, poradnie, osrodki zdrowia, lecznice), ktére w dalszym ciggu beda
mogty stosowa¢ monitoring na podstawie odrebnych przepiséw, zgodnie z art. 23a ust. 1 pkt 2
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej. Jednoczes$nie kierownikowi
podmiotu jednoznacznie 1 wprost przypisano odpowiedzialnos¢ za wykorzystanie monitoringu
zgodnie z przepisami prawa. Ponadto proponowane przepisy przewiduja konkretne przestanki
zastosowania monitoringu (niezbedno$¢ w procesie leczenia pacjentéw lub zapewnienie im
bezpieczenstwa). W tym $wietle oraz w powigzaniu z projektowanymi przepisami instalacja
monitoringu w miejscach udzielania §wiadczen zdrowotnych powinna by¢ poprzedzona
stosownymi analizami w zakresie koniecznosci wykorzystania tego rozwigzania. Jednoczesnie
proponuje si¢ przyjecie, ze cel, sposdb obserwacji pomieszczen oraz szczegdtowe zasady
funkcjonowania monitoringu bgda normowane w regulaminie organizacyjnym podmiotu

wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza.

Zgodnie z obecnym brzmieniem art. 36 ust. 3 i 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej pacjentéw zaopatruje si¢ w znaki identyfikacyjne. Znak identyfikacyjny
zawiera informacje pozwalajace na ustalenie m.in. imienia i nazwiska oraz daty urodzenia
pacjenta. Znak identyfikacyjny umieszcza si¢ na opasce albo na zdj¢ciu (jezeli zatozenie opaski
dziecku, ktére nie ukonczyto szdstego roku zycia, nie jest mozliwe) oraz w indywidualnej
dokumentacji medycznej pacjenta. Opaske zaklada si¢ na nadgarstek pacjenta, a w przypadku
gdy jest to niemozliwe albo niewskazane ze wzgledu na przebieg procesu leczenia na kostke
nogi, zgodnie z § 31 § 4 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 wrzes$nia 2012 r. w
sprawie warunkéw, sposobu i trybu zaopatrywania pacjentow szpitala w znaki identyfikacyjne
oraz sposobu postepowania w razie stwierdzenia ich braku (Dz. U. poz. 1098). Informacje na
znaku identyfikacyjnym powinny by¢ umieszczone w taki sposéb, aby uniemozliwi¢ osobie
nieuprawnionej identyfikacje pacjenta. Zatem proces identyfikacji pacjenta przebiega z
wykorzystaniem metod pozwalajacych na ustalenie jego tozsamosci, co niekiedy wymaga
czasu lub uzycia odpowiednich urzadzen (np. skaneréw kodéw) i moze mie¢ wplyw na

szybkos$¢ podejmowanych dziatah medycznych. Niemniej istotne sg pomyiki przy identyfikacji
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pacjentéw skutkujgce zdarzeniami niepozadanymi, jak podanie pacjentowi niewtasciwego leku
lub udzielenie mu innych §wiadczen opieki zdrowotnej, ktére powinien otrzymac inny pacjent.
Celem poprawy bezpieczenstwa pacjentéw w tym zakresie proponuje si¢ zmiang art. 36 ustawy
o dzialalnosci leczniczej i uregulowanie, ze pacjentéw szpitala zaopatruje si¢ w znaki
identyfikacyjne, sktadajace si¢ z imienia i nazwiska pacjenta, a takze jego daty urodzenia.
Zdaniem projektodawcy przedmiotowe rozwigzanie pozwoli na ograniczenie pomylek w
identyfikacji pacjentéw i zdarzen niepozagdanych w tym zakresie. Szczegdty dotyczace:

1)  warunkéw, sposobu i trybu zaopatrywania pacjentéw w znaki identyfikacyjne,

2) sposobu postepowania w razie stwierdzenia braku znakéw identyfikacyjnych pacjentow

szpitala

— tak jak obecnie, minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 36 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
mozliwe bedzie postuzenie si¢ rozwigzaniem obecnie stosowanym, tj. umieszczeniem imienia,
nazwiska i1 daty urodzenia pacjenta na opasce, celem ochrony danych osobowych pacjenta
mozliwe bedzie takze przyjecie, ze nazwisko pacjenta bedzie napisane mniejszg czcionka, przez
co tez dostgpne w praktyce wylacznie dla personelu udzielajacego §wiadczen zdrowotnych

pacjentowi.

