Projekt z dnia 6 pazdziernika 2022 r.

USTAWA

o jakoS$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjental)

Rozdziat 1
Przepisy ogélne

Art. 1. 1. Ustawa okresla zasady funkcjonowania systemu jako$ci w opiece zdrowotnej

1 bezpieczenstwa pacjenta.

2. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza

udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej osobom pozbawionym wolnos$ci na podstawie

art. 102 pkt 1 i art. 115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny wykonawczy
(Dz. U. 2021 r. poz. 53, z pozn. zm.?).

1)

2)

Art. 2. 1. Uzyte w ustawie okre§lenia oznaczaja:

akredytacja — dobrowolny system zewngtrznej oceny jako$ci opieki zdrowotnej
1 bezpieczenstwa pacjenta, majacy na celu potwierdzenie spelniania przez podmiot
wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza standardéw akredytacyjnych;

autoryzacja — obligatoryjny system oceny podmiotdw wykonujacych dziatalnosé
leczniczg, finansowanych ze $rodkow publicznych, dotyczacy spetlniania wymagan
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d 1 31da ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z poézn. zm.”), zwanej dalej ,,ustawa

o $wiadczeniach” dotyczacych personelu medycznego i wyposazenia w sprzet 1 aparature

1

Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od 0séb
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 konsultantach w ochronie zdrowia, ustawe¢ z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dzialalnosci 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 wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 472, 1236 i 2054 oraz z 2022 r. poz. 22
i 655.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2011 r. poz. 1292, 1559, 1773, 1834, 1981, 2105,
2120, 2232 i 2270 oraz z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583, 655, 807, 974, 1002, 1079,1265, 1352, 1700 i 1855.



3)
4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

medyczng, oraz wymagan dla wewngtrznego systemu zarzadzania jakoscig

1 bezpieczenstwem,;

Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia;

monitorowanie zdarzen niepozadanych — dziatania prowadzone przez podmiot

wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza polegajace na zapewnieniu zglaszania zdarzen

niepozadanych, dokonywaniu ich systematycznej analizy oraz wdrazaniu wnioskow

z analiz, majace na celu zapobiezenie wystapieniu takich samych i podobnych zdarzen

niepozadanych w przysztosci;

personel:

a) osoby wykonujgce 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
11079),

b) osoby fizyczne inne niz wymienione w lit. a, ktore uzyskaly fachowe kwalifikacje
do udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej i udzielaja ich w ramach $wiadczen
opieki zdrowotnej, w zakresie w jakim uczestniczg w udzielaniu §wiadczen opieki
zdrowotnej,

c) osoby fizyczne wudzielajace opieki farmaceutycznej, o ktorej mowa
w art. 4 ust. 2 ustawy zdnia 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 $§wiadczenia opieki zdrowotnej — jeden z zakreséw $wiadczen wymienionych

w art. 15 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach;

swiadczenia opieki zdrowotnej — S$wiadczenia opieki zdrowotnej w rozumieniu

art. 5 pkt 34 ustawy o $wiadczeniach;

wewnetrzny system zarzadzania jako$cig i1 bezpieczenstwem — system zarzadzania

podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza obejmujacy dziatania majace na celu

zwigkszenie skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa udzielanych swiadczen opieki zdrowotne;,
satysfakcje pacjentow oraz ciggte doskonalenie organizacji w tym zakresie;

wskaznik jako$ci opieki zdrowotnej — parametr, stuzacy do okreslania poziomu jakos$ci

udzielanych $§wiadczen opieki zdrowotnej, definiowany w odniesieniu do struktury,

procesu oraz wyniku;



11)

12)

13)

1)

2)

3)

4)

S)

zaktad leczniczy — zaktad leczniczy w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 14 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

zakres §wiadczen — zakresy $wiadczen opieki zdrowotnej wyznaczane przez rodzaje
udzielanych $§wiadczen opieki zdrowotnej 1 okreslane przez wskazanie profili lub
rodzajow komorek organizacyjnych, o ktérych mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 31d i 31da ust. 1 ustawy o §wiadczeniach, w ktorych te $wiadczenia
sg udzielane;

zdarzenie niepozadane — zdarzenie zaistniale w trakcie lub w efekcie udzielenia badz
zaniechania udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej, powodujace lub mogace
spowodowa¢ negatywny skutek dla pacjenta, w szczegdlnosSci zgon, uszczerbek
na zdrowiu lub rozstrdj zdrowia, chorobg, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji
albo jej przedluzenia, a takze uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia ptodu; nie stanowi
zdarzenia niepozadanego zdarzenie, ktérego skutek jest przewidywanym skutkiem
prawidtowo udzielonego §wiadczenia opieki zdrowotne;.

2. Przepisy ustawy nie naruszajg przepisow ustaw:

z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2021 r. poz. 1749 oraz
72022 r. poz. 974) w zakresie dotyczacym systemu jakosci 1 systemu zarzadzania jako$cig
w podmiotach leczniczych w zakresie krwi 1 jej sktadnikow;

z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2021 r. poz. 1941 oraz z 2022 r.
poz. 974) w zakresie wymagan dotyczacych pomieszczen i urzadzen wykorzystywanych
w terapii z wykorzystaniem sprzgtu 1 aparatury diagnostycznej 1 terapeutycznej
generujacych promieniowanie lub wykorzystujacych substancje promieniotworcze;

z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 1341 974) w
zakresie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych 1
mikrobiologicznych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie tej ustawy;

z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z pozn.
zm.Y) wzakresie dotyczacym zdarzen niepozadanych wywotanych stosowaniem
produktow leczniczych;

z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2022 r.
poz. 17201 1733) w zakresie potwierdzenia spetniania przez szpitalne oddzialy ratunkowe

oraz jednostki organizacyjne szpitali wyspecjalizowane w zakresie udzielania §wiadczen

4 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 2120 oraz z 2022 r. 830, 974, 1095
i 1344,


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgojsgqydoltqmfyc4nbzhe3dsmbvgu

6)

7)

8)

9)

1)
2)
3)
4)

5)

opieki zdrowotnej niezbednych dla ratownictwa medycznego wymagan okreslonych
przepisami tej ustawy;

z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych
u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657) w zakresie zapobiegania i zwalczania zakazen
szpitalnych;

z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442) w zakresie
systemu zapewnienia jako$ci w leczeniu nieptodnosci;

z dnia 13 kwietnia 2016 1. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. 22022 r.
poz. 1854) w zakresie akredytacji, certyfikacji 1 procedur oceny zgodnosci
Z wymaganiami, w tym z normami zharmonizowanymi;

z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974) w zakresie
dotyczacym zdarzen niepozadanych wywolanych stosowaniem wyrobéw medycznych,

réwniez w odniesieniu do ich uzytkownikow.

Art. 3. Na system jakos$ci w opiece zdrowotnej i1 bezpieczenstwa pacjenta sktadajg sie:
autoryzacja;

wewngetrzny system zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa;

akredytacja;

rejestry medyczne, o ktorych mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555);

Rejestr Zdarzen Niepozadanych, o ktorym mowa w art. 25 ust. 1.

Art. 4. 1. Jakos$¢ w opiece zdrowotnej jest definiowana i mierzona przez wskazniki jakos$ci

opieki zdrowotnej odnoszace si¢ do obszarow:

1))

2)

klinicznego — rozumianego jako zestaw wskaznikow odnoszacych si¢ do poziomu

1 efektow realizowanych $wiadczen opieki zdrowotnej, opisywanych w szczegolnosci

przez parametry:

a) dhugos¢ hospitalizacji,

b) efekt leczniczy,

c) powtorne hospitalizacje z tej samej przyczyny,

d) zgony w trakcie hospitalizacji, w okresie do 30 dni, 1 roku i pigciu lat od zakonczenia
hospitalizacji;

konsumenckiego — rozumianego jako wyniki badan opinii pacjentow;



3) zarzadczego — rozumianego jako posiadanie lub wdrozenie systemow zarzadzania,
spetiajacych zatozenia instytucji certyfikujacych.
2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wskazniki
jakosci opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w ust. 1, bioragc pod uwage specyfike §wiadczenia
opieki zdrowotnej, ktérego wskaznik dotyczy lub grupy tych $§wiadczen oraz konieczno$é

zapewnienia §wiadczen wysokiej jakosci.

Art. 5. 1. Podmiotem obowigzanym do monitorowania wskaznikéw jakosci opieki
zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 4, jest Fundusz.

2. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia do konca kwietnia kazdego roku publikuje na
stronie podmiotowej Narodowego Funduszu Zdrowa warto$¢ realizacji wskaznikow opieki
zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 4 ust. 2, dla §wiadczeniodawcow realizujacych Swiadczenia,
dla ktorych zostaly ustalone.

3. Rozliczanie $wiadczen opieki zdrowotnej w oparciu o wskazniki jako$ci opieki
zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 4, odbywa si¢ zgodnie z zawartymi ze $wiadczeniodawcami
umowami o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;.

4. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia okreslajac szczegdtowe warunki rozliczania
swiadczen, ustala wspotczynniki korygujace zwigzane z uzyskaniem wskaznikow opieki
zdrowotnej, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 4 ust. 2, w odniesieniu

do $wiadczen ktorych dotycza.
Rozdziat 2
Autoryzacja

Art. 6. Autoryzacja jest warunkiem realizacji przez podmiot wykonujacy dziatalnos$¢
lecznicza umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow
publicznych zawartej z Funduszem, na zasadach okre§lonych w ustawie o $wiadczeniach,

z wylaczeniem umow dotyczacych programéow pilotazowych, o ktérych mowa w art. 48e tej
ustawy.

Art. 7. Podmiot ubiegajacy si¢ o wydanie autoryzacji spetnia nastgpujace warunki:

1) prowadzi wewnetrzny system zarzadzania jakosSci i bezpieczenstwem, ktory dotyczy
opracowania, wdrozenia 1 monitorowania skutecznosci procedur w zakresie:
a) identyfikacji 1 zarzadzania ryzykiem w ramach udzielanych $wiadczen opieki

zdrowotne;j,



g)
h)

)

identyfikacji priorytetowych obszarow do poprawy jakosci i1 bezpieczenstwa
udzielanych $wiadczen opieki zdrowotne;,

nadzoru nad jako$cig i bezpieczenstwem udzielanych $wiadczen opieki zdrowotne;,
zapewnienia $rodkéw do wiasciwego monitorowania jakosci i bezpieczenstwa
udzielanych $wiadczen opieki zdrowotne;,

okresowego monitorowania i oceny jakos¢ 1 bezpieczenstwo udzielanych §wiadczen
opieki zdrowotnej,

publikacji raportu jakosci,

monitorowania zdarzen niepozadanych,

wdrazania zalecen z analizy przyczyn zrédtowych,

podnoszenia kompetencji personelu w zakresie jakosci i bezpieczenstwa udzielanych
$wiadczen opieki zdrowotnej,

prowadzenia badania opinii 1 do$wiadczen pacjentbw na podstawie

wystandaryzowanego formularza ankiety badan opinii 1 do§wiadczen pacjentow;

2) realizuje $wiadczenia opieki zdrowotnej, z zachowaniem warunkow ich realizacji, w tym

dotyczacych personelu medycznego i wyposazenia w sprzet i aparatur¢ medycznag,

okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d 1 31da ust. 1 ustawy

o $wiadczeniach.

Art. 8. 1. Autoryzacje wydaje si¢ na zakresy irodzaje swiadczen opieki zdrowotnej

na okres 5 lat.

2. W przypadku, gdy zachodzi ryzyko braku zabezpieczenia udzielania §wiadczen opieki

zdrowotnej, a prawidtowo ztozony wniosek, o§wiadczenia 1 dokumenty przedstawione przez

wnioskodawce potwierdzajag spelnianie warunkoéw autoryzacji, Prezes Funduszu moze

rozpatrze¢ wniosek bez przeprowadzania wizyty autoryzacyjnej oraz wydac autoryzacje

warunkowa na okres 1 roku, z zastrzezeniem art. 10 ust. 3.

Art. 9. 1. Autoryzacje¢, na wniosek podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, wydaje

Prezes Funduszu.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

1) nazweg (firm¢) podmiotu sktadajacego wniosek;

2) numer podmiotu w Krajowym Rejestrze Sadowym albo numer wpisu w Centralnej

Ewidenc;ji 1 Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej;

3) numer podmiotu w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza;



4) adres siedziby albo miejsca zamieszkania podmiotu sktadajgcego wniosek;

5) zakres udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej;

6) adres 1 oznaczenie zakladow leczniczych oraz wykazu ich jednostek lub komorek
organizacyjnych, ktorych dziatalno$¢ jest zwigzana z udzielaniem $wiadczen opieki
zdrowotnej, ktorych ma dotyczy¢ autoryzacja;

7) oswiadczenie o spelnianiu warunkéw autoryzacji na dzien sktadnia wniosku.

3. Do wniosku dotacza si¢ dokumenty potwierdzajace spelnienie warunkéw wydania
autoryzacji.

4. Prezes Funduszu okresla harmonogram sktadania wnioskéw o wydanie autoryzacji,
uwzgledniajac zakresy $wiadczen opieki zdrowotnej, liczbe podmiotéw udzielajacych tych
swiadczen na terenie dzialania poszczegdlnych oddziatow wojewodzkich oraz termin
obowigzywania umoéw o udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej w tych zakresach, a takze
biorgc pod uwage konieczno$¢ zapewnienia dostepu do §wiadczen opieki zdrowotnej. Prezes
Funduszu udostgpnia harmonogram na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publiczne;j
Funduszu.

5. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, jest sktadany w postaci elektronicznej, w terminie

zgodnym z harmonogramem, o ktorym mowa w ust. 4.

Art. 10. 1. Prezes Funduszu rozpatruje wniosek, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, w terminie

3 miesigcy od dnia jego ztozenia.

2. Prezes Funduszu, rozpatrujac wniosek, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1:

1) dokonuje oceny spetniania warunkéw wydania autoryzacji, o ktorych mowa w art. 7,
w tym przeprowadza wizyte autoryzacyjng w miejscu udzielania §wiadczen opieki
zdrowotnej, ktorych dotyczy wniosek;

2) moze zadac od sktadajacego wniosek udzielenia wyjasnien oraz dodatkowych informacji
1 dokumentéw pozwalajacych na dokonanie oceny spetniania warunkow, o ktorych mowa
w art. 7.

3. W przypadku nieprzekazania przez wnioskodawce informacji, o ktéorych mowa

w ust. 2 pkt 2, Prezes Funduszu wzywa do jej uzupelnienia w terminie 14 dni od dnia

dorgczenia wezwania, pod rygorem odmowy udzielenia autoryzacji.

4. Zawiadomienie o przeprowadzeniu wizyty autoryzacyjnej zawiera:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) oznaczenie zawiadamiajacego;

3) datg i miejsce wystawienia;



4)

5)
6)
7)
8)

imi¢ (imiona) 1 nazwisko o0séb upowaznionych do przeprowadzenia wizyty
autoryzacyjnej;

oznaczenie podmiotu wnioskujacego;

cel wizyty autoryzacyjnej;

wskazanie daty rozpoczecia wizyty autoryzacyjnej;

podpis osoby upowaznionej do zawiadomienia z podaniem zajmowanego stanowiska lub
funkcji.

5. Wizyta autoryzacyjna jest przeprowadzana przez co najmniej dwoch upowaznionych

przez Prezesa Funduszu pracownikéw po okazaniu kierownikowi podmiotu wnioskujacego

albo osobie przez niego upowaznionej dokumentdw potwierdzajacych tozsamos$¢ oraz

upowaznienia do przeprowadzenia wizyty autoryzacyjne;.

D
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

6. Upowaznienie do przeprowadzenia wizyty autoryzacyjnej zawiera:

wskazanie podstawy prawnej;

oznaczenie wydajacego upowaznienie;

date 1 miejsce wystawienia;

imi¢ (imiona) i nazwisko upowaznionego pracownika;

oznaczenie podmiotu wnioskujacego;

cel wizyty autoryzacyjnej;

wskazanie daty rozpoczecia wizyty autoryzacyjnej;

podpis Prezesa Funduszu albo osoby przez niego upowaznionej z podaniem zajmowanego
stanowiska lub funkcji.

7. W przypadku nieobecnosci kierownika podmiotu wnioskujacego lub osoby przez niego

upowaznionej wizyta zostaje odwotana, co jest rOwnoznaczne z odrzuceniem wniosku,

o ktorym mowa w art. 9 ust. 1.

1)
2)

3)

8. W toku wizyty autoryzacyjnej upowaznieni pracownicy Funduszu maja prawo do:
wstepu na teren podmiotu wnioskujacego;

wgladu do dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia wizyty autoryzacyjnej,
w szczegolnosci  dotyczacej o0soOb udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotne]
w podmiocie wnioskujacym, sprzetu zgloszonego we wniosku o autoryzacje oraz
struktury organizacyjnej i funkcjonowania tego podmiotu;

uzyskiwania ustnych i pisemnych wyjasnien od kierownika podmiotu lub osoby przez

niego upowaznione;j.



9. Podmiot wnioskujacy zapewnia mozliwos¢ przeprowadzenia czynnosci okreslonych
w ust. 8 w podmiotach $wiadczacych ustugi na jego rzecz w ramach umowy, jezeli jest to
niezbedne dla realizacji celu wizyty autoryzacyjne;.

10. Po zakonczeniu wizyty autoryzacyjnej wyznaczony pracownik przeprowadzajacy
wizyte sporzadza protokot. Protokél z wizyty autoryzacyjnej udostgpnia si¢ podmiotowi
wnioskujgcemu.