W  codziennej praktyce medycznej 1 organizacji procesu udzielania S$wiadczen
zdrowotnych istotng role¢ odgrywaja zalecenia, wytyczne, opinie czy tez rekomendacje
wydawane przez towarzystwa naukowe, zespoty ekspertow w poszczegdlnych dziedzinach
medycyny albo konsultantéw krajowych. Jednym z zadan konsultantow krajowych z
poszczegblnych dziedzin medycyny, farmacji oraz innych dziedzin majacych zastosowanie w
ochronie zdrowia, zgodnie z art. 10 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 2524) jest wydawanie opinii o stosowanym
postepowaniu diagnostycznym, leczniczym i pielegnacyjnym w zakresie jego zgodnosci z
aktualnym stanem wiedzy, z uwzglednieniem dostgpnosci metod 1 srodkéw. W projekcie
proponuje si¢, aby opinie byly powszechnie dostepne — dla pacjentéw, reprezentujgcych ich
organizacji, w szczegdlnosci za$ dla os6b wykonujacych zawdéd medyczny oraz podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg odpowiadajacych za opieke nad pacjentami i organizacj¢
procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych. Projekt przewiduje, ze opinie beda publikowane
na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej urzedu obstugujacego ministra
wlasciwego do spraw zdrowia. Potrzebe wprowadzenia wskazanego rozwigzania wzmacniajg

doswiadczenia zwigzane z przebiegiem epidemii wirusa SARS-CoV-2 - na stronie
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podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej urzgdu obstugujacego ministra wtasciwego do
spraw zdrowia sg publikowane zalecenia dla personelu i kierownikéw podmiotéw leczniczych
oraz wytyczne dla  poszczegdlnych zakresow 1 rodzajow swiadczen
(https://www.gov.pl/web/zdrowie/zalecenia-dla-personelu-i-kierownikow-podmiotowleczniczych),
stanowigce istotne zrodio informacji i wsparcie w tworzeniu dla pacjentéw oraz personelu
medycznego bezpiecznych warunkéw leczenia i pracy. Jednoczesnie przyjmuje si¢, ze beda
publikowane wytacznie opinie konsultantow krajowych, nie za$ konsultantéw wojewddzkich.
Jednoczes$nie nalezy wskazac, ze opinia, o ktérej mowa w art. 10 ust. 1 pkt 6 tej ustawy, moze
dotyczy¢ przypadku konkretnego pacjenta. Stad tez przewiduje si¢ wytaczenie tego rodzaju
opinii z obowigzku ich przekazywania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, z uwagi na
ochron¢ danych osobowych oraz brak przetozenia takiej opinii na cel regulacji. Intencjg jest
zapewnienie powszechnego dostepu do opinii wykraczajgcych poza analize¢ indywidualnego
przypadku, odnoszacych si¢ do oceny danych metod diagnostycznych lub leczniczych pod
katem ich zgodnosci z aktualng wiedza medyczng, z perspektywy organizacji procesu
udzielania swiadczen zdrowotnych w calym podmiocie leczniczym.

Projekt zaktada, ze ustawa o akredytacji utraci moc z dniem 1 stycznia 2024 r. Wnioski
nierozpatrzone, o ktérych mowa w art. 3 ustawy uchylanej w art. 87, z dniem 1 stycznia 2024 r.
beda rozpatrywane przez Fundusz na zasadach dotychczasowych. Podjete czynnosci przez
Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia zachowuja wazno$¢ z mocy prawa.
Rekomendacji dotyczacych udzielenia bagdz odmowy udzielenia akredytacji na podstawie
ustawy o akredytacji dokonuje Rada Akredytacyjna powotana na podstawie przepiséw projektu
ustawy, na zasadach dotychczasowych. Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza, ktory
ztozyl wniosek w trybie art. 3 ustawy o akredytacji, moze w terminie do dnia 1 marca 2024 r.
wycofa¢ ten wniosek. W przypadku wycofania wniosku (ztozonego w trybie ustawy o
akredytacji) podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza moze ztozy¢ wniosek o udzielenie
akredytacji dotyczacy tego samego rodzaju dziatalnosci leczniczej albo zakresu swiadczen, co
wniosek zlozony w trybie ustawy o akredytacji, w terminie do dnia 1 kwietnia 2024 r. Wniosek
ten bedzie rozpatrywany przed wnioskami o udzielenie akredytacji ztozonymi po raz pierwszy
w trybie projektowanej ustawy. W projekcie ustawy przewidziano zwrot optaty na rzecz
podmiotu, ktéry wycofat wniosek o akredytacje, ztozony na podstawie dotychczasowych
przepisOw, przed rozpoczeciem procedury oceniajacej. Zwrot optaty bedzie obejmowat
rOwniez odsetki ustawowe za okres od dnia wejscia w zycie projektowanej ustawy.
Projektowana norma prawna ma na celu zabezpieczenie roszczen podmiotéw ubiegajacych si¢

o zwrot dokonanej optaty za przeprowadzenie procedury oceniajacej. Z uwagi na fakt, ze co do
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zasady optata ta byla wnoszona przed rozpoczeciem procedury oceniajgcej (a nie w momencie
ztozenia wniosku), co do zasady nie przewiduje si¢ sytuacji, ktére skutkowalyby koniecznoscia
dokonania takiego zwrotu. Nalezy podkresli¢, ze regulacja ta ma charakter gwarancyjny.
Pierwsze standardy akredytacyjne zostang opracowane przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia z wylaczeniem przepisOw dotyczacych opracowania projektow standardow

akredytacyjnych przez Rad¢ Akredytacyjng.

Zaklada si¢, ze projektowane regulacje wejda w zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 29-48 oraz art. 51-60, ktére wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r, poniewaz
przepisy uchylanej ustawy w art. 87 beda obowiazywac¢ do 31 grudnia 2023 r. celem
zakonczenie obecnie trwajacych procedur o udzielnie akredytacji;

2) art. 72 projektu ustawy, ktéry wejdzie w zycie po uptywie 18 miesigcy od dnia wejscia w
zycie ustawy, powyzsze wynika z Kkonieczno$ci przygotowania  systemu
teleinformatycznego, ktorego zadaniem bedzie gromadzenie i1 obstuga przekazywanych
zgloszen;

3) art. 19 ust. 3 projektu ustawy, ktéry wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r. celem
przygotowania przez podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza wewnetrznych
systemOw zarzadzania jakoscig i bezpieczenstwem;

4)  art. 6 projektu ustawy, ktéry przewiduje wprowadzenie autoryzacji, czyli obligatoryjnego
systemu oceny spelniania przez podmioty wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg, finansowane
ze Srodkéw publicznych, powyzsze wynika z koniecznosci zastosowania 36-miesi¢cznego
okresu przej$ciowego od dnia wejScia w zycie ustawy, dla podmiotéw podlegajacych

autoryzacji, na dostosowanie si¢ do przewidzianych w tym zakresie wymagan ustawy.

Projekt ustawy stanowi realizacj¢ jednego z kamieni milowych w ramach Krajowego
Planu Odbudowy pod nazwag D3G ,, Wejscie w Zycie ustawy o jakosci w ochronie zdrowia i
bezpieczenstwie pacjenta, wraz 7 niezbednymi przepisami wykonawczymi”, ktérego celem jest
poprawa efektywnosci funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, dostgpnosci oraz jakosci
$wiadczen zdrowotnych, w szczegdélnosci w kluczowych obszarach ze wzgledu na zagrozenia
epidemiologiczne i choroby cywilizacyjne oraz sytuacj¢ demograficzng. W tym zakresie

projekt ustawy wprowadza rozwigzania w nast¢pujacych obszarach:
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Zakres kamienia milowego

Przepisy projektu ustawy

wprowadzajacy rozwiazanie

1. autoryzacja — wprowadza nowy nieznany
wczesniej w polskim systemie ochrony zdrowia
system oceny zgodnosci podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza z wymaganiami Ministerstwa
Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia (tzw.

wymaganiami koszykowymi);

Przepisy rozdziatu 2.

2. akredytacja — okresla ramy zewng¢trznej oceny

jakosci opieki zdrowotnej 1 bezpieczenstwa pacjenta;

Przepisy rozdziatu 4.