11. Protokot z wizyty obejmuje:

1) firme¢ (nazwe) lub imi¢ (imiona) i nazwisko podmiotu wnioskujacego;

2) czas trwania wizyty autoryzacyjnej;

3) imiona i nazwiska upowaznionych pracownikow Funduszu;

4)  okreslenie celu wizyty autoryzacyjnej;

5) opis ustalen faktycznych;

6) date 1 podpis sporzadzenia protokotu i podpisy o0sob przeprowadzajacych wizyte
autoryzacyjna;

7)  oceng spetnienia przez podmiot wnioskujacy warunkéw okreslonych w art. 7.
12. W przypadku, o ktorym mowa w art. 8 ust. 2, przeprowadza si¢ wizyte autoryzacyjng

w okresie jednego roku od dnia ztozenia wniosku.

Art. 11. Jezeli w toku postgpowania o wydanie autoryzacji Prezes Funduszu stwierdzi
istnienie uchybien uniemozliwiajgcych wydanie autoryzacji, przedstawia wnioskodawcy
wykaz tych uchybien oraz wyznacza termin ich usunigcia nie krotszy niz 3 miesigce.
W przypadku, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2, termin usunig¢cia uchybien uplywa nie p6zniej

niz z uptywem okresu wydania warunkowej autoryzacji.

Art. 12. 1. Prezes Funduszu wydaje autoryzacj¢ jezeli z oceny, o ktorej mowa
w art. 10 ust. 2 pkt 1, wynika, ze wnioskodawca spetnia warunki wydania autoryzacji, o ktoérych
mowa w art. 7.

2. Autoryzacja zawiera:
1) nazwe (firm¢) podmiotu sktadajgcego wniosek, adres siedziby albo miejsca zamieszkania;
2) numer podmiotu w Krajowym Rejestrze Sadowym albo numer wpisu w Centralnej

Ewidencji 1 Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, numer podmiotu w rejestrze

podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;
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3) rodzaj i zakres $Swiadczen opieki zdrowotnej objetych autoryzacja wraz z okresleniem
zaktadoéw leczniczych oraz wykazu ich jednostek lub komoérek organizacyjnych, ktorych
dziatalnos¢ jest zwigzana z ich udzielaniem.

3. Prezes Funduszu odmawia wydania autoryzacji, jezeli z oceny, o ktorej mowa

w art. 10 ust. 2 pkt 1, wynika, ze wnioskodawca nie spelnia warunkéw wydania autoryzacji,

z zastrzezeniem art. 8 ust. 2.

4. W przypadku, gdy umowa z Funduszem na realizacj¢ §wiadczen opieki zdrowotnej
objetych autoryzacja zastanie rozwigzana z powodu:

1) utraty przez swiadczeniodawce uprawnien koniecznych do udzielania swiadczen opieki
zdrowotnej,

2) udzielania $wiadczen w sposéb 1 w warunkach niespetniajgcych wymagan, o ktorych
mowa w art. 7

— Prezes Funduszu cofa autoryzacj¢ w zakresie $wiadczen objetych umowa nie pdzniej niz

w terminie 14 dni od dnia rozwigzania tej umowy.

5. W przypadku zmiany warunkow realizacji $wiadczen gwarantowanych w rozumieniu
ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej, w zakresie lub rodzaju $wiadczen objetym
wnioskiem o wydanie autoryzacji, dotychczas wydana autoryzacja zachowuje waznos$¢ przez

okres na jaki zostata wydana.

Art. 13. W przypadku odmowy wydania lub cofnigcia autoryzacji, kolejny wniosek,
o wydanie autoryzacji w zakresie §wiadczen opieki zdrowotnej, ktorej dotyczyla odmowa lub

cofnigcie, moze zostac¢ ztozony po uplywie 1 roku od dnia dorgczenia decyzji w tym zakresie.

Art. 14. 1. Na wniosek podmiotu, ktoremu wydano autoryzacje, autoryzacja moze by¢
zmieniona przez dodanie rodzajow lub zakreséw $wiadczen opieki zdrowotnej. Przepisy
art. 612 stosuje si¢ odpowiednio.

2. Zmiana zakresu udzielenia autoryzacji, o ktorej] mowa w ust. 1, nie skutkuje zmiana

okresu, na ktéry wydano autoryzacje.

Art. 15. Prezes Funduszu podaje do publicznej wiadomosci na stronie podmiotowe;j
Biuletynu Informacji Publicznej Funduszu list¢ podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢
lecznicza, wraz z zakresami §wiadczen opieki zdrowotnej, ktorym:

1) wydano autoryzacjg;
2) odmowiono wydania autoryzacji;

3) cofnigto autoryzacjg.
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Art. 16. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzania, wzor
wniosku o wydanie autoryzacji, majagc na wzgledzie zapewnienie sprawnosci postgpowania

w sprawie udzielenia autoryzacji.
Rozdziat 3
Wewnetrzny system zarzadzania jakoS$cig i bezpieczenstwem

Art. 17. 1. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg jest obowigzany do prowadzenia
wewnetrznego systemu zarzadzania jakos$cig 1 bezpieczenstwem obejmujacego opracowanie,
wdrozenie, utrzymanie i usprawnianie tego systemu na podstawie oceny jego skutecznosci oraz
wynikéw badan opinii i do§wiadczen pacjentow.

2. System, o ktorym mowa w ust. 1, sklada si¢ z zasad, procedur, metod, narz¢dzi, opisow
stanowisk pracy, personelu oraz relacji pomiedzy nimi, przez ktére podmiot wykonujacy
dziatalnos¢ lecznicza:

1) wdraza rozwigzania stuzace identyfikacji 1 zarzadzaniu ryzykiem w ramach udzielanych

Swiadczen opieki zdrowotnej;

2) identyfikuje priorytetowe obszary do poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych
$wiadczen opieki zdrowotne;j;
3) okres$la kryteria i metody potrzebne do zapewnienia skutecznego nadzoru nad jakoscia

1 bezpieczenstwem udzielanych §wiadczen opieki zdrowotne;;

4) zapewnia srodki do wtasciwego monitorowania jakos$ci 1 bezpieczenstwa udzielanych
swiadczen opieki zdrowotnej;

5) okresowo monitoruje i1 ocenia jakos¢ i bezpieczenstwo udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej;

6) corocznie opracowuje i publikuje raport jakosci;

7) monitoruje zdarzenia niepozadane, w tym:

a) identyfikuje zdarzenia niepozadane,

b) zglasza i rejestruje zdarzenia niepozadane,

c) prowadzi analizy przyczyn zrédtowych zdarzen niepozadanych;

8) wdraza zalecenia, o ktorych mowa w art. 22 ust. 2 pkt 3;

9) zapewnia szkolenia dla uzyskiwania i podnoszenia kompetencji personelu w zakresie
jakosci 1 bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen opieki zdrowotne;;

10) prowadzi badania opinii i do§wiadczen pacjentdéw na podstawie wystandaryzowanego

formularza ankiety badan opinii 1 dos§wiadczen pacjentdéw, o ktorym mowa w art. 24 ust. 3.
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3. W ramach wewne¢trznego systemu zarzadzania jakos$cig 1 bezpieczenstwem podmiot,

o ktorym mowa w ust. 1, gromadzi dane o wszystkich zdarzeniach niepozadanych, ktore

wystapity w zwigzku z udzielaniem §wiadczen opieki zdrowotnej w tym podmiocie.

4. Podmiot, o ktorym mowa w ust. 1, ktory zostat poinformowany przez Rzecznika Praw

Pacjenta o wyptacie $wiadczenia kompensacyjnego z tytulu zdarzenia medycznego

wynikajgcego z okreslonego zdarzenia niepozadanego, ktore mialo miejsce w tym podmiocie,

dokonuje analizy zdarzenia niepozadanego, chyba ze w tym =zakresie zostala juz

przeprowadzona analiza, o ktérej mowa w art. 22 ust. 1, w zwiazku ze zgloszeniem zdarzenia

niepozadanego, z zastrzezeniem art. 22 ust. 3.

Art. 18. 1. Osoba odpowiedzialng za prowadzenie wewn¢trznego systemu zarzadzania

jako$cig i bezpieczenstwem jest kierownik podmiotu, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

2. Do zadan osoby odpowiedzialnej, o ktorej mowa w ust. 1, nalezy:

przesytanie zgloszen zdarzen niepozadanych do Rejestru Zdarzen Niepozadanych,
o ktorym mowa w art. 23 ust. 1, prowadzonego przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia;

kwalifikowanie zdarzen niepozadanych do kategorii ryzyka, o ktérych mowa
w art. 22 ust. 2;

powotanie zespotu, o ktdrym mowa w art. 22 ust. 4, do przeprowadzenia analizy przyczyn
zrodtowych;

publikowanie w portalu danych, o ktérym mowa w ustawie z dnia 11 sierpnia
2021 r. o otwartych danych i ponownym wykorzystywaniu informacji sektora
publicznego (Dz. U. z 2021 r. poz. 1641 oraz z 2022 r. poz. 1700), zwanym dale;j
»portalem danych”, raportow jakosci, o ktorych mowa w art. 17 ust. 2 pkt 6, w tym
wynikow badan opinii 1 do§wiadczen pacjentow;

zapewnienie Srodkow 1 zasobdw i informacji niezb¢dnych do wiasciwego monitorowania
jakosci 1 bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej;

zapewnienie osobie zglaszajacej zdarzenie niepozadane ochrony przed dziataniem
represyjnym w zwigzku z dokonanym zgloszeniem oraz w zwigzku z uzyskaniem
informacji bedacych przedmiotem zgloszenia, w szczegdlnosci zachowanie w tajemnicy
tozsamosci osoby zglaszajacej zdarzenie niepozadane oraz okoliczno$ci umozliwiajacych
ujawnienie jej tozsamosci.

3. Osoba odpowiedzialna, o ktéorej mowa w ust. 1, przekazuje do Rejestru Zdarzen

Niepozadanych informacje o:
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1) zdarzeniach niepozadanych, o ktérych mowa w art. 22 ust. 3;
2) analizach, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1;
3) wnioskach z analiz, o ktorych mowa w art. 22 ust. 2 pkt 2;
4) zaleceniach, o ktorych mowa w art. 22 ust. 2 pkt 3.

4. W przypadku niewypehienia obowigzku, o ktorym mowa w art. 18 ust. 2 pkt 1 lub
art. 19 ust. 112, Prezes Funduszu na wniosek lub z urzedu moze stosowa¢ wobec podmiotu, o
ktérym mowa w art. 17 ust. 1, karg pieni¢zna, w drodze decyzji, w wysokosci nie wigkszej niz
10 000 ztotych. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale do nakladania kary
pienigznej stosuje si¢ przepisy dziatu IVA ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000).

Art. 19. 1. Personel podmiotu, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1, jest odpowiedzialny za
identyfikowanie oraz zglaszanie osobie odpowiedzialnej, o ktoérej mowa w art. 18 ust. 1,
wszystkich ~ zdarzen  niepozadanych, niezaleznie od stopnia ich  cigzkosci
1 prawdopodobienstwa, jakie wystapily w tym podmiocie.

2. Zgloszenie zdarzenia niepozadanego personel dokonuje niezwlocznie po zaistnieniu
zdarzenia, jednak nie pozniej niz 72 godziny od jego zaistnienia. Zgloszenie o zdarzeniu
niepozadanym obejmuje:

1) dane o osobach bioragcych udzial w zdarzeniu umozliwiajace zidentyfikowanie tych osob;
2) informacje o czasie i miejscu wystgpienia zdarzenia niepozgdanego;
3) opis oraz okolicznosci w jakich doszto do zdarzenia niepozadanego.

3. Dane osobowe pacjenta oraz osob uczestniczacych w zdarzeniu niepozadanym oraz
dane osoby zglaszajacej zdarzenie niepozadane przetwarzane w zwiazku z przyjeciem tego
zgloszenia do systemu, o ktorym mowa w art. 17 ust. 3, stanowig integralng czes$¢ zgtoszenia.

4. Dane osobowe osoby zgltaszajacej zdarzenie niepozadane nie podlegaja ujawnieniu lub
udostepnieniu, z wylaczeniem sadu lub prokuratora w zwigzku z prowadzonym postepowaniem
karnym lub Prezesa Funduszu w zwiazku z czynnosciami kontrolnymi podmiotu, o ktérym

mowa w art. 17 ust. 1.

Art. 20. Dzialaniem represyjnym jest okreslone w ust. 2 dzialanie wobec osoby
zglaszajacej zdarzenie niepozadane, podjete w zwigzku ze zidentyfikowaniem i dokonaniem
zgloszenia, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1, lub w zwigzku z uzyskaniem informacji bedacych
przedmiotem zgloszenia. Stosowanie dziatan represyjnych jest zakazane.

2. Za dziatania represyjne, o ktorych mowa w ust. 1 1 3, uwaza sig:



1)
2)

3)

4)
5)
6)

7)
8)
9
10)
11)
12)

13)
14)
15)
16)
17)

18)

19)

20)
21)
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odmowe¢ nawigzania stosunku pracy lub innego niz stosunek pracy stosunku prawnego;
wypowiedzenie lub rozwigzanie bez wypowiedzenia stosunku pracy lub umowy
wzajemnej;

nie zawarcie umowy o prac¢ na czas okreslony lub umowy o prace na czas nieokreslony
po rozwigzaniu umowy o prace¢ na okres probny, nie zawarcie kolejnej umowy o pracg na
czas okreslony lub niezawarciu umowy o prac¢ na czas nieokreslony, po rozwigzaniu
umowy o prace na czas okreslony — w przypadku gdy pracownik miat uzasadnione
oczekiwanie, ze zostanie z nim zawarta taka umowa;

obnizenie wysokos$ci wynagrodzenia za prace lub umowy wzajemne;;

wstrzymanie awansu albo pominigcie przy awansowaniu;

pominigcie przy przyznawaniu innych niz wynagrodzenie $wiadczen zwigzanych z praca
lub obnizeniu wysokosci tych §wiadczen;

przeniesienie pracownika na nizsze stanowisko pracy;

zawieszenie w wykonywaniu obowigzkow pracowniczych lub stuzbowych;

przekazanie innemu pracownikowi dotychczasowych obowigzkoéw pracownika;
niekorzystng zmian¢ miejsca wykonywania pracy lub rozktadu czasu pracy;

negatywna ocen¢ wynikow pracy lub negatywnej opinii o pracy;

nalozenie lub zastosowanie $rodka dyscyplinarnego, w tym kary finansowej, lub srodka o
podobnym charakterze;

przymus, zastraszanie lub wykluczenie;

mobbing;

dyskryminacje;

niekorzystne lub niesprawiedliwe traktowanie;

wstrzymanie udziatu lub pominiecie przy typowaniu do udzialu w szkoleniach
podnoszacych kwalifikacje zawodowe;

nieuzasadnione skierowanie na badania lekarskie, w tym badania psychiatryczne, o ile
przepisy odrebne przewidujg mozliwo$¢ skierowania pracownika na takie badanie;
dziatanie zmierzajace do utrudnienia znalezienia w przysziosci pracy w danym sektorze
lub branzy na podstawie nieformalnego lub formalnego porozumienia sektorowego lub
branzowego;

spowodowanie straty finansowej, w tym gospodarczej lub utraty dochodu;

wyrzadzenie innej szkody niematerialnej, w tym naruszenia dobr osobistych,

w szczegdlnosci dobrego imienia zgtaszajacego.
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3. Zakazane jest dzialanie represyjne takze wobec pozostatych cztonkow personelu
podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg, biorgcych udziat w udzielaniu $wiadczenia
opieki zdrowotnej, w trakcie lub w efekcie, ktorego zaistniato zdarzenie niepozadane, jezeli
zdarzenie to zostalo zgloszone za ich wiedzg i zgoda.

4. W przypadku zgloszenia zdarzenia niepozgdanego, o ktorym mowa w art. 20 ust. 1,
przepis ust. 11 3 stosuje si¢ do personelu, z ktorym podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg
nawigzal stosunek pracy, takze wtedy, gdy taki stosunek juz ustat.

5. W przypadku zgtoszenia zdarzenia niepozadanego, o ktérym mowa w art. 20 ust. 1,
jezeli udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej przez personel podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ lecznicza, $wiadczone byto, jest lub mogto by¢ na podstawie stosunku prawnego
innego niz stosunek pracy, przepis ust. 1 1 3 stosuje si¢ odpowiednio.

6. Zgltoszenie zdarzenia niepozadanego, o ktorym mowa w art. 20 ust. 1, analiza przyczyn
zrodtowych, o ktorej mowa w art. 23 ust. 1, oraz ocena zgloszonego zdarzenia niepozadanego
1 jego kwalifikacja, o ktérej mowa w art. 22 ust. 5, nie moze stanowi¢ podstawy do
odpowiedzialnosci za dokonanie tego zgloszenia, analizy lub oceny, w tym odpowiedzialnos$ci
dyscyplinarnej, odpowiedzialnosci za szkod¢ wyrzadzong wskutek dokonania zgloszenia lub
odpowiedzialnosci z tytulu naruszenia praw innych osob lub obowigzkéw okreslonych
w przepisach prawa, w szczeg6lnosci w przedmiocie zniestawienia, naruszenia dobr
osobistych, przepisow o ochronie danych osobowych oraz obowigzku zachowania tajemnicy.

7. Ochrona przed dziataniem represyjnym nie przystuguje osobie, ktora podczas zdarzenia
niepozadanego byla w stanie nietrzezwosci, po uzyciu alkoholu albo pod wptywem $rodka
odurzajacego, substancji psychotropowej, S$rodka zastgpczego Ilub nowej substancji
psychoaktywnej, albo gdy spowodowany przez nig negatywny skutek u pacjenta zostal
wyrzadzony umyslnie.

8. Ochrona przed dziataniem represyjnym nie przystuguje osobie, ktora zgtasza zdarzenie
niepozadane, wiedzac, ze zdarzenie nie zaistnialo albo niezgodnie z prawda opisuje przebieg
zdarzenia niepozadanego, bezpodstawnie obcigzajac inng osobe odpowiedzialnoscig za skutek
zdarzenia. Wobec takiego zgtaszajacego nie stosuje si¢ rowniez wytaczenia odpowiedzialnosci,

o ktérym mowa w ust. 6.

Art. 21. 1. Zdarzenia niepozadane kwalifikuje sie¢ do jednej z kategorii ryzyka zwigzanego
z jakos$cig 1 bezpieczenstwem, o ktérych mowa w ust. 2, na podstawie oceny stopnia cigzkosci

oraz prawdopodobienstwa wystgpienia tego zdarzenia.
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2. Kategori¢ ryzyka, o ktorym mowa w ust. 1, dla danego zdarzenia niepozadanego

okresla si¢ wedtug skali punktowe;:

1)

2)

3)

wysokie ryzyko — 3 pkt — zdarzenia spetniajace kryteria zdarzenia bardzo ci¢zkiego oraz
zdarzenia cigzkiego 1 czg¢stego, zgodnie z kryteriami oraz oceng prawdopodobienstwa,
o ktorych mowa w ust. 31 4;

srednie ryzyko — 2 pkt — zdarzenia ci¢zkie i sporadyczne albo rzadkie albo bardzo rzadkie
oraz zdarzenia umiarkowane 1 czeste, zgodnie z kryteriami oraz oceng
prawdopodobienstwa, o ktorych mowa w ust. 3 1 4;

mate ryzyko — 1 pkt — zdarzenia umiarkowane i sporadyczne albo rzadkie albo bardzo
rzadkie oraz zdarzenia lekkie, zgodnie z kryteriami oraz oceng prawdopodobienstwa,
o ktorych mowa w ust. 3 1 4.

3. Zdarzenia niepozadane ocenia si¢ pod wzgledem cigzkosci wedlug ponizszych

kryteriow:

1)

2)

3)

zdarzenie bardzo ci¢zkie obejmuje jedno z ponizszych:

a) zgon albo

b) znaczne i trwale uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia, skutkujace utrata lub
uposledzeniem funkcji czuciowej, ruchowej, fizjologicznej lub intelektualne;,
niezwigzane ze schorzeniami stanowigcymi podstawe¢ udzielania §wiadczen opieki
zdrowotnej lub stanem zdrowia pacjenta;

zdarzenie ci¢zkie obejmuje jedno lub wigcej z ponizszych:

a) znaczne uszkodzenie ciatla lub rozstroj zdrowia, skutkujace czasowym
ograniczeniem funkcji czuciowej, ruchowej, fizjologicznej lub intelektualne;,
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;

zdarzenie umiarkowane obejmuje jedno lub wiecej z ponizszych:

a) przedluzony czas pobytu, lub

b) pogorszenie stanu zdrowia pacjenta skutkujace konieczno$ciag przeniesienia
na wyzszy poziom opieki, lub

c) konieczno$¢ przeniesienia co najmniej dwoch pacjentdw na wyzszy poziom opieki

z powodu wystgpienia podobnego zdarzenia w przesziosci;
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4) zdarzenie lekkie obejmuje zdarzenia inne niz okreslone w pkt 1-3, nie powodujace
uszczerbku na zdrowiu.
4. Zdarzenia niepozadane ocenia si¢ wedtug stopnia prawdopodobienstwa ich wystapienia
jako:
1) bardzo rzadkie — bardzo male prawdopodobienstwo wystapienia zdarzenia, raz na 5 lat
lub rzadzie;j.
2) rzadkie — mozliwe, Ze zdarzenie wystapi raz na 2 lata lub 5 lat;
3) sporadyczne — zdarzenie prawdopodobnie wystapi raz lub dwa razy w roku;
4)  czeste — zdarzenie prawdopodobnie wystapi kilka razy w ciggu roku;
5. Przeprowadzenie analizy przyczyn zrédtowych jest obowigzkowe dla zdarzen
niepozadanych:
1) zwigzanych z dziataniami chirurgicznymi lub procedurami inwazyjnymi;
2) zwigzanych z leczeniem i opieka nad pacjentem;
3) zwigzanych z przetaczaniem krwi i jej sktadnikow;
4)  dotyczacych sprzetu medycznego, wyposazenia i organizacji pracy;
5) zwiazanych z zakazeniem szpitalnym.
6. Do zdarzen niepozadanych zwigzanych z dzialaniami chirurgicznymi lub procedurami
inwazyjnymi, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 1, zalicza sig:
1) mylng identyfikacje miejsca operowanego;
2) cialo obce pozostawione w polu operacyjnym;
3) ciato obce nieomal pozostawione w polu operacyjnym;
4) poczatkowo mylng identyfikacj¢ pacjenta;
5) poczatkowo mylng identyfikacje procedury;
6) poczatkowo mylng identyfikacje miejsca operowanego.
7. Do zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem 1 opieka nad pacjentem, o ktorych
mowa w ust. 5 pkt 2, zalicza sig¢:
1) mylng identyfikacje pacjenta;
2) mylng identyfikacje procedury;
3) poczatkowo mylng identyfikacj¢ miejsca operowanego;
4) bledng diagnoze z uwagi na:
a) mylng interpretacj¢ wynikow badan laboratoryjnych,
b) mylny opis badan radiologicznych,

c) mylny opis badania histopatologicznego;
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5) emboli¢ ptucng po zabiegu operacyjnym,;
6) uszkodzenie ciata w wyniku procedury medycznej;
7) niedostarczenie opieki lub op6znienie w dostarczeniu opieki;
8) pomylke w podaniu leku, w tym:
a) podanie niewlasciwego leku,
b) bledne ustalenie dawki leku,
c) Dbledna identyfikacje pacjenta,
d) nieuzasadnione op6znienie w podaniu leku,
e) niewlasciwg droge podania leku,
f)  zastosowanie niewlasciwej substancji do rozpuszczenia leku;
9) prébe samobojcza;
10) samobdjstwo;
11) odlezyny powstale w szpitalu;
12) upadek pacjenta;
13) zgon potoznicy;
14) urazy i niedotlenienie okotoporodowe noworodka.
8. Do zdarzen niepozadanych zwigzanych z przetaczaniem krwi i jej skladnikow, o
ktérych mowa w ust. 5 pkt 3, zalicza si¢:
1) niewtasciwg identyfikacje pacjenta przed przetoczeniem;
2) podanie niewtasciwej jednostki krwi 1 jej sktadnikow;
3) inne dziatanie zwigzane z przetaczaniem krwi i preparatow krwiopochodnych.
9. Do zdarzeh niepozadanych dotyczacych sprzetu medycznego, wyposazenia
1 organizacji pracy, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 4, zalicza sig:
1) brak dostepnosci sprzgtu;
2) awarig sprzetu;
3) uszkodzenia pacjenta zwigzane ze sprzgtem.
10. Do zdarzeh niepozadanych zwigzanych z zakazeniem szpitalnym, o ktorych mowa w
ust. 5 pkt 5, zalicza sig:
1) szpitalne zakazenie Clostridium difficile;
2) odcewnikowe zakazenie krwi;
3) odcewnikowe zakazenie uktadu moczowego;
4) zakazenia miejsca operowanego po zabiegach planowych, czystych 1 czystych-

skazonych;
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5) nabycie nosicielstwa wieloopornego drobnoustroju alarmowego;
6) pdzne odrespiratorowe zapalenie ptuc (liczone powyzej 5 dni od rozpoczecia terapii
respiratorem).
11. Osoba odpowiedzialna, o ktérej mowa w art. 18 ust. 1, ocenia zgloszone zdarzenie
niepozadane i1 kwalifikuje je zaleznie od stopnia cigzkosci 1 prawdopodobienstwa wystgpienia
do kategorii ryzyka zwigzanego z jako$cig 1 bezpieczenstwem zgodnie z wytycznymi, o ktorych

mowa w ust. 314.

Art. 22. 1. Analiza przyczyn zrodtowych to proces wyjasniania okolicznos$ci wystapienia
zdarzenia niepozadanego, w trakcie, ktorego systematycznie zbiera si¢ i1 analizuje dane
jako$ciowe 1 ilo$ciowe, a takze pozostate dodatkowe czynniki, ktorych wystapienie mogto mie¢
wplyw na wystapienie zdarzenia niepozadanego.

2. Analiza przyczyn zrédlowych polega na:

1) zebraniu informacji o zidentyfikowanych przyczynach i okoliczno$ciach wystapienia
zdarzenia niepozadanego, uczestnikach tego zdarzenia oraz jego konsekwencjach
dla uczestnikow;

2) przeprowadzeniu analizy informacji, o ktérych mowa w pkt 1, oraz sformutowaniu na jej
podstawie wnioskow;

3) sformutowaniu zalecen podjecia konkretnych dziatan na rzecz poprawy jakosci
1 bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej majacych na celu
zapobiezenie ponownemu wystgpieniu zdarzenia niepozadanego.

3. Przeprowadzenie analizy przyczyn Zzrodlowych jest obowigzkowe dla zdarzen
niepozadanych, zakwalifikowanych do kategorii wysokiego ryzyka, o ktorej mowa
w art. 21 ust. 2 pkt 1, oraz zdarzen niepozadanych, o ktorych mowa w art. 21 ust. 5.

4. W celu przeprowadzenia analizy przyczyn zrédtowych, o ktérej mowa w ust. 1, osoba
odpowiedzialna, o ktorej mowa w art. 18 ust. 1, powoluje zespdt do jej przeprowadzenia.
Zespot prowadzi analiz¢ bez orzekania co do winy 1 odpowiedzialnosci osob, ktore
uczestniczyly w zdarzeniu niepozadanym.

5. Dla zdarzen niepozadanych, zakwalifikowanych do kategorii ryzyka S$redniego
1 matego, o ktorych mowa w art. 21 ust. 2 pkt 1 i 2, osoba odpowiedzialna, o ktorej mowa
w art. 18 ust. 1, moze powota¢ zespdt do opracowania analizy przyczyn zroédlowych. Zespot

przeprowadza zbiorcze analizy dla zdarzen niepozadanych okreslonych w zdaniu pierwszym.
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6. W ramach analizy, o ktéorej mowa w ust. 1, zespdl, o ktorym mowa w ust. 4,

opracowuje zalecenia, co do dziatan, ktorych celem jest poprawa jakosci i bezpieczenstwa

udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktérych mowa ust. 2 pkt 3.

7. Analize, o ktorej mowa w ust. 1, zatwierdza osoba odpowiedzialna, o ktorej mowa

w art. 18 ust. 1.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wytyczne

do prowadzenia analiz przyczyn zroédlowych wystepowania zdarzen niepozadanych,

uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia poprawy jakos$ci opieki i bezpieczenstwa pacjenta

oraz przejrzystosci 1 skutecznosci wdrazania wnioskéw z tych analiz.

Art. 23. 1. Rejestr medyczny do przetwarzania danych o zdarzeniach niepozadanych,

zwany dalej ,,Rejestrem Zdarzen Niepozadanych”, obejmuje:

1)

2)
3)

4)

ogolne dane dotyczace pacjenta, w szczegdlnosci dotyczace wieku w chwili zdarzenia,

oraz pici;

ogo6lne informacje o podmiocie, w ktérym zidentyfikowano zdarzenie niepozadane;

opis zdarzenia zawierajacy w szczegdlnosci informacje o:

a) czasie zdarzenia,

b) rodzaju incydentu,

c) miejscu wystgpienia zdarzenia przez wskazanie miejsca udzielania $wiadczenia
opieki zdrowotnej, zgodnie ze strukturg podmiotu ujawniong w Rejestrze Podmiotow
Wykonujacych Dziatalno$¢ Lecznicza,

d) konsekwencjach dla pacjenta,

f) przyczynach wystapienia zdarzenia;

opis podjetych dziatan, na rzecz poprawy jakoSci 1bezpieczenstwa udzielanych

swiadczen opieki zdrowotnej majacych na celu zapobiezenie ponownemu wystgpieniu

zdarzenia niepozadanego:

a) opis podjetych srodkow zapobiegawczych,

b) opis dzialan naprawczych wdrozonych bezposrednio po zaistnieniu zdarzenia
niepozadanego,

c) informacj¢ o przeprowadzeniu analizy przyczyn Zrédlowych oraz wynikach tej
analizy wraz z zaleceniami w zakresie koniecznych dziatan zmierzajacych

do zapewnienia poprawy jakosci opieki 1 bezpieczenstwa.
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2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, jest obslugiwany przez system teleinformatyczny,
ktorego administratorem jest jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Administratorem danych gromadzonych w rejestrze, o ktorym mowa w ust. 1, jest
minister wlasciwy do spraw zdrowia.

4. Na podstawie przesytanych zgloszen zdarzen niepozadanych minister wiasciwy
do spraw zdrowia dokonuje analizy przetwarzanych danych. Wnioski z analiz upublicznia si¢
w formie rocznych raportéw na temat zdarzen niepozadanych na stronie podmiotowe]
Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

5. Dane przetwarzane w rejestrze, o ktorym mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw
zdrowia udostgpnia Rzecznikowi Praw Pacjenta, w celu realizacji przez niego zadan
zwigzanych z edukacja i popularyzowaniem wiedzy o prawach pacjenta, o ktéorych 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), oraz Prezesowi Funduszu w zwigzku z czynno$ciami
kontrolnymi podmiotu, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1.

6. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze okres§lic, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowy zakres gromadzonych w rejestrze, o ktérym mowa w ust. 1, majac na uwadze
zapewnienie przejrzystosci 1 jednolito$ci przekazywanych analiz oraz poréwnywalnosci

zawartych w nich wskaznikow.

Art. 24. 1. Podmiot, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1, analizuje wyniki badan opinii
1 do$wiadczen pacjentdéw co najmniej raz w roku. Wyniki badania publikuje w raporcie jakosci,
o ktérym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 6.

2. W przypadku pobytu pacjenta w podmiocie udzielajagcym stacjonarne 1 calodobowe
swiadczenia opieki zdrowotnej, zanonimizowane badanie opinii 1 do$wiadczen pacjentow
powinno by¢ przeprowadzone po wypisie pacjenta z podmiotu leczniczego lub w dniu wypisu
ze szpitala.

3. Formularz ankiety badania opinii 1 do$wiadczen pacjentow opracowuje minister
wlasciwy do spraw zdrowia 1 publikuje na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji

Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Art. 25. 1. Do konca pierwszego kwartalu kazdego roku kalendarzowego podmiot,

o ktorym mowa w art. 17 ust. 1, opracowuje 1 publikuje w portalu danych raport jakosci za rok
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poprzedni, jezeli Swiadczenia opieki zdrowotnej byly udzielane co najmniej przez okres
6 miesi¢gcy w danym roku kalendarzowym.

2. Raport jakosci, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera informacje o liczbie zgloszonych
zdarzen niepozadanych zakwalifikowanych pod wzgledem kategorii ryzyka zwigzanego
z jako$cig 1 bezpieczenstwem, liczbie przeprowadzonych analiz przyczyn zrodlowych
zgloszonych zdarzen oraz liczbie 1 sposobie wdrozonych wnioskéw wynikajacych
z przeprowadzonych analiz, a takze wyniki badan opinii i dos§wiadczen pacjentow.

Art. 26. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym
do spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, lokalizacje, forme¢ oraz zakres
danych publikowanych w portalu danych, o ktéorym mowa w art. 25 ust. 1, dotyczacych
raportéw jako$ci, w tym wynikéw uzyskanych z analiz badan opinii i do§wiadczen pacjentow,
majac na uwadze zapewnienie przejrzystosci i jednolitosci przekazywanych analiz oraz

porownywalnosci zawartych w nich wskaznikow.
Rozdziat 4
Akredytacja w ochronie zdrowia
Oddziat 1
Przepisy ogdlne

Art. 27. 1. Akredytacja w ochronie zdrowia ma na celu potwierdzenie spetniania przez
podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza wymogow w zakresie udzielania §wiadczen opieki
zdrowotnej oraz funkcjonowania tego podmiotu, zwanych dalej ,standardami
akredytacyjnymi”.

2. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, zwany dalej ,,podmiotem wnioskujacym”,
moze wystapi¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, za posrednictwem Prezesa
Funduszu, z wnioskiem o udzielenie akredytacji, zwanym dalej ,,wnioskiem™.

3. Wniosek dotyczy jednego rodzaju standardéw akredytacyjnych, o ktérym mowa
w art. 28 ust. 4.

4. Wniosek sklada si¢ w formie elektronicznej, opatrzony podpisem zaufanym albo
kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

5. Wniosek zawiera:

1) nazwe (firmg), adres siedziby albo miejsca zamieszkania, numer wpisu do Krajowego

Rejestru Sagdowego albo Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej,
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numer wpisu w rejestrze podmiotdw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg podmiotu

sktadajgcego wniosek o udzielenie akredytacji;

2) rodzaj i zakres §wiadczen opieki zdrowotnej objetych wnioskiem o wydanie akredytacji
wraz z okre$leniem zaktadow leczniczych oraz wykazu ich jednostek lub komorek
organizacyjnych, ktorych dziatalnos¢ jest zwigzana z ich udzielaniem;

3) dane dotyczace personelu udzielajgcego $wiadczen opieki zdrowotnej w podmiocie
wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w miejscu udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej,
bedacego przedmiotem wniosku o udzielenie akredytacji;

4) imi¢ 1 nazwisko 0sob uprawnionych do podejmowania dziatan w imieniu i na rzecz
podmiotow wykonujacych dziatalno$§¢ leczniczag oraz imi¢ 1 nazwisko osoby
odpowiedzialnej za przygotowanie podmiotu udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej
do procedury oceniajace;.

6. Akredytacji udziela minister wlasciwy do spraw zdrowia na okres 4 lat w formie
certyfikatu akredytacyjnego, ktory zawiera:

1) nazwe¢ podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza;

2)  okreslenie rodzaju standardow akredytacyjnych;

3) okre$lenie zakresu udzielonej akredytacji oraz date jej udzielenia;

4) numer oraz dat¢ wydania certyfikatu akredytacyjnego, a takze okres waznos$ci na jaki ten
certyfikat wydano;

5) podpis ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub osoby przez niego upowaznionej;

6) urzgdowa pieczg¢ organu w przypadku certyfikatow akredytacyjnych w wersji
papierowe;.

7. W przypadku podmiotéw wielolokalizacyjnych, posiadajacych w strukturze zaktady
lecznicze zlokalizowane w r6znych miejscowosciach, akredytacja moze by¢ udzielana temu
podmiotowi w odniesieniu do danego zaktadu leczniczego.

8. Kazdy z zaktadéw leczniczych wielolokalizacyjnego podmiotu wykonujacego

dziatalno$¢ leczniczg podlega odrebnej procedurze oceniajacej, o ktérej mowa w art. 31 pkt 1.

Art. 28. 1. Projekty standardow akredytacyjnych 1 ich aktualizacje opracowuje Rada
Akredytacyjna, zwana dalej ,,Radg”.

2. Standardy akredytacyjne sg grupowane w poszczegoélne dzialy tematyczne, ktore
obejmuja:
1) opis wymagan dla standardow akredytacyjnych w poszczegolnych dziatach

tematycznych;
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2) sposob sprawdzenia spetniania standardow akredytacyjnych w poszczegolnych dziatach
tematycznych;

3) sposob oceny punktowej spelniania standardow akredytacyjnych w poszczegdlnych
dziatach tematycznych;

4) wskazanie obligatoryjnych standardéw akredytacyjnych w poszczegolnych dziatach
tematycznych, ktorych spelnienie warunkuje udzielenie akredytacji;

5) wskazanie przypadkéw mozliwosci wylaczenia standardow  akredytacyjnych

w poszczegblnych dziatach tematycznych spod oceny;

6) okreslenie wag dla poszczegolnych standardéw akredytacyjnych w poszczegdlnych
dziatach tematycznych;

7) wskazanie rodzaju dziatalno$ci leczniczej lub zakresu udzielanych §wiadczen opieki
zdrowotnej, do ktorych odnoszg si¢ dziaty tematyczne standardow akredytacyjnych.

3. Przewodniczacy Rady przedstawia projekty standardéw akredytacyjnych, o ktérych
mowa w ust. 1, ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia w celu zatwierdzenia i1 ogloszenia
w dzienniku urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, standardy
akredytacyjne w dzienniku urzgdowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia, majac na celu
state podnoszenie jakoSci 1 bezpieczenstwa udzielanych $§wiadczen opieki zdrowotnej
w oparciu o systematyczng analiz¢ funkcjonowania podmiotéw udzielajacych $wiadczen
opieki zdrowotnej.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomos$ci na stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia, list¢ podmiotow
wykonujacych dzialalnos¢ lecznicza, wraz z oceng akredytacyjna, ktorym:

1) udzielono akredytacji;
2) odmodwiono udzielenia akredytacji;

3) cofnieto akredytacje.

Art. 29. 1. Standardy akredytacyjne podlegaja analizie Rady nie rzadziej niz raz na 5 lat
od daty ich ogloszenia, w szczegdlnosci w zakresie koniecznosci ich aktualizacji zgodnie
z aktualng wiedza medyczna.

2. Do aktualizacji standardow, o ktorych mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy

art. 28.
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Art. 30. 1. Spekienie przez podmiot wnioskujacy standardow akredytacyjnych jest
oceniane wedtug skali punktowe;.

2. Kazdy standard akredytacyjny posiada wage w postaci przypisanej mu liczby, ktora
kwalifikuje go do okre$lonej grupy ze wzgledu na znaczenie dla bezpieczenstwa pacjenta
oraz personelu podmiotu udzielajgcego $wiadczen opieki zdrowotne;.

3. Ocena standardu akredytacyjnego polega na ustaleniu iloczynu wagi standardu
akredytacyjnego i oceny uzyskanej w skali punktowe;.

4. Wyniki oceny poszczegdlnych standardow akredytacyjnych majacych zastosowanie
do podmiotu wnioskujgcego sg sumowane.

5. Ocena stopnia spetienia standardéw akredytacyjnych przez podmiot wnioskujacy,
zwana dalej ,,oceng akredytacyjng”, stanowi wyrazony procentowo stosunek sumy ocen
poszczeg6lnych standardow akredytacyjnych, o ktérych mowa w ust. 4, do maksymalne;j
mozliwej do uzyskania sumy ocen poszczegdlnych standardow akredytacyjnych ogotem.

6. Ustala si¢ nastgpujace wagi:

1) 1 - dlastandardow akredytacyjnych istotnych dla bezpieczenstwa pacjenta i personelu;

2) 0,75 —dla standardéw akredytacyjnych istotnych dla bezpieczenstwa pacjenta i personelu,
ale trudnych do wprowadzenia z uwagi na konieczno$¢ istotnych zmian organizacyjnych
lub zwigzanych z naktadami finansowymi;

3) 0,5 - dla standardéw akredytacyjnych zwigzanych z opisem procedur i postgpowania;

4)  0,25-dla standardow akredytacyjnych niemajacych istotnego wptywu na bezpieczenstwo
pacjenta i1 personelu.

7. Standard akredytacyjny jest oceniany wedtug skali punktowe;j:

1) trzystopniowej:

a) 1 pkt—nie spelnia wymagan standardu,

b) 3 pkt— spehia czgsciowo wymagania standardu,

c) 5 pkt-—spetnia wymagania standardu,

2)  dwustopniowej:
a) 1 pkt—nie spelnia wymagan standardu,
b) 5 pkt— speilnia wymagania standardu

— zgodnie z kryteriami okre$lonymi dla poszczego6lnych standardow akredytacyjnych.
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Oddziat 2
Procedura oceniajaca

Art. 31. Akredytacja jest udzielana przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
po przeprowadzeniu przez Prezesa Funduszu procedury oceniajacej spetnienie standardéw
akredytacyjnych, zwanej dalej ,,procedurg oceniajaca”, obejmujace;:

1) ocene formalng wniosku;

2) przeprowadzenie oceny spetnienia standardow akredytacyjnych w podmiocie
wnioskujacym, zwanej dalej ,,przegladem akredytacyjnym”;

3) sporzadzenie raportu z przegladu akredytacyjnego, zwanego dalej ,raportem

z przegladu”.

Art. 32. 1. Podmiot wnioskujacy dotacza do wniosku informacj¢ o spetnianiu standardow
akredytacyjnych sporzadzong na formularzu udostepnionym na stronie podmiotowej Biuletynu
Informacji Publicznej Funduszu oraz potwierdzenie uiszczenia oplaty, o ktérej mowa w art. 42.

2. Prezes Funduszu w terminie 14 dni od dnia ztozenia wniosku dokonuje jego oceny pod
wzgledem spelnienia wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 28 ust. 4.

3. Whnioski rozpatruje si¢ wedtug kolejnosci wptywu.

4. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych wniosku Prezes Funduszu wzywa
podmiot wnioskujacy do jego uzupetnienia w terminie 14 dni.

5. W przypadku nieuzupehienia brakéw formalnych wniosek pozostawia si¢ bez
rozpoznania, o czym zawiadamia si¢ podmiot wnioskujacy.

6. Prezes Funduszu po otrzymaniu kompletnego wniosku wyznacza termin
przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego, o czym niezwlocznie zawiadamia podmiot
wnioskujacy.

7. Potwierdzenie terminu wskazanego w ust. 6 lub jego zmiana nastepuje 2 miesigce przed
terminem przegladu akredytacyjnego.

8. Prezes Funduszu zamieszcza na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej
Funduszu list¢ podmiotow, ktorych wnioski spelnity wymagania formalne. Informacje

aktualizuje si¢ co najmniej raz w miesigcu.

Art. 33. 1. Procedure oceniajaca przeprowadza si¢ nie pdzniej niz po uptywie 12 miesiecy

od dnia zloZenia wniosku spetniajacego wszystkie wymogi formalne.
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2. W przypadku podmiotow wielolokalizacyjnych, na procedure oceniajaca moze sktadac
si¢ wiecej niz jeden przeglad akredytacyjny, zalezenie od lokalizacji 1 struktury organizacyjnej
podmiotu wnioskujacego.

3. Liczbe i terminy przegladow akredytacyjnych wyznacza Prezes Funduszu.

Art. 34. 1. Fundusz zawiadamia pisemnie podmiot wnioskujacy o przeprowadzeniu

przegladu akredytacyjnego.
2. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) datg 1 miejsce wystawienia;

3) imig¢ (imiona) i nazwisko wizytatorow, w tym koordynatora;

4)  oznaczenie podmiotu wnioskujacego;

5) okre$lenie zakresu przedmiotowego zgodnie z art. 28 ust. 2 pkt 7;

6) wskazanie daty rozpoczecia 1 przewidywanego terminu zakonczenia przegladu
akredytacyjnego;

7) podpis osoby upowaznionej do reprezentowania Funduszu z podaniem zajmowanego
stanowiska lub funkcji;

8) pouczenie o prawach 1 obowigzkach podmiotu wnioskujacego.

Art. 35. 1. Przeglad akredytacyjny jest przeprowadzany przez co najmniej dwodch
wizytatorow, po okazaniu kierownikowi podmiotu wnioskujgcego albo osobie przez niego
upowaznionej dokumentow potwierdzajacych tozsamos$¢ wizytator6w oraz po okazaniu
upowaznienia do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego, z zastrzezeniem ust. 2.

2. W przypadkach uzasadnionych rozmiarem dzialalno$ci podmiotu wnioskujacego lub
rodzajem udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej zdrowotnych przeglad akredytacyjny moze
przeprowadzi¢ wigcej niz dwoch wizytatorow.

3. W zespole wizytatorow, realizujacych przeglad akredytacyjny, wyznacza si¢
koordynatora, ktory odpowiada za sprawny przebieg przegladu i koordynuje prace
poszczegbdlnych wizytatorow.

4. Koordynatorem moze by¢ wizytator, ktory brat udziat w co najmniej 20 przegladach
akredytacyjnych. W przypadku nowych standardéw akredytacyjnych koordynatora wskazuje
Prezes Funduszu.

5. Wizytator podlega wylaczeniu w sprawie:



1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
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w ktorej jest strong albo pozostaje z jedng ze stron w takim stosunku prawnym, ze wynik
sprawy moze mie¢ wptyw na jego prawa lub obowigzki;

swego malzonka oraz krewnych i powinowatych do drugiego stopnia;

osoby zwigzanej z nim z tytulu przysposobienia, opieki lub kurateli;

w ktorej byt swiadkiem lub biegtym albo byt lub jest przedstawicielem jednej ze stron,
albo w ktorej przedstawicielem strony jest jedna z os6b wymienionych w pkt 2 1 3;

w ktorej bral udzial w wydaniu rozstrzygnigcia, wobec ktérego wniesiono przed podmiot
wnioskujacy zastrzezenia;

z powodu ktérej wszczeto przeciwko niemu dochodzenie stuzbowe, postepowanie
dyscyplinarne lub karne;

w ktorej jedng ze stron jest osoba pozostajaca wobec niego w stosunku nadrzgdno$ci
shuzbowe;.

6. Zmiana wizytatora, zakresu przedmiotowego przegladu akredytacyjnego oraz miejsca

wykonywania czynno$ci w ramach przegladu wymaga kazdorazowo wydania odrebnego

upowaznienia. Zmiany te nie mogg prowadzi¢ do wydluzenia planowanego terminu

zakonczenia przegladu akredytacyjnego.

D
2)
3)
4)
5)
6)

7)

7. Upowaznienie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

wskazanie podstawy prawnej;

date 1 miejsce wystawienia;

imi¢ (imiona) 1 nazwisko upowaznionego wizytatora;

oznaczenie podmiotu wnioskujacego;

okreslenie zakresu przedmiotowego zgodnie z art. 28 ust. 2 pkt 7;

wskazanie daty rozpoczecia 1 przewidywanego terminu zakonczenia przegladu
akredytacyjnego;

podpis Prezesa Funduszu albo osoby przez niego upowaznionej z podaniem zajmowanego
stanowiska lub funkcji.

8. Zakres przedmiotowy przegladu akredytacyjnego nie moze wykracza¢ poza zakres

wskazany w upowaznieniu.

9. W przypadku nieobecnosci kierownika podmiotu wnioskujacego lub osoby przez niego

upowaznionej, przeglad akredytacyjny moze by¢ prowadzony po okazaniu upowaznienia

1 dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ wizytatora pracownikowi podmiotu wnioskujacego,

ktory moze by¢ uznany za osobe, o ktorej mowa w art. 97 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. —

Kodeks cywilny (Dz. U. z 2022 r. poz. 1360).
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Art. 36. 1. W toku przegladu akredytacyjnego wizytatorzy sg uprawnieni do:

1) wstepu na teren podmiotu wnioskujacego, w tym do:

a) siedziby podmiotu wnioskujacego, o ile dochodzi tam do udzielenia $wiadczen
opieki zdrowotnej,

b) miejsca prowadzenia dziatalnos$ci przez podmiot wnioskujacy, o ile dochodzi tam
do udzielenia §wiadczen opieki zdrowotnej,

c) miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej,

d) miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej przez podwykonawce w zakresie,
w jakim realizuje on umowe¢ o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawartg
pomiedzy nim a podmiotem wnioskujacym,

e) miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej przez osobe trzeciag wykonujaca
zawod medyczny w zwigzku z powierzeniem tej osobie niektoérych czynnos$ci
na podstawie umow lub porozumien zawartych z podmiotem wnioskujacym;

2) wgladu do dokumentacji medycznej na zasadach okre$lonych 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;

3) wgladu do innej dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia przegladu
akredytacyjnego, a w szczegdlnosci dotyczacej pracownikéw podmiotu udzielajacego
swiadczen opieki zdrowotnej oraz struktury organizacyjnej i funkcjonowania tego
podmiotu;

4) prowadzenia wywiadow z personelem zwigzanym bezposrednio podmiotem
udzielajacym $wiadczen opieki zdrowotnej oraz z pacjentami tego podmiotu.

2. Podmiot wnioskujacy zapewnia mozliwos¢ przeprowadzenia czynnos$ci okreslonych

w ust. 1 w podmiotach $wiadczacych ustugi na jego rzecz w ramach umowy, jezeli jest to

niezbedne dla realizacji celu przegladu akredytacyjnego i zostalo to okreslone w upowaznieniu

do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego.

Art. 37. 1. Po zakonczeniu przegladu akredytacyjnego jest sporzadzany raport
z przegladu.

2. Raport z przegladu jest niezwlocznie udostepniany podmiotowi wnioskujagcemu, ktory
w terminie 14 dni od dnia otrzymania tego raportu moze wnie§¢ do Prezesa Funduszu
zastrzezenia do raportu z przegladu w formie pisemnej (elektronicznie lub papierowo).

3. W przypadku wniesienia zastrzezen przez podmiot wnioskujacy, Prezes Funduszu

uwzglednia zastrzezenia i dokonuje niezbednych korekt w raporcie z przegladu albo nie
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uwzglednia zastrzezen 1 dotgcza je wraz ze swoim stanowiskiem do raportu z przegladu, ktory
przekazuje podmiotowi wnioskujgcemu.

4. Zastrzezenia, o ktorych mowa w ust. 3, moga dotyczy¢ wylacznie niezgodnos$ci
pomigdzy oceng poszczegdlnych standardéw akredytacyjnych w raporcie z przegladu a stanem
faktycznym 1 nie moga dotyczy¢ zadania zmiany oceny poszczegolnych standardow

akredytacyjnych na podstawie uzupetienia ocenianej dokumentac;ji.

Art. 38. 1. Raport z przegladu obejmuje:

1) firme¢ (nazwe) lub imi¢ (imiona) i nazwisko podmiotu wnioskujacego;

2) czas trwania wizyty kontrolnej;

3) imig¢ (imiona) i nazwisko wizytatora lub koordynatora;

4) okreslenie zakresu przegladu akredytacyjnego, zgodnie z art. 28 ust. 2 pkt 7;

5) opis ustalen faktycznych;

6) propozycj¢ oceny punktowej spetlnienia poszczegdlnych standardéw akredytacyjnych
przez podmiot wnioskujacy oraz sume ocen punktowych;

7)  propozycje oceny akredytacyjnej podmiotu wnioskujacego;

8) omowienie standardow akredytacyjnych, ktore nie sg spetnione albo sg czeSciowo
spetlnione przez podmiot wnioskujacy;

9) zalecenia w zakresie poprawy spetnienia standardéow akredytacyjnych przez podmiot
wnioskujacy;

10) date 1 podpis sporzadzenia raportu akredytacyjnego.
2. W przypadku procedury oceniajacej sktadajacej si¢ z wiecej niz jednego przegladu

akredytacyjnego raport z przegladu zawiera:

1) informacje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-5 oraz pkt 7-10;

2) propozycje oceny punktowej spelnienia poszczegodlnych standardow akredytacyjnych

dlaposzczegdlnych przegladow akredytacyjnych.
Oddziat 3
Udzielenie lub odmowa udzielenia akredytacji

Art. 39. 1. Prezes Funduszu przedstawia raport z przegladu Radzie, niezwlocznie po
zakonczeniu procedury oceniajacej, a w przypadku wniesienia zastrzezen przez podmiot
wnioskujacy po ich rozpatrzeniu.

2. Rada, na podstawie raportu z przegladu, przedstawia ministrowi wiasciwemu do spraw

zdrowia, w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia przedstawienia raportu z przegladu,
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rekomendacje w sprawie udzielenia albo odmowy udzielenia akredytacji podmiotowi
wnioskujgcemu.

3. Rekomendacja Rady w sprawie udzielenia albo odmowy udzielenia akredytacji jest
wydawana w formie uchwaty podejmowanej bezwzgledna wigkszoscig glosow w obecnosci
co najmniej polowy sktadu Rady.

4. Rada moze proponowac¢ zmiany ocen poszczeg6dlnych standardéw akredytacyjnych
na podstawie analizy raportu z przegladu i zastrzezen.

5. W przypadku zmiany propozycji oceny poszczegdlnych standardow akredytacyjnych,
o ktorych mowa w ust. 4, rekomendacja Rady zawiera proponowane zmiany ocen
poszczegdlnych standardéw akredytacyjnych wraz z uzasadnieniem.

6. W przypadkach, o ktorych mowa w art. 41, Rada wydaje rekomendacje w sprawie

utrzymania albo cofni¢cia akredytacji.

Art. 40. 1. Na podstawie rekomendacji Rady, o ktorej mowa w art. 39 ust. 2, minister
wlasciwy do spraw zdrowia udziela akredytacji podmiotowi wnioskujacemu albo odmawia jej
udzielenia.

2. W przypadku nieuwzglednienia rekomendacji Rady, o ktérej mowa w art. 39 ust. 2,
minister wilasciwy do spraw zdrowia przedstawia uzasadnienie do wiadomosci Rady
1 podmiotu wnioskujacego.

3. Warunkiem udzielenia akredytacji jest:

1) spehienie standardow akredytacyjnych obligatoryjnych;

2) uzyskanie oceny akredytacyjnej, na poziomie co najmniej 75% maksymalnej mozliwej
do uzyskania sumy ocen poszczegolnych standardéw akredytacyjnych ogotem,;

3) uzyskanie co najmniej 50% maksymalnej mozliwej do uzyskania sumy ocen
poszczegbdlnych standardéw akredytacyjnych dla kazdego dziatu tematycznego.

4. W przypadku odmowy udzielenia akredytacji, podmiot wnioskujacy moze, w terminie
14 dni od dnia otrzymania odmowy udzielenia akredytacji, wnie$¢ sprzeciw do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

5. Po rozpatrzeniu sprzeciwu minister wlasciwy do spraw zdrowia udziela akredytacji,
jezeli uzna sprzeciw za zasadny, albo odmawia jej udzielenia. Odmowa udzielenia akredytacji
jest ostateczna.

6. Przed podjeciem rozstrzygniecia, o ktorym mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw

zdrowia moze zdecydowac o przeprowadzeniu jednorazowo ponownej procedury oceniajgcej
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w podmiocie wnioskujacym. Stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 33 ust. 2, art. 34-38

oraz art. 39 ust. 1-5. Przepisu art. 42 nie stosuje si¢.

Art. 41. 1. W okresie waznosci akredytacji, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
zleci¢ Prezesowi Funduszu przeprowadzenie procedury oceniajacej speinianie standardoéw
akredytacyjnych w podmiocie, ktoremu udzielono akredytacji.

2. Do procedury oceniajgcej spetnienie standardow akredytacyjnych, o ktérej mowa
w ust. 1, stosuje si¢ przepisy art. 33 ust. 2, art. 34-38 oraz art. 39 ust. 1, 3-5. Przepisu
art. 42 nie stosuje si¢.

3. Rada, na podstawie raportu z przegladu, przedstawia ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia przedstawienia raportu z przegladu,
rekomendacje w sprawie utrzymania waznosci udzielonej akredytacji albo cofnigcia udzielonej
akredytacji. Przepisy art. 40 ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.

4. Rada rekomenduje utrzymanie wazno$ci udzielonej akredytacji, w przypadku
spetnienia przez podmiot wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg warunkow, o ktorych mowa
w art. 41 ust. 3.

5. Na podstawie rekomendacji Rady, o ktérej mowa w art. 39 ust. 2, minister wlasciwy
do spraw zdrowia utrzymuje wazno$¢ udzielonej akredytacji podmiotowi wnioskujacemu albo
cofa jej udzielenie.

6. W przypadku nieuwzglednienia rekomendacji Rady, o ktorej mowa w art. 39 ust. 2,
minister wilasciwy do spraw zdrowia przedstawia uzasadnienie do wiadomosci Rady
1 podmiotu wnioskujacego.

7. W przypadku cofnigcia akredytacji, podmiot, o ktorym mowa w ust. 5, moze w terminie
14 dni od dnia cofnigcia akredytacji wnie$¢ sprzeciw do ministra wlasciwego do spraw
zdrowia.

8. Po rozpatrzeniu sprzeciwu minister wlasciwy do spraw zdrowia utrzymuje waznos¢
udzielonej akredytacji, jezeli uzna sprzeciw za zasadny, albo potwierdza cofnigcie akredytacji.
Cofnigcie akredytacji jest ostateczne

9. Akredytacja zachowuje waznos¢ przez okres na jaki jej udzielono, dla podmiotu, ktory
zostal przeksztalcony na zasadach okreslonych dla:

1) spotek handlowych, zgodnie =z przepisami ustawy =z dnia 15 wrze$nia

2000 r. — Kodeks spotek handlowych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1467 1 1488);

2) samodzielnego publicznego zaktadu opieki zdrowotnej zgodnie z przepisami ustawy z

dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej
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— o ile nie doszto do zmiany zakresu udzielanych $swiadczen zdrowotnych przez ten podmiot.

10. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 9, nie jest wymagane wydanie nowego
certyfikatu akredytacyjnego.

11. Akredytacja wygasa w przypadku podmiotu udzielajacego swiadczen zdrowotnych,
ktory w zwigzku z przeksztalceniem, o ktorym mowa w ust. 9, dokonat zmiany zakresu
udzielanych $wiadczen zdrowotnych.

12. W przypadku, gdy zmiana brzmienia firmy podmiotu udzielajagcego $wiadczen
zdrowotnych nie jest dokonywana w zwigzku z przeksztalceniem, o ktérym mowa

w ust. 9 1 polega tylko na zmianie oznaczenia podmiotu, stosuje si¢ odpowiednio ust. 9

Art. 42. 1. Przeprowadzenie procedury oceniajacej podlega optacie, ktora stanowi dochod
budzetu panstwa.

2. Optata nie moze przekracza¢ pigtnastokrotnosci przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw, wlacznie z wyplatami z zysku, w I kwartale roku
poprzedniego, oglaszanego przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzedowym Gltéwnego Urzedu Statystycznego.

3. Optate wnosi si¢ na rachunek bankowy ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

Art. 43. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  wzor wniosku o udzielenie akredytacji,

2) szczegotowy sposob przeprowadzenia procedury oceniajacej,

3) wzor certyfikatu akredytacyjnego,

—uwzgledniajac zapewnienie kompleksowosci 1 przejrzystosci oceny spetniania warunkow jej
wydania;

4) wysokos¢ optat za przeprowadzenie procedury oceniajacej, uwzgledniajac koszty
przygotowania 1 przeprowadzenia procedury oceniajacej, a takze rozmiar dziatalno$ci

1 rodzaj podmiotu wnioskujacego.

Art. 44. 1. Nabor kandydatow do petnienia funkcji wizytatora, o ktorym mowa w art. 35
ust. 1, odbywa si¢ w drodze otwartego 1 konkurencyjnego postepowania kwalifikacyjnego.

2. O przeprowadzeniu naboru decyduje Prezes Funduszu.

3. Ogloszenie o naborze upublicznia si¢ przez umieszczenie informacji na stronie
podmiotowej Biuletynie Informacji Publicznej Funduszu.

4. Nabor sktada si¢ z nastepujacych etapow:

1) ocena spelnienia wymagan formalnych;
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2) egzamin kwalifikacyjny;

3) rozmowa kwalifikacyjna.

5. Ogloszenie o naborze powinno zawierac:

1) informacje, iz nabor dotyczy kandydatéw do pelnienia funkcji wizytatora;

2) zakres zadan wykonywanych na stanowisku i wymagania zwigzane ze stanowiskiem;

3) wskazanie wymaganych dokumentow;

4) termin i miejsce sktadania dokumentow.

6. Wizytatorem moze by¢ osoba, ktora:

1) posiada wyksztalcenie wyzsze;

2) posiada wiedze i doswiadczenie oraz znajomos$¢ regulacji prawnych adekwatnych
do zakresu dziatalnosci podlegajacej ocenie w ramach przegladu akredytacyjnego;

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

4) nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem za umys$lnie popelnione przestepstwo lub
przestepstwo skarbowe;

5) korzysta z petni praw publicznych;

6) zlozyl z wynikiem pozytywnym egzamin, o ktorym mowa w art. 44 ust. 4 pkt 2,
kwalifikujacy kandydatow do petnienia funkcji wizytatora, o ktorym mowa w art. 35

ust. 1.

Art. 45. 1. W celu przeprowadzenia naboru, o ktéorym mowa w art. 44 ust. 1,
Prezes Funduszu powoluje komisje egzaminacyjna.

2. W toku naboru sprawdzeniu podlega wiedza niezbgdna do petienia funkcji wizytatora.

3. Na wizytatora kwalifikuje si¢ kandydatow, ktorzy uzyskali nie mniej niz 80% mozliwe;j
do uzyskania liczby punktow w ramach poszczegélnych etapow naboru, o ktéorych mowa
w art. 44 ust. 4.

4. Na podstawie tacznej oceny uzyskanej z poszczegolnych etapow naboru okreslonych
w art. 44 ust. 4, Prezes Funduszu powotuje albo odmawia powotania kandydata do pelnienia
funkcji wizytatora.

5. Wizytator petni swoja funkcje przez okres 4 lat.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowy

tryb organizowania oraz przeprowadzania naborow kandydatéw do pehienia funkcji
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wizytatora, uwzgledniajagc koniecznos¢ prawidlowego 1 efektywnego przeprowadzenia
wszystkich jego etapow.

7. Osoby, ktore zostaty powolane do petnienia funkcji wizytatora, podlegaja okresowym,
przeprowadzanym nie rzadziej niz raz na 2 lata, sprawdzianom wiedzy niezbg¢dnej do
prawidtowego realizowania zadan wynikajgcych z prowadzenia przegladow akredytacyjnych.

8. W celu przeprowadzenia okresowego sprawdzianu wiedzy, o ktérym mowa w ust. 7,
Prezes Funduszu powotuje komisje egzaminacyjng.

9. Uzyskanie negatywnej oceny ze sprawdzianu, o ktorym mowa w ust. 7, skutkuje
pozbawieniem mozliwosci petnienia funkcji wizytatora przez Prezesa Funduszu.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdlowy
tryb organizowania oraz przeprowadzania sprawdzianu wiedzy wizytatorow, o ktorym mowa

w ust. 7.

Art. 46. 1. Wizytator otrzymuje wynagrodzenie ze Srodkow Prezesa Funduszu za kazdy
dzien przegladu akredytacyjnego nie wigcej niz:
1) 50% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia, o ktorym mowa w art. 42 ust. 2 — w
przypadku koordynatora;
2)  40% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia, o ktorym mowa w art. 42 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. 47. Z wynagrodzenia, o ktérym mowa w art. 46 ust. 1, wizytator 1 koordynator
pokrywaja koszty dojazdu, zakwaterowania oraz wyzywienia, zwigzane z uczestnictwem

w przegladzie akredytacyjnym.

Art. 48. 1. Prezes Funduszu prowadzi liste 0sob, ktére moga petni¢ funkcje wizytatorow,
o ktorych mowa w art. 35 ust. 1.

2. Prezes Funduszu skresla wizytatora z listy osob pelnigcych funkcje wizytatora, o ktore;
mowa w ust. 1, w przypadku:
1) zlozenia rezygnacji z pelnienia funkcji wizytatora;
2) $mierci albo choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych zadan;
3) skazania prawomocnym wyrokiem za umys$lnie popelnione przestepstwo lub

przestepstwo skarbowe;
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uzyskania negatywnej oceny z okresowego sprawdzianu wiedzy, o ktorym mowa
w art. 44 ust. 7;

niespelniania wymagan formalnych dla petnienia funkcji wizytatora;

uchylania si¢ od wykonywania obowigzkéw wizytatora albo nieprawidtowego

wykonywania tych obowigzkow.
Oddziat 4
Rada Akredytacyjna

Art. 49. 1. Przy ministrze wtasciwym do spraw zdrowia dziata Rada, ktora peni funkcje

opiniodawczo-doradcza.

1)
2)

3)
4)

5)
6)

1)
2)

3)
4)
5)
6)

2. Do zadan Rady nalezy:

opracowanie projektéw standardéw akredytacyjnych;

przedstawianie = Prezesowi  Funduszu  rekomendacji  dotyczacych  sposobu
przeprowadzania procedur oceniajacych podmioty wnioskujace, w tym okreslenie
zakresu dziatalno$ci leczniczej podlegajacej procedurze, uwzgledniajac lokalizacje
i strukture organizacyjng tego podmiotu;

przygotowywanie rekomendacji, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2;

wspoOtpraca z podmiotami krajowymi i zagranicznymi w podejmowaniu dziatan na rzecz
poprawy jakosci 1 bezpieczenstwa udzielanych $§wiadczen opieki zdrowotnej;
propagowanie idei jakosci 1 bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;

wykonywanie innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 50. 1. Cztonkoéw Rady powotuje i odwotuje minister wiasciwy do spraw zdrowia.

2. W sktad Rady wchodzi 13 cztonkoéw, w tym:

sze$ciu przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

trzech przedstawicieli wykonujacych zawody medyczne sposréd kandydatow
zgloszonych przez wlasciwe samorzady zawodowe;

jeden przedstawiciel ministra wlasciwego do spraw obrony narodowe;j;

jeden przedstawiciel ministra wtasciwego do spraw wewngtrznych;

jeden przedstawiciel Rzecznika Praw Pacjenta;

jeden przedstawiciel sposrdd kandydatow przedstawionych przez organizacje spoteczne,
ktorych dziatalno$¢ statutowa polega na dzialaniu na rzecz praw pacjentow.

3. Cztonkowie, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2—6, s3 powotywani na wniosek wlasciwych

organow, o ktorych mowa w ust. 2.
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4. Kadencja Rady trwa 6 lat. W przypadku, gdy cztonek Rady zostanie odwotany przez

ministra wtasciwego do spraw zdrowia przed upltywem kadencji, kadencja cztonka powotanego

na jego miejsce uptywa z dniem uptywu kadencji Rady.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze odwota¢ cztonka Rady przed uplywem

kadencji w przypadku:

1) zrzeczenia si¢ funkcji;

2) choroby trwale uniemozliwiajacej sprawowanie funkcji;

3) skazania prawomocnym wyrokiem sadu za S$cigane z oskarzenia publicznego
przestepstwo popelnione umyslnie lub przestepstwo skarbowe;

4) nieusprawiedliwionej nieobecnosci na co najmniej 3 posiedzeniach Rady;

5)  wniosku co najmniej potowy cztonkdéw Rady;

6) dziatania niezgodnego z celami, dla ktérych Rada zostata powotana.

Art. 51. 1. Cztonkiem Rady moze by¢ wylacznie osoba, ktdra:

1) posiada wiedz¢ 1 doswiadczenie w zakresie jakos$ci i bezpieczenstwa udzielanych
swiadczen opieki zdrowotnej, dajace rekojmie prawidtowego wykonywania obowigzkow
cztonka Rady;

2) nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem sadu za umyslnie popeinione przestepstwo
lub przestepstwo skarbowe;

3) wobec ktorej nie zachodzg okolicznosci okreslone w ust. 2;

4) zostala zaakceptowana przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia jako kandydat na

czlonka Rady, w przypadku cztonkow Rady, o ktorych mowa w art. 50 ust. 2 pkt 2—6.

2. Cztonkowie Rady, ich malzonkowie oraz osoby, z ktorymi cztonkowie tej Rady

pozostajag we wspolnym pozyciu, nie moga jednoczesnie:

1))
2)

3)

4)
S)

by¢ pracownikami Funduszu;

by¢ wizytatorami;

by¢ cztonkami organdow lub przedstawicielami przedsigbiorcow wykonujacych
dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z akredytacja w ochronie
zdrowia;

posiada¢ akcji lub udzialéw w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 3;

wykonywac¢ dziatalno$ci gospodarczej lub zaje¢ zarobkowych w zakresie doradztwa

zwigzanego z akredytacja w ochronie zdrowia.
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Art. 52. 1. Kandydaci na cztonkéw Rady przed powotaniem do skladu tej Rady,
a cztonkowie Rady wedlug stanu na dzien 31 grudnia danego roku w terminie do dnia
30 kwietnia roku nastgpnego, skladaja pisemne oswiadczenie o nieistnieniu okolicznosci,
o ktorych mowa w art. 51 ust. 2, dotyczace ich samych oraz osob bliskich, pod rygorem
odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych zeznan.

2. Sktadajacy oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, jest obowigzany do zawarcia w nim
klauzuli o nastgpujacej tresci: ,Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie
falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen.

3. Oswiadczenie jest przechowywane w siedzibie ministra wlasciwego do spraw zdrowia

przez okres 10 lat od dnia jego zlozenia.

Art. 53. 1. Czlonek Rady podlega wytaczeniu od udzialu w sprawie w przypadku
wystepowania konfliktu interesow albo jezeli migdzy nim lub osobg dla niego bliska
a podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza, ktory ztozyl wniosek o udzielenie
akredytacji, zachodza okolicznosci, ktéore moglyby wywota¢ watpliwosci co do jego
bezstronnosci.

2. Osoba bliska, o ktorej mowa w ust. 1, jest malzonek, krewny 1 powinowaty do drugiego
stopnia, osoba zwigzana z tytulu przysposobienia, opieki lub kurateli oraz inna osoba
pozostajaca we wspolnym gospodarstwie domowym.

3. Wylaczenie cztonka Rady od udziatu w sprawie, o ktérym mowa w ust. 1, nastgpuje na
wniosek cztonka Rady albo przewodniczacego Rady, w zakresie ujawnionego konfliktu
interesOw oraz watpliwos$ci co do jego bezstronnosci.

4. W glosowaniu nad wylaczeniem nie uczestniczy cztonek Rady, ktorego sprawa

dotyczy.

Art. 54. 1. Pracami Rady kieruje Przewodniczacy Rady, wskazany przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, przy pomocy dwdch wiceprzewodniczacych.

2. Wiceprzewodniczacy sg wybierani sposrod czlonkow Rady na pierwszym posiedzeniu
bezwzgledna wiekszoscig gloséw przy obecnosci co najmniej 2/3 jej czlonkdw w glosowaniu
tajnym.

3. Rada podejmuje uchwaty zwykla wigkszoscig glosow w obecnosci co najmniej potowy
jej cztonkow.

4. W przypadku rownej liczby gtosow decyduje gtos Przewodniczacego Rady.
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5. Szczegbdlowy tryb pracy Rady okresla regulamin organizacyjny uchwalony przez Rade

1 zatwierdzony przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

Art. 55. 1. Czlonkom Rady przystuguje:

1) wynagrodzenie nieprzekraczajace 60% S$redniego miesiecznego wynagrodzenia
w sektorze przedsigbiorstw, wiacznie z wyptatami z zysku, za I kwartat poprzedniego
roku, oglaszanego przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski” za udzial w kazdym posiedzeniu
Rady, z zastrzezeniem ust. 2;

2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci 1 na warunkach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 775 § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy
(Dz. U. 22022 r. poz. 15101 1700).

2. W przypadku, gdy w danym miesigcu Rada odbywa wigcej niz jedno posiedzenie,
cztonkom Rady przystuguje wynagrodzenie za udziat w dwoch posiedzeniach.

3. Obstuge organizacyjna i1 techniczng Rady zapewnia minister wlasciwy do spraw
zdrowia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢
wynagrodzenia czltonkdéw, wiceprzewodniczacych Rady 1 przewodniczacego Rady,

uwzgledniajac zakres ich zadan.
Rozdzial 5
Przepisy karne

Art. 56. 1. Kto, dzialajac w imieniu podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ lecznicza lub
bedac przetozonym osoby zglaszajacej zdarzenie niepozadane lub osdb wymienionych
w art. 20 ust. 3, narusza zakaz, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1 1 3, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto nie dopetniajac obowiazku okreslonego w art. 18 ust. 2
pkt 6 lub zakazu okreslonego w art. 19 ust. 4 ujawnia lub udostgpnia dane osoby zglaszajacej
zdarzenie niepozadane.

3. Orzekanie w sprawach okre§lonych w ust. 1 1 2 nastgpuje w trybie przewidzianym
przepisami ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postgpowania w sprawach

o wykroczenia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1124).

Art. 57. 1. Sad moze zastosowa¢ nadzwyczajne ztagodzenie kary w stosunku do lekarza,

lekarza dentysty, pielegniarki, poloznej, ratownika medycznego, lub diagnosty
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laboratoryjnego, ktéry w zwiazku 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 i1 1855), stanowigcego zdarzenie niepozadane
W rozumieniu niniejszej ustawy, jezeli sprawca zglosit to zdarzenie niepozadane w ramach
systemu, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1 1 3, zanim o tym przestgpstwie dowiedziat si¢ organ
powolany do $cigania przestepstw.

2. W wypadku okre§lonym w ust. 1, sad moze odstagpi¢ od wymierzenia kary za
przestepstwo okreslone w art. 160 § 3 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny,
w szczegolnosci jezeli sprawca staral si¢ uchyli¢ grozace niebezpieczenstwo.

3. PrzepisOw ust. 1 1 2 nie stosuje si¢, jezeli sprawca w czasie popelnienia przestepstwa
byl w stanie nietrzezwosci, pod wptywem $rodka odurzajacego lub w inny sposéb umyslnie

lub razaco naruszyt reguty ostroznos$ci wymaganej w danych okoliczno$ciach.

Rozdziat 6
Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 58. W ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od 0séb fizycznych

(Dz. U. z 2021 r. poz. 1128, z p6ézn. zm.>) w art. 21 w ust. 1 po pkt 3e dodaje sie pkt 3f
w brzmieniu:

,»3f) kwoty §wiadczenia kompensacyjnego przyznanego na podstawie przepisdOw ustawy

z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

(Dz. U. 22022 r. poz. 1876);”.

Art. 59. 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. 621 1 655) w art. 13 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Zaklad ubezpieczen wyptaca odszkodowanie lub $wiadczenie z tytulu
ubezpieczenia obowigzkowego na podstawie uznania roszczenia uprawnionego z umowy
ubezpieczenia w wyniku ustalen, zawartej z nim ugody lub prawomocnego orzeczenia

sadu.”.

5  Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1163, 1243, 1551, 1574, 1834, 1981,
2071, 2105, 2133, 2232, 2269, 2270, 2328, 2376, 427, 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, 1829 i 1846.
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Art. 60. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.») wprowadza

si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 19 ust. 4 dodaje si¢ zdanie trzecie w brzmieniu:

»Przepisu art. 6 ustawy z dnia .... o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
pacjenta (Dz. U. poz. ...) nie stosuje si¢.”;

w art. 95m ust. 3 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:
,»3) posiada autoryzacje, w rozumieniu ustawy z dnia ..... o jakos$ci w ochronie zdrowia

1 bezpieczenstwie pacjenta w zakresie profili systemu zabezpieczenia

kwalifikujgcych danego $wiadczeniodawce do danego poziomu systemu

zabezpieczenia.”;
w art. 97 w ust. 3:
a) pkt1 otrzymuje brzmienie:

,»1) monitorowanie oraz ocena jako$ci i dostepnosci, a takze analiza kosztow
swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie niezbgednym dla prawidtowego
zawierania umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej;”,

b) w pkt 18 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 19-20 w brzmieniu:

,»19) udzielanie autoryzacji, o ktorej mowa w ustawie z dnia...... o jakosci
w ochronie zdrowia i bezpieczenstwie pacjenta;

20) realizacja zadan zwigzanych z akredytacja w ochronie zdrowia, o ktorej mowa
w ustawie zdnia ...... o jakosci w ochronie zdrowia bezpieczenstwie pacjenta,
w szczegolnosci:

a) przeprowadzanie procedury oceniajgcej,
b) wspolpraca z Rada Akredytacyjng przy opracowywaniu propozycji
standardow akredytacyjnych i ich aktualizacji;

21) monitorowanie spetniania przez podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza
wymagan dla wewnetrznego systemu zarzadzania jakoscig i bezpieczenstwem
pacjenta, o ktorym mowa w ustawie z dnia..... o jakosci w opiece zdrowotne;j
1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U...... ).”,

c) po ust. 3h dodaje si¢ ust. 3i—3j w brzmieniu:

6)

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2011 r. poz. 1292, 1559, 2217, 1773, 1834, 1981,

2105, 2120, 2232 i 2270 oraz z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583, 655, 807, 974, 1002 i 1079, 1265, 1352, 1700
i 1855.
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,»31. W celu realizacji zadania, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 20, Fundusz do dnia

31 stycznia kazdego roku kalendarzowego przekazuje na rachunek Funduszu

Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych $rodki finansowe w postaci odpisu

w wysokosci do 0,04% planowanych naleznych przychodéw z tytulu skladek

na ubezpieczenie zdrowotne na dany rok, okreslonych w planie finansowym

Funduszu zatwierdzonym w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 4, albo ustalonym

w trybie, o ktorym mowa wart. 121 ust. 5, albo w trybie, o ktérym mowa

wart. 123 ust. 3. Odpis pomniejsza si¢ o kwote rowng srodkom z odpisu

przekazanego Funduszowi Kompensacyjnemu Zdarzen Medycznych dwa lata
wczesniej, niewykorzystanych do konca roku, w ktérym nastapit ten odpis. Od kwoty
nieprzekazanego przez Fundusz odpisu przystuguja odsetki za zwloke, na zasadach

1 w wysokosci okreslonych dla zalegtosci podatkowych.

3j. W przypadku wyczerpania $srodkow Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen

Medycznych, Fundusz przekazuje na rachunek Funduszu Kompensacyjnego

Zdarzen Medycznych $rodki finansowe z rezerwy ogdlnej w wysokosci niezbedne;j

do dokonania wyptat $wiadczen kompensacyjnych osobom uprawnionym.”;

w art. 102 w ust. 5 po pkt 36 dodaje si¢ ust. 36a w brzmieniu:

,»36a) udziela, odmawia udzielenia lub cofa autoryzacj¢, o ktérej mowa w ustawie
z dnia...... o0 jakosci w ochronie zdrowia i bezpieczenstwie pacjenta;”;

art. 116 ust. 1a otrzymuje brzmienie:

»la. Przychody, o ktérych mowa w ust. 1, zmniejsza si¢ o odpis dla Agencji, o
ktorym mowa w art. 31t ust. 5-9, oraz o odpis dla Agencji Badan Medycznych, o ktorym
mowa w art. 97 ust. 3e, oraz odpis dla Rzecznika Praw Pacjenta, o ktorym mowa w art.
97 ust. 31.”;

w art. 131c ust. 3 po pkt 9 kropke zastgpuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 10 1 11

w brzmieniu:

,»10) odpis dla Funduszu Kompensacyjnego Zdarzenh Medycznych, o ktorym mowa
w art. 97 ust. 3 pkt 31 1 3], ujety w planie finansowym Funduszu jako planowane
nalezne przychody z tytutlu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne;

11) wydatki budzetowe w czgsci budzetu panstwa, ktorej dysponentem jest Rzecznik
Praw Pacjenta.”;

w art. 149 ust. 1 w pkt 9 kropke zastepuje si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 10 w brzmieniu:
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,»10) jezeli $wiadczeniodawca nie posiada autoryzacji, o ktérej mowa w ustawie

z dnia...... o jakosci w ochronie zdrowia 1 bezpieczenstwie pacjenta.”.

Art. 61. W ustawie z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach

i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych (Dz. U.z2021 r.
poz. 1301) 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 i 1079), ustawy z dnia

6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r.

poz. 1876), wustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach

w ochronie zdrowia (Dz. U. 2019 r. poz. 886 oraz z 2022 r. poz. 974) oraz ustawy z dnia

2

............. o jakosci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ....).”.

Art. 62. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia
(Dz. U. 22019 r. poz. 886 oraz z 2022 r. poz. 974) po art. 10 dodaje si¢ art. 10a w brzmieniu:

,»Art. 10a. Konsultanci krajowi po sporzadzeniu opinii, o ktérych mowa

w art. 10 ust. 1 pkt 6, przekazuja kopie tych opinii ministrowi wtasciwemu do spraw

zdrowia w celu ich publikacji w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu obstugujacego

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”.

Art. 63. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) wart. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:
,»,0) zasady, wysoko§¢ oraz tryb przyznawania $wiadczenia kompensacyjnego
w przypadku zdarzen medycznych;”;
2) wart. 3 wust. 1 wpkt 10 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 11 w brzmieniu:
,»11) zdarzenie medyczne — zaistniate w trakcie lub w efekcie udzielania $wiadczen opieki
zdrowotnej:
a) zakazenie pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym,
b) uszkodzenie ciata lub rozstroj zdrowia, albo
c) Smier¢ pacjenta
—ktorych z wysokim prawdopodobienstwem mozna byto uniknag¢ w przypadku
udzielenia $wiadczenia zgodnie z aktualng wiedzg medyczng albo zastosowania

innej dostepnej metody diagnostycznej lub leczniczej, chyba ze doszto do dajacych
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si¢ przewidzie¢ normalnych nastepstw zastosowania metody, na ktérg pacjent
wyrazit zgod¢ (powiktanie).”;
3) wart. 14 uchyla sig¢ ust. 2a;
4) wart. 26 w ust. 3 uchyla si¢ pkt 91 10;
5) wart. 28 w ust. 2a:
a) po pkt la dodaje si¢ pkt 1b w brzmieniu:
,»1b) W zwiazku z postepowaniem w sprawie §wiadczenia kompensacyjnego.”,
b) uchyla si¢ pkt 2;
6) porozdziale 11 dodaje si¢ rozdziat 11a w brzmieniu:

,,Rozdziat 11a.

Pelnomocnik do spraw praw pacjenta w podmiocie udzielajacym $wiadczen

opieki zdrowotne;j

Art. 40a. 1. Kierownik podmiotu udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej moze
utworzy¢ stanowisko do spraw praw pacjenta.

2. Do zadan pracownika na tym stanowisku, zwanego dalej ,,Pelnomocnikiem do spraw
praw pacjenta”, nalezy wsparcie podmiotu udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej
w realizacji obowigzku, o ktérym mowa w art. 2, w szczegdlnos$ci przez podejmowanie dziatan
na rzecz poprawy stopnia przestrzegania praw pacjenta w tym podmiocie, w tym przez:

1) udzial w rozpatrywaniu skarg pacjentow;

2) analize stwierdzonych nieprawidtowosci dotyczacych realizacji praw pacjenta oraz
proponowanie kierownikowi podmiotu udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej
dziatan naprawczych;

3) prowadzenie szkolen z zakresu praw pacjenta dla oséb zatrudnionych w podmiocie
udzielajagcym $wiadczen opieki zdrowotne;.

3. Pelnomocnikiem do spraw praw pacjenta moze by¢ osoba, ktorej wiedza
1 dos$wiadczenie daja rekojmig¢ wlasciwej realizacji zadan przewidzianych dla tej funkcji.

4. Funkcja Pelnomocnika do spraw praw pacjenta moze by¢ taczona z zatrudnieniem
na innym stanowisku w podmiocie, o ktorym mowa w ust. 1, jezeli nie powoduje to
konfliktu intereséw lub obaw co do zachowania bezstronnosci.

5. W zakresie zadan, o ktérych mowa w ust. 1, pracownik podlega bezposrednio

kierownikowi podmiotu udzielajacego Swiadczen opieki zdrowotne;.
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6. Szczegdlowe zasady dziatania i1 zakres zadan Pelnomocnika do spraw praw
pacjenta okresli, w regulaminie podmiotu, o ktorym mowa w ust. 1, kierownik tego
podmiotu.

7. Rzecznik Praw Pacjenta wspolpracuje z Pelnomocnikami do spraw praw pacjenta,
w szczegolnosci 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 2a w brzmieniu:
,»2a) wykonywanie zadan, o ktorych mowa w art. 67q—67z1;”,
b) po pkt 3a dodaje si¢ pkt 3b w brzmieniu:
,»3b) rejestrowanie zdarzen niepozadanych, o ktorych mowa w art. 2 pkt 13 ustawy
z dnia ..... o jakoSci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta
(Dz. U. poz....), zglaszanych przez pacjentdw oraz opracowywanie na tej
podstawie analiz, raportéw 1 rekomendacji bezpieczenstwa;”,
c) po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a w brzmieniu:
,»7a) wspOlpraca z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia w zakresie
bezpieczenstwa pacjenta, w szczegdlnosci promocji i dziatan edukacyjnych
w tym obszarze;”;
w art. 47a po ust. 4 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

»J. Rzecznik udostepnia, na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
informacje o zdarzeniach niepozadanych, o ktérych mowa w art. 47 ust. 1 pkt 3b, w celu
realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 25 ust. 1 ustawy z dnia .... o bezpieczenstwie
w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...).”;

uchyla si¢ rozdziat 13a;

10) po rozdziale 13a dodaje si¢ rozdzial 13b w brzmieniu:

,,Rozdzial 13b
Kompensacja szkdéd wynikajaca ze zdarzen medycznych
Oddziat 1
Swiadczenie kompensacyijne

Art. 67q. Przepisy niniejszego rozdzialu stosuje si¢ do zdarzen medycznych
bedacych nastgpstwem udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej w szpitalu w rozumieniu

przepisow ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;j.
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Art. 67r. 1. W przypadku zdarzenia medycznego pacjentowi przystuguje
$wiadczenie kompensacyjne.

2. W przypadku $mierci pacjenta, w zwigzku ze zdarzeniem medycznym,
swiadczenie = kompensacyjne  przystuguje = krewnemu = pierwszego  stopnia,
niepozostajgcemu  w separacji malzonkowi, osobie pozostajacej w  stosunku
przysposobienia oraz osobie pozostajgcej z pacjentem we wspdlnym pozyciu.

Art. 67s. 1. Wysoko$¢ $wiadczenia kompensacyjnego z tytutu jednego zdarzenia
medycznego w odniesieniu do jednego wnioskodawcy wynosi w przypadku:

1) zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotworczym — od 2000 =zt
do 200 000 zt;

2) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — od 2 000 zt do 200 000 z1;

3) $mierci pacjenta — od 20 000 zt do 100 000 zt.

2. Wysoko$¢ $wiadczenia kompensacyjnego, o ktorym mowa w ust. 1, podlega
co 5 lat waloryzacji w stopniu odpowiadajacym wskaznikowi cen towardow i ustug
konsumpcyjnych ogétem za okres 5 poprzednich lat, obliczonemu na podstawie
sredniorocznych wskaznikow cen towarow i ustug konsumpceyjnych, ogtaszanych przez
Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego na podstawie przepisow ustawy z dnia z dnia
17 grudnia 1998 r. o emeryturach irentach z Funduszu Ubezpieczen Spolecznych
(Dz. U. 22022 r. poz. 504), z zaokragleniem do peilnych ztotych w gorg.

3. Informacje¢ o wysokosci §wiadczenia kompensacyjnego, o ktorej mowa w ust. 1,
Rzecznik zamieszcza na stronie internetowej urzedu obslugujacego ten organ.

4. Przy ustalaniu wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego uwzglednia sig:

1) w przypadku zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwdrczym — rodzaj
biologicznego czynnika chorobotwoérczego oraz charakter nastgpstw Swiadczen
opieki zdrowotnej wynikajacych z zakazenia, w tym w zakresie ucigzliwosci
leczenia oraz pogorszenia jako$ci zycia;

2) w przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — charakter nastgpstw
swiadczen opieki zdrowotnej zdarzenia medycznego oraz stopien dolegliwos$ci
wynikajacych z tego zdarzenia, w tym w zakresie ucigzliwo$ci leczenia oraz
pogorszenia jako$ci zycia;

3) w przypadku $mierci pacjenta — rodzaj relacji migdzy osoba, o ktorej mowa

w art. 67r ust. 2, a zmarlym pacjentem oraz wiek tej osoby 1 zmartego pacjenta.
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5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii Rzecznika Praw
Pacjenta, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdétowy zakres i warunki ustalania
wysokosci §wiadczenia z tytutu zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotworczym,
uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia oraz $mierci pacjenta, kierujac si¢ koniecznoscia
przejrzystosci w ustalaniu wysokosci §wiadczenia kompensacyjnego oraz zapewnienia
ochrony interesOw wnioskodawcow.

Oddziat 2
Postepowanie w sprawie swiadczenia 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, zwana dalej ,,wnioskodawca”.

3. Wniosek moze by¢ zlozony w terminie 1 roku od dnia, w ktorym wnioskodawca
dowiedzial si¢ o zakazeniu, uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo o $mierci
pacjenta, jednakze termin ten nie moze by¢ dtuzszy niz 3 lata od dnia, w ktorym nastapito
zdarzenie skutkujace zakazeniem, uszkodzeniem ciata lub rozstrojem zdrowia albo
$miercig pacjenta.

4. Ztozenie wniosku podlega optacie w wysokosci 300 zt. Optate uiszcza si¢ na
rachunek bankowy Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych.

5. Optata, o ktorej mowa w ust. 4, podlega zwrotowi w przypadku przyznania
swiadczenia kompensacyjnego.

6. Wysoko$¢ optaty, o ktorej mowa w ust. 4, podlega corocznej waloryzacji
o Srednioroczny wskaznik cen towardw 1 uslug konsumpcyjnych ogoétem w poprzednim
roku kalendarzowym, ogtaszany przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego
na podstawie przepisOw o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczefn Spotecznych,
z zaokragleniem do pelnych zlotych w gore.

7. Informacj¢ o wysokosci oplaty, o ktorej mowa w ust. 4, Rzecznik zamieszcza na
stronie internetowej urzedu obstugujacego ten organ.

Art. 67u. 1. Wniosek zawiera:

1) dane wnioskodawcy:

a) 1mi¢ i nazwisko,
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b) numer PESEL, a w przypadku gdy wnioskodawcy nie nadano tego numeru —
rodzaj i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamos$¢ oraz date urodzenia;

adres korespondencyjny;

numer telefonu lub adres poczty elektronicznej, o ile wnioskodawca je posiada;

wskazanie czy przedmiotem wniosku jest zakazenie, uszkodzenie ciala lub rozstroj

zdrowia albo $mier¢ pacjenta;

dane, o ktérych mowa w pkt 1, zmartego pacjenta, jesli wnioskodawca jest osoba,

o ktérej mowa w art. 67t ust. 2;

oznaczenie podmiotu leczniczego prowadzacego szpital, z ktorego dziatalnoscia

wigze si¢ wniosek;

uzasadnienie, w tym wskazanie faktow, na ktorych wniosek jest oparty;

numer rachunku bankowego lub rachunku w spotdzielczej kasie oszczednosciowo-

kredytowej, na ktory ma by¢ przekazane $wiadczenie kompensacyjne, albo adres,

na ktéry ma by¢ dokonany przekaz pocztowy.

2. Do wniosku dotacza sig:

kopi¢ posiadanej dokumentacji medycznej oraz innych dokumentéw na poparcie

opisanego stanu faktycznego albo szczegdélowa informacje o braku takich

dokumentow;

dokumenty potwierdzajace, ze wnioskodawca jest osoba, o ktorej mowa

w art. 67r ust. 2, jezeli dotyczy;

potwierdzenie wniesienia optaty, o ktdrej mowa w art. 67t ust. 4;

o$wiadczenie, ze w sprawie objetej wnioskiem nie toczy si¢ lub nie zostato

prawomocnie zakonczone postepowanie cywilne w sprawie o odszkodowanie, rente

lub zados$¢uczynienie, wnioskodawca nie uzyskat odszkodowania, renty lub

zado$Cuczynienia od osoby odpowiedzialnej za szkode, w tym z tytulu

ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, a takze Ze sad karny nie orzekl na rzecz

wnioskodawcy obowigzku naprawienia szkody wyrzadzonej przestepstwem lub

zado$¢uczynienia za doznang krzywdg albo nawigzki.

3. Informacje przedstawione we wniosku sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci

karnej za sktadanie fatszywych zeznan. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do

zawarcia we wniosku klauzuli nastepujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzialnosci

karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu

o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen.
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4. W przypadku wniosku niekompletnego lub nienalezycie optaconego Rzecznik
wzywa wnioskodawce do jego uzupeklnienia 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 obstugujacego ten organ wzor wniosku
umozliwiajacy podanie danych i informacji, o ktérych mowa w ust. 11 3, w postaci
elektronicznej albo postaci papierowej;

2) umozliwia przestanie wniosku w postaci elektronicznej wraz z zatgcznikami
z zapewnieniem bezpieczenstwa przekazywanych danych i informacji.

6. Wniosek przesylany w postaci elektronicznej podpisuje si¢ podpisem zaufanym,
kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem osobistym.

Art. 67v. Postepowania w sprawie §wiadczenia kompensacyjnego, zwanego dalej
»postepowaniem”, nie wszczyna si¢, a wszczete umarza w przypadku, gdy w zwigzku
z tym samym zdarzeniem:

1) prawomocnie osagdzono spraw¢ o odszkodowanie, rentg lub zado$cuczynienie;

2) toczy si¢ postgpowanie cywilne w sprawie o odszkodowanie, rente lub
zado$¢uczynienie;

3) wnioskodawca uzyskat odszkodowanie, rent¢ lub zado$cuczynienie od osoby
odpowiedzialne; za szkode, w tym zakresie z tytulu ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilne;j;

4) sad karny orzekl na rzecz wnioskodawcy obowigzek naprawienia szkody
wyrzadzonej przestgpstwem lub zadosCuczynienia za doznang krzywde albo
nawigzke.

Art. 67w. 1. Strong postgpowania jest wnioskodawca.

2. W trakcie trwania postgpowania bieg przedawnienia roszczeh o naprawienie
szkody wyniklej ze zdarzenia medycznego, ktorego dotyczy wniosek, nie rozpoczyna si¢,
a rozpoczety ulega zawieszeniu.

3. Wnhnioskodawca jest obowigzany zawiadomi¢ Rzecznika, jezeli w toku
postgpowania zmianie ulegng okolicznosci co do ktorych sktadal os§wiadczenie, o ktorym
mowa w art. 67u ust. 2 pkt 4.

Art. 67x. 1. Przy Rzeczniku dziata Zespot do spraw Swiadczen z Funduszu

Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, zwany dalej ,,Zespotem”, do zadan ktoérego
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nalezy wydawanie w toku postepowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego opinii
w przedmiocie wystgpienia zdarzenia medycznego 1 jego skutkow.

2. Opinig, o ktorej mowa w ust. 1, Zespdt wydaje w terminie dwoch miesigcy od
dnia otrzymania wniosku w sktadzie trzech cztonkow.

3. Obstluge administracyjng Zespotu zapewnia Rzecznik.

4. W skiad Zespotu wchodzi co najmniej 9 cztonkéw, powotywanych przez
Rzecznika.

5. Czlonkiem Zespotu moze by¢ wytacznie osoba, ktora:

1) posiada tytut zawodowy magistra lub rownorzedny, 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 prawomocnie skazana za przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia
publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe;

4)  korzysta z petni praw publicznych.

6. Kandydat na czlonka Zespolu sktada Rzecznikowi pisemne o$wiadczenie, pod
rygorem odpowiedzialnosci karnej, ze nie zostat skazany prawomocnym wyrokiem sadu
za przestgpstwo umyslne $Scigane z oskarzenia publicznego lub umyS$lne przestepstwo
skarbowe. Sktadajacy o§wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o tredci:
,wJestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.”.
Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie
falszywych oswiadczen.

7. Czilonek Zespotu podlega wylaczeniu na zasadach 1 w trybie okreslonych
w art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz. U. z 2021 r. poz. 735, 1491 1 2052). Czlonek Zespolu podlega wylaczeniu takze
wtedy, gdy okolicznosci, o ktorych mowa we wskazanym przepisie, odnosza si¢ do
podmiotu leczniczego, z dziatalnoscig ktorego wigze si¢ wniosek.

8. Cztonkow1 Zespotu przystuguje wynagrodzenie za udziat w sporzadzeniu opinii
w wysokosci nieprzekraczajacej 10% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia
w sektorze przedsigbiorstw bez wyplat nagrod z zysku w czwartym kwartale, oglaszanego
przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wiecej jednak niz 120% tego

przecietnego wynagrodzenia miesigcznie, a takze zwrot kosztow przejazdu w wysokosci
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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. 15101 1700).
9. Rzecznik odwotuje cztonka Zespotu w przypadku:
1) ujawnienia, ze nie spelnia wymagan, o ktorych mowa w ust. 5;
2) orzeczenia zakazu pehienia funkcji zwigzanych ze szczeg6lng odpowiedzialno$cig
w organach panstwa,
3) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan;
4)  zaistnienia okoliczno$ci, ktore wptywaja na niezalezne sprawowanie funkcji cztonka

Zespotu;

5) wuchylania si¢ od wykonywania obowigzkow cztonka Zespolu albo ich
nieprawidlowego wykonywania;
6) zlozenia rezygnacji.

10. Cztonek Zespotu jest obowigzany do zachowania w tajemnicy uzyskanych
w zwigzku z toczacym si¢ postepowaniem informacji dotyczacych wnioskodawcy, a takze
zmartego pacjenta, w tym roOwniez po ustaniu cztonkostwa w Zespole.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasig¢gnieciu opinii Rzecznika Praw
Pacjenta okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) regulamin Zespotu okreslajacy jego szczegdtowy tryb pracy oraz organizacje,
2) wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkow Zespotu
—majac na uwadze na uwadze sprawnos$¢ 1 terminowos¢ dziatania Zespotu.

Art. 67y. 1. Rzecznikowi przystuguje dostgp do dokumentacji medycznej dotyczacej
wnioskodawcy lub zmartego pacjenta, niezbednej do rozpatrzenia wniosku, w tym
gromadzonej w systemie, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555), oraz danych 1
informacji zawartych w rejestrach medycznych prowadzonych na podstawie tej ustawy.

2. Zespot przetwarza dokumentacje gromadzong w zwiazku z postgpowaniem,
w zakresie koniecznym do sporzadzenia opinii.

3. Administratorem danych zawartych w dokumentacji gromadzonej lub
sporzadzonej w zwiazku z postgpowaniem jest Rzecznik.

Art. 67z. 1. Prowadzac postepowanie Rzecznik ma prawo:

1) wezwa¢ wnioskodawce do udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien oraz

przedstawienia dokumentow, niezbednych do rozpatrzenia sprawy;
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2) zada¢ udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien oraz przedstawienia posiadanych
dokumentow przez podmiot udzielajacy $wiadczen opieki zdrowotnej, ktory udzielit
$wiadczen opieki zdrowotnej wnioskodawcy lub zmarlemu pacjentowi.

2. Rzecznik wyznacza termin realizacji czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1, nie
krétszy niz 14 dni.

3. W przypadku niedopetnienia obowigzku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, Rzecznik
naktada na podmiot, do ktorego skierowano zadanie, w drodze decyzji, kar¢ pieni¢zna
do wysokosci 50 000 ztotych.

4. Srodki finansowe pochodzace z kary pienigznej stanowia dochéd budzetu
panstwa.

Art. 67za. 1. Rzecznik, po wuzyskaniu opinii Zespolu, wydaje decyzje
administracyjng w sprawie przyznania §wiadczenia kompensacyjnego i ustalenia jego
wysokosci albo odmowy przyznania §wiadczenia kompensacyjnego.

2. W decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, okresla sie, na wniosek pacjenta czy zdarzenie
medyczne spowodowalo powazne nastepstwa zdrowotne, wraz ze wskazaniem okresu ich
przewidywanego trwania, nie dtuzej jednak niz 5 lat, chyba ze wedlug wiedzy medyczne;j
nie ma rokowan, by powazne nastgpstwa zdrowotne ustapily przed uptywem tego okresu.

3. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, jest wydawana w terminie 3 miesi¢cy od dnia
otrzymania kompletnego wniosku. W przypadku, o ktorym mowa w art. 67za ust. 1, bieg
terminu wydania decyzji ulega wstrzymaniu do czasu przediozenia niezbednych
informacji, wyjasnien lub dokumentow.

Art. 67zb. Pacjentowi, wobec ktdrego prawomocnie i ostatecznie stwierdzono
zdarzenie medyczne powodujace powazne nastgpstwa zdrowotne, dorecza sig
niezwtocznie zaswiadczenie wskazujace okres przewidywanego trwania tych nastepstw.

Art. 67zc. 1. W terminie 30 dni od dnia dorgczenia prawomocnej i ostatecznej
decyzji, w ktorej przyznano §wiadczenie kompensacyjne i ustalono jego wysokos$¢,
wnioskodawca skltada Rzecznikowi o$wiadczenie o przyjeciu Swiadczenia
kompensacyjnego lub o rezygnacji ze $wiadczenia. Rzecznik informuje o tym
wnioskodawce, pouczajac o skutkach zlozenia i nieztozenia o$wiadczenia.

2. Zlozenie o$wiadczenia o przyjeciu S$wiadczenia kompensacyjnego jest
rOwnoznaczne ze zrzeczeniem si¢ przez wnioskodawce wszelkich roszczen
o odszkodowanie, rent¢ oraz zado$¢uczynienie pieni¢zne mogacych wynikac¢ ze zdarzenia

medycznego w zakresie szkdd, ktore ujawnity si¢ do dnia ztozenia wniosku.
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3. Zlozenie os$wiadczenia o rezygnacji ze S$wiadczenia kompensacyjnego
lub nieztozenie zadnego z oswiadczen, o ktorych mowa w ust. 1, jest rownoznaczne
ze zrzeczeniem si¢ przez wnioskodawce §wiadczenia przyznanego decyzja.

Art. 67zd. Swiadczenie kompensacyjne jest wyptacane w terminie 14 dni od dnia
ztozenia o$wiadczenia o przyjeciu $wiadczenia kompensacyjnego wynikajacego
z prawomocnej i ostatecznej decyzji.

Oddziat 3
Komisja Odwotawcza

Art. 67ze. 1. Od decyzji Rzecznika, o ktorej mowa w art. 67za ust. 1, wnioskodawcy
przystuguje odwotanie.

2. Whiesienie odwotania podlega optacie w wysokosci 200 zt. Oplate uiszcza si¢ na
rachunek bankowy Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych.

3. Do optaty, o ktorej mowa w ust. 2, stosuje si¢ odpowiednio art. 67t ust. 61 7.

4. Jezeli odwotanie nie zostalo optacone, Rzecznik wzywa wnioskodawce
do usunigcia tego braku w terminie 14 dni, z pouczeniem, ze jego nieusunigcie spowoduje
pozostawienie odwolania bez rozpoznania.

5. W przypadku uchylenia decyzji na skutek wniesionego odwotania optata, o ktorej
mowa w ust. 2, podlega zwrotowi.

Art. 67zf. 1. Wlasciwa do rozpatrzenia odwotania jest Komisja Odwotawcza, zwana
dalej ,,Komisja”, dziatajaca przy Rzeczniku.

2. Obstuge administracyjng Komisji zapewnia Rzecznik.

3. Orzeczenia Komisji zapadaja na posiedzeniu niejawnym.

4. Orzeczenia Komisji wydawane sg w formie decyzji albo postanowien.

5. Orzeczenia Komisji zapadaja wigkszoscig gloséw. W przypadku rownej liczby
glosow decyduje glos prowadzacego posiedzenie. Cztonek Komisji nie moze wstrzymacé
si¢ od glosu.

Art. 67zg. 1. Czlonek Komisji podlega wytaczeniu na zasadach 1 w trybie
okreslonym w art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego.

2. Czlonek Komisji podlega rowniez wylaczeniu w przypadku, gdy okolicznosci,

o ktorych mowa w ust. 1, odnoszg si¢ do podmiotu leczniczego.
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3. Czlonek Komisji jest obowigzany do zachowania w tajemnicy uzyskanych w toku
postepowania informacji dotyczacych wnioskodawcy, a takze zmartego pacjenta, w tym
réwniez po ustaniu czlonkostwa w Komisji.

Art. 67zh. 1. W skilad Komisji wchodzi 9 cztonkéw posiadajacych wiedze
1 doswiadczenie dajgce rgkojmie prawidlowego 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 i Potoznych;

7)  dwoch przedstawicieli organizacji spotecznych dziatajacych na rzecz praw pacjenta.
2. Cztonkéw Komisji powotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, z tym zZe

cztonkowie, o ktoérych mowa w ust. 1 pkt 2-6, s3 powotywani na wniosek wtasciwych

organdw.

3. Czlonkowie Komisji, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 7, s3 powotywani sposréd
kandydatéw wskazanych przez organizacje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 7, zgloszonych
w terminie 14 dni od dnia podania do publicznej wiadomosci na stronie internetowej
urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej tego urzedu ogloszenia o naborze przedstawicieli tych organizacji
na cztonkéw Komisji.

4. Kadencja czlonkéw Komisji wynosi 3 lata. W przypadku odwolania cztonka
Komisji albo jego $mierci przed uptywem kadencji, kadencja cztonka powotanego na jego
miejsce uptywa z dniem uptywu kadencji odwotanego albo zmartego cztonka.

5. Czlonkiem Komisji moze by¢ wylacznie osoba, ktora:

1) posiada tytul zawodowy magistra lub réwnorzedny, uzyskany po ukonczeniu
studiow na kierunku zwigzanym z ksztalceniem w zakresie nauk medycznych lub
nauk prawnych;

2) nie zostala prawomocnie skazana za przestgpstwo umyslne $cigane z oskarzenia
publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe;

3) korzysta z petni praw publicznych.

6. Kandydat na cztonka Komisji oraz cztonek po powotaniu sktada ministrowi

wlasciwemu do spraw zdrowia pisemne o$§wiadczenie, pod rygorem odpowiedzialno$ci
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karnej, ze nie zostat skazany prawomocnym wyrokiem sgdu za przestgpstwo umysine
scigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe. Sktadajacy
o$wiadczenie, jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o tresci: ,,Jestem $wiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

7. Cztonkowi Komisji przystuguje wynagrodzenie za udziat w jego posiedzeniach
w wysokosci nieprzekraczajacej 20% przecietnego miesigcznego wynagrodzenia
w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku w czwartym kwartale roku
ubieglego, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu
Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”,
nie wigcej jednak niz 120% tego wynagrodzenia miesi¢cznie, a takze zwrot kosztow
przejazdu w wysokos$ci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeksu pracy.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos$¢
wynagrodzenia cztonkéw Komisji, uwzgledniajac zakres jej zadan.

9. Pracami Komisji kieruje przewodniczacy przy pomocy wiceprzewodniczacego.
Przewodniczacy 1 wiceprzewodniczacy wybierani sa sposrdd czionkéw Komisji na
pierwszym posiedzeniu bezwzgledng wigkszo$cig glosow przy obecnosci co najmniej
2/3 jej cztonkdéw w glosowaniu tajnym.

10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Komisji przed uptywem
kadencji w przypadku:

1) ujawnienia, Ze nie spelnia wymagan, o ktérych mowa w ust. 5;
2) orzeczenia zakazu pelnienia funkcji zwigzanych ze szczeg6lng odpowiedzialno$ciag

w organach panstwa;

3) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan;
4) zaistnienia okoliczno$ci, ktore wptywaja na niezalezne sprawowanie funkcji cztonka

Komisji;

5) uchylania si¢ od wykonywania obowigzkéw cztonka Komisji albo ich
nieprawidlowego wykonywania;
6) zlozenia rezygnacji.

11. Tryb pracy Komisji okresla regulamin uchwalany przez Komisje.
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Oddzial 4

Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych

Art. 67zi. 1. Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych, zwany dalej

,Funduszem”, jest panstwowym funduszem celowym tworzonym w celu wyptacania

swiadczen kompensacyjnych w przypadku wystgpienia zdarzen medycznych.

1)

2)
3)

4)

S)

1
2)
3)
4)
5)

2. Dysponentem Funduszu jest Rzecznik.

3. Przychody Funduszu pochodzg z:

odpisu, o ktorym mowa w art. 97 ust. 31 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych;

optat, o ktérych mowa w art. 67t ust. 4 1 art. 67ze;

oprocentowania wolnych $rodkéw przekazanych w zarzadzanie zgodnie
z przepisami o finansach publicznych;

wptat z Narodowego Funduszu Zdrowia przekazywanych w przypadku
koniecznos$ci zasilenia Funduszu na rzecz wyplaty przyznanych $wiadczen
kompensacyjnych;

innych zrédel, w szczegdlnosci ze spadkdw, zapisOw 1 darowizn.

4. Ze srodkow zgromadzonych w Funduszu sg finansowane:

wyplaty $wiadczen kompensacyjnych;

zwroty optat, o ktorych mowa w art. 67t ust. 4 oraz art. 67ze ust. 5;

odsetki za nieterminowe wyplaty swiadczen kompensacyjnych;

koszty bezposrednio zwigzane z biezacym funkcjonowaniem Funduszu;

koszty zwigzane z prowadzeniem postgpowan 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. z 2022 r. poz. 1634, 1725, 1747 i 1768), zwane] dalej ,,ustawa o finansach

publicznych”.

6. Roczny plan finansowy Funduszu, w terminie do dnia 31 grudnia roku

poprzedzajacego realizacje tego planu, opracowuje Rzecznik Praw Pacjenta we

wspoOtpracy z ministrem witasciwym do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii ministra

wlasciwego do spraw finanséw publicznych.
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7. Rzecznik sporzadza sprawozdanie z wykonania rocznego planu finansowego
Funduszu w terminie 2 miesi¢cy od dnia zakonczenia okresu sprawozdawczego.

8. Sprawozdanie, o ktorym mowa w ust. 7, przekazywane jest Ministrowi Finansow.

Art. 64. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej

(Dz. U. 22022 r. poz. 633, 655, 974 1 1079) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

art. 23a otrzymuje brzmienie:

SArt. 23a. 1. W podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza mozliwa jest
obserwacja pomieszczen:

1) ogodlnodostepnych, jezeli jest to niezbedne do zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentow lub pracownikdéw pomieszczen,

2) w ktoérych s3 udzielane $wiadczenia opieki zdrowotnej oraz pobytu pacjentow,
w szczeg6lnosci  pokoi  to6zkowych, pomieszczen higieniczno-sanitarnych,
przebieralni, szatni, jezeli wynika to z przepiséw odrebnych,

3) w ktorych sg udzielane §wiadczenia opieki zdrowotnej, jezeli jest to konieczne
w procesie leczenia pacjentéw lub do zapewnienia im bezpieczenstwa —
w przypadku szpitali, zaktadow opiekunczo-leczniczych, zaktadow pielggnacyjno-
opiekunczych, zaktadow rehabilitacji leczniczej oraz hospicjow

— za pomocg urzadzen umozliwiajacych rejestracje obrazu (monitoring).

2. Cel, sposob obserwacji pomieszczen, o ktorych mowa w ust. 1, oraz szczegdtowe
zasady funkcjonowania monitoringu, w szczego6lnosci w zakresie:

1) pomieszczen objetych monitoringiem,

2) warunkoéw przechowywania oraz dostepu do nagran obrazu uzyskanych w wyniku
monitoringu,

3) wykorzystania monitoringu oraz przetwarzania danych osobowych pozyskiwanych
w wyniku monitoringu wytacznie przez osoby uprawnione

—kierownik podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza okre$la w regulaminie

organizacyjnym, uwzgledniajagc konieczno$¢ poszanowania intymno$ci 1 godnosci

pacjenta, w tym przekazywanie obrazu z monitoringu w Sposob uniemozliwiajacy
ukazywanie intymnych czynnosci fizjologicznych, potrzebg zastosowania monitoringu

w danym pomieszczeniu oraz konieczno$¢ ochrony danych osobowych.

3. Kierownik podmiotu wykonujagcego dziatalno$¢ lecznicza odpowiada

za wykorzystanie monitoringu zgodnie z przepisami prawa.
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4. Nagrania obrazu uzyskane w wyniku monitoringu, o ktorym mowa w ust. 1,
zawierajace dane osobowe, podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza przetwarza
wylacznie do celow, dla ktérych zostaty zebrane, i przechowuje przez okres nie dluzszy
niz 3 miesigce od dnia nagrania.

5. Po uptywie okresu, o ktorym mowa w ust. 4, uzyskane w wyniku monitoringu
nagrania obrazu zawierajace dane osobowe podlegajg zniszczeniu, o ile przepisy odrgbne
nie stanowig inaczej.”;

w art. 29 dodaje ust. 5 w brzmieniu:

»d. Wypisanie, o ktorym mowa w ust. 1, dotyczace pacjenta, wobec ktorego jest
uprawdopodobnione, ze znajduje si¢ w przemijajagcym stanie wytgczajacym $§wiadome
albo swobodne powzigcie decyzji i wyrazenie woli, nastgpuje po uprzednim
powiadomieniu osoby bliskiej, w rozumieniu ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, o dacie 1 godzinie planowanego wypisu, jezeli osoba
bliska jest znana.”;

w art. 36:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Pacjentow szpitala zaopatruje si¢ w znaki identyfikacyjne, ktore zawieraja
imi¢ 1 nazwisko pacjenta, a takze jego date urodzenia, a w przypadku noworodka
urodzonego w szpitalu — imi¢ i nazwisko matki, pte¢ i dat¢ urodzenia dziecka ze
wskazaniem roku, miesigca, dnia oraz godziny 1 minuty w systemie 24-godzinnym,
a w przypadku noworodka urodzonego z ciagzy mnogiej takze cyfry wskazujace
na kolejnos$¢ rodzenia sig.”,

b) wuchyla si¢ ust. 3a15.

Art. 65. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22022 r. poz. 1555) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

w art. 5 ust. 3b otrzymuje brzmienie:

»3b. W rejestrach, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 17 ust. 1
1 art. 17a ust. 1, moga by¢ weryfikowane dane o ustugobiorcach, ustugodawcach,
pracownikach medycznych oraz produktach leczniczych przetwarzane w:
1) rejestrach medycznych;
2) systemach teleinformatycznych, dla ktérych administratorem danych jest minister

wlasciwy do spraw zdrowia lub organy, o ktorych mowa w art. 33 ust. 2 ustawy
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z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dzialach administracji rzadowej (Dz. U. z 2021 r.

poz. 1893, zpozn. zm.”).”;
po art. 8c dodaje si¢ art. 8d w brzmieniu:

SArt. 8d. 1. Uslugodawcy sa obowigzani zapewnia¢, by ich systemy
teleinformatyczne identyfikowaty si¢ wzajemnie oraz porozumiewaly si¢ miedzy sobg
W sposob bezpieczny, zgodnie z wymogami dotyczacymi wspolnych i bezpiecznych
otwartych standardow komunikacji. Obowigzek, o ktérym mowa w zdaniu pierwszym,
cigzy rowniez na dostawcach ustug informatycznych dla ustugodawcow, zwanych dalej
,dostawcami ustug informatycznych”.

2. Wymogi dotyczace wspolnych i bezpiecznych otwartych standardow komunikacji
okresla minister wlasciwy do spraw zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, majac na uwadze zapewnienie adekwatnego poziomu
bezpieczenstwa komunikacji 1 poufno$ci oraz integralnosci przekazywanych danych.

3. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 1, maja obowiazek stosowania wymogow,
o ktérych mowa w ust. 2, w terminie 9 miesi¢cy od dnia ich zamieszczenia w Biuletynie
Informacji Publicznej ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

4. Wymogi dotyczace wspolnych 1 bezpiecznych otwartych standardow komunikacji
przed ich zamieszczeniem w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wtasciwego do
spraw zdrowia podlegaja konsultacjom z ustugodawcami oraz dostawcami ustug
informatycznych.

5. Konsultacje, o ktorych mowa w ust. 4, prowadzi jednostka podleglta ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia, przez zamieszczenie nha swojej stronie internetowej projektu wymogow
dotyczacych wspolnych 1 bezpiecznych otwartych standardow  komunikacii,
ze wskazaniem sposobu i terminu zglaszania uwag.

6. Termin, o ktorym mowa w ust. 3, moze ulec wydluZzeniu przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, w drodze obwieszczenia.

7. Zmiany w zakresie wymogoéw dotyczacych wspolnych 1 bezpiecznych otwartych
standardow komunikacji wprowadza si¢ na zasadach okre$lonych w ust. 1-6, przy czym
ustugodawcy oraz dostawcy ushug informatycznych maja obowiazek stosowaé zmienione

wymogi w terminie wyznaczonym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, nie

) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 2368 i 2469 oraz z 2022 r. poz. 350,

8071847 i1390.
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krétszym niz 1 miesigc od dnia ich zamieszczenia w Biuletynie Informacji Publicznej

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”;

w art. 19:

a)

b)

d)

w ust. 1 w pkt 4 dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

,»J) monitorowania jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych
w podmiotach leczniczych”,

ust. 1b otrzymuje brzmienie:

,»1b. Utworzenie rejestru medycznego, o ktdrym mowa w ust. 1, moze nastgpic¢
na wniosek podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg w rozumieniu ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, Narodowego Funduszu Zdrowia,
innych jednostek podlegtych lub nadzorowanych przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia albo medycznych towarzystw naukowych.”,
uchyla si¢ ust. 31 4;
po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a—7d w brzmieniu:

,»7a. Podmiot, o ktorym mowa w art. 20 ust. 1 pkt 2, opublikuje do konca
pierwszego kwartalu roku nastepnego dane w formie uniemozliwiajacej ich
powiazanie z konkretng osobg fizyczna.

7b. Zakres danych, o ktorych mowa w ust. 7a obejmuje:

1) dane o rozpoznaniu, zgodnie z aktualnie obowigzujaca Migdzynarodowa
Klasytikacjg Chorob 1 Problemow Zdrowotnych;

2) dane dotyczace przeprowadzonych badan diagnostycznych, w szczegdlnosci
dane dotyczace rozpoznan histopatologicznych;

3) dane dotyczace pacjenta, uniemozliwiajgce powigzanie ich z konkretng osoba
fizyczng, w tym dane dotyczace wyksztalcenia, wieku pacjenta, jego plci oraz
przyczyna zgonu;

4) dane na temat powiktan i wynikéw odleglych, w szczegodlnosci zwigzanych
z pogorszeniem jakos$ci zycia, bezposrednio zagrazajacych zyciu lub mogacych
prowadzi¢ do zgonu pacjenta.
7c. 1. Podmiot, o ktorym mowa w art. 20 ust. 1 pkt 2, jest obowigzany raz

w roku, najp6zniej do dnia 30 listopada roku nastgpnego, przedstawic i udostepnic

raport analityczny, zawierajacy dane w formie uniemozliwiajgcej ich powigzanie

z konkretng osoba na stronie internetowej podmiotu prowadzacego rejestr medyczny

oraz ustugodawcom, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1 pkt 3a.
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7d. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢c, w drodze
rozporzadzenia, szczegotowy zakres danych publikowanych w raporcie, o ktorym
mowa w ust. 1, majagc na uwadze zapewnienie przejrzystosci i jednolitosci
opracowywanych raportdw oraz poréwnywalnosci zawartych w nich danych.

7e. Raport, o ktorym mowa w ust. 7¢, zawiera:

1) analizg zapotrzebowania na S$wiadczenia opieki zdrowotnej;

2) analize stanu zdrowia ustugobiorcéw;

3) analizg bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci i efektywnosci kosztowej badan
diagnostycznych lub procedur medycznych;

4) analize kompletno$ci i1 jakosci danych w podziale na ustugodawcoéw
przekazujacych dane do Rejestru;

5) analizg iloSciowa albo statystyczng zgromadzonych danych celem oceny
efektow 1 korzysci wynikajacych z wdrozenia rejestru;

6) ocene funkcjonalnosci 1 spdjnosci rejestru z innymi rejestrami publicznym.”,

ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Uslugodawcy, administratorzy SIM oraz dziedzinowych systemow
teleinformatycznych, Narodowy Fundusz Zdrowia oraz podmioty prowadzace
rejestry publiczne lub rejestry medyczne sa obowigzani do nieodptatnego
przekazywania danych do rejestrow medycznych, o ktérych mowa w ust. 1. Przepis
ust. 15 stosuje si¢ odpowiednio.”,

w ust. 11 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) dane, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a, ¢, g, h, i, 1, t oraz

w pkt 2;”,

w ust. 12 w pkt 3 po lit. ¢ kropke zastepuje si¢ przecinkiem i1 dodaje si¢
lit. d w brzmieniu:
,»d) oceny bezpieczenstwa, skutecznos$ci, jakosci i efektywnosci kosztowej badan

diagnostycznych lub procedur medycznych u ustugodawcow.”;

w art. 20 w ust. 1:

a)

b)

po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
,»,2a) administratora systemu odpowiedzialnego za techniczno-organizacyjng
obstuge rejestru;”,

pkt 3a otrzymuje brzmienie:
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,»3a) ustugodawcow, podmioty prowadzace rejestry publiczne Ilub rejestry
medyczne, administratorow systemow teleinformatycznych w szczegoélnosci
SIM lub dziedzinowych systemow teleinformatycznych, z ktérych moga by¢
przekazywane dane do rejestru, oraz zakres i rodzaj danych oraz sposoby
1 terminy ich przekazywania, zgodnie z art. 19 ust. 8 1 8a,”,

c) po pkt 5a dodaje si¢ przecinek i pkt Sb w brzmieniu:

,Ob) zakres przedmiotowy rejestru, opisany jako:

a) zakres $wiadczen, o ktorym mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia
2004 r o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych oraz

b) rozpoznania wedtug obowiazujacej klasyfikacji przyczyn zachorowan lub

¢) procedury wedlug obowiazujacej klasyfikacji procedur medycznych lub

produkty z katalogu ptatnika”.

Art. 66. W ustawie z dnia z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. poz. 974) w art. 4 ust. 1 uchyla si¢ pkt 15.

Rozdziat 7
Przepisy przejsciowe, dostosowujace i koncowe
Art. 67. Tworzy si¢ Rejestr Zdarzen Niepozadanych.

Art. 68. 1. Tworzy si¢ Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych.

2. Pierwszy odpis, o ktorym mowa w art. 97 wust. 3i ustawy zmienianej
w art. 60 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, jest przekazywany na rachunek Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych w potowie wysoko$ci wynikajacej z tego przepisu

w terminie 3 miesi¢cy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 69. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powota cztonkdéw pierwszej kadencji
Komisji Odwolawczej, o ktorej mowa w art. 67zf ustawy zmienianej w art. 63 w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawa, w terminie 3 miesiecy od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy.

2. Rzecznik Praw Pacjenta powota co najmniej 9 cztonkow Zespotu do spraw Swiadczen
z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzeh Medycznych, o ktorym mowa w art. 67v ustawy
zmienianej w art. 63 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, w terminie miesigca od dnia

wejscia w Zycie ustawy.
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Art. 70. 1. Z dniem 31 grudnia 2023 r. wojewddzkie komisje do spraw orzekania o
zdarzeniach medycznych, o ktérych mowa w art. 67e ust. 1 ustawy zmienianej w art. 63,
podlegaja likwidacji.

2. Whnioski o ustalenie zdarzenia medycznego dotyczace zdarzen majacych miejsce przed
dniem wejscia w zycie ustawy mogg by¢ wnoszone do komisji, o ktéorych mowa
w ust. 1, na zasadach dotychczasowych, w terminie 3 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie ustawy.

3. Postepowania wszczete 1 niezakonczone przed dniem wejscia w zycie ustawy, a takze
whnioski, o ktorych mowa w ust. 2, komisje rozpatruja na zasadach dotychczasowych.

4. Orzeczenie w sprawie, o ktorej mowa ust. 2, jest wydawane nie pozniej niz w terminie

2 miesi¢cy