3. monitorowanie zdarzen niepozadanych —
wprowadza nowe ramy dzialalno$ci podmiotéw
wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza, polegajace w
szczegblnosci na zgtaszaniu zdarzen niepozadanych,
prowadzeniu ich systematycznej analizy i wdrazaniu
wnioskéw z takiej analizy, w celu zapobiegania
wystgpieniu podobnych zdarzen niepozadanych w

przysztosci;

Przepisy rozdziatu 3.

4. rejestry medyczne — wzmocnienie nadzoru
ministra wlasciwego do spraw zdrowia nad zasadami

ich tworzenia i finansowania;

Art. 70 projektu ustawy
wprowadzajacy zmiany w ustawie z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie

informacji w ochronie zdrowia.

5. doswiadczenie pacjentow — projekt ustawy
wprowadza ramy pomiaru doSwiadczenia pacjentow
zwigzanego z  zapisami  kontraktowania z
Funduszem, co pozwoli na skuteczniejszg poprawe
jakosci udzielanych $wiadczen zdrowotnych z

poziomu pacjenta;

Art. 26 projektu ustawy.

6. rehospitalizacja — przez okreslenie ram $ledzenia i
analizy 30-dniowych stawek readmisji zwigzane z

zapisami kontraktowymi Funduszu, jako jednego ze

Art. 4 projektu ustawy.
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wskaznikow oceny jakosci udzielanych $wiadczen

opieki zdrowotne;.

Projektowane rozwigzania majg na celu poprawe efektywnosci i sprawnosci dziatania
podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, a przez to wzrost konkurencyjnosci tego
sektora. Wobec ustanowienia wspdlnotowych ram prawnych w opiece transgranicznej
przedmiotowe rozwigzania dadzg impuls do wzmocnienia pozycji podmiotéw wykonujacych
dziatalnos$¢ leczniczg na plaszczyznie obrotu migdzynarodowego. Dbatos¢ o wysoki poziom
jakosci moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia zainteresowania oséb z innych panstw
$wiadczeniami zdrowotnymi udzielanymi przez podmioty dzialajace w Rzeczypospolitej

Polskiej oraz uzyskania dodatkowego kapitatu, ktéry moze przyczyni¢ si¢ do ich rozwoju.

Projekt ustawy zostat wpisany do Wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady

Ministréw pod numerem UD255.

Projekt ustawy nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) i nie podlega
notyfikacji Komisji Europejskiej.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej 1 nie wymaga
przedstawienia wiasciwym organom i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu
Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo

uzgodnienia projektu.

Przewiduje si¢, ze projektowane przepisy wpltyng na poprawe konkurencyjnosci
gospodarki przez wzrost konkurencyjnosci podmiotéw dziatajacych na rynku zdrowotnym,
bedacych podmiotami wykonujgcymi dziatalno$¢ lecznicza. Projekt nie zaktada wdrazania
nowych obcigzen na przedsigbiorcow. Uwzglednione w projekcie ustawy wymagania
funkcjonujg juz obecnie w systemie opieki zdrowotnej (m.in. w ustawie z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych). Dziatania,
ktére zostang podjete w oparciu o projektowane rozwigzania majg za zadanie uproszczenie
procesu monitorowania zdarzen niepozadanych. Przewiduje si¢, ze projektowane rozwigzania
beda mialy wptyw na poprawe konkurencyjnosci gospodarki przez wzrost konkurencyjnosci
podmiotéw dziatajacych na rynku zdrowotnym, bedacych podmiotami wykonujacymi
dziatalnos¢ lecznicza. W dluzszej perspektywie rozwigzania te powinny spowodowal

zwickszenie zainteresowania podmiotdw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg dziataniami
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projakosciowymi, w szczegdlnosci zwigzanymi z monitorowaniem zdarzen niepozadanych,
podwyzszaniem standardow postepowania medycznego oraz poprawa skutecznosci procesow
diagnostyczno-terapeutycznych i ich bezpieczenstwa. Celem przyjecia proponowanych
rozwigzan jest zmotywowanie podmiotéw $wiadczacych ustugi na duzo nizszym poziomie

jakosciowym do systematycznego jego podnoszenia i poprawy.

Nie istniejg alternatywne Srodki w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy

umozliwiajace osiagniecie zamierzonego celu.
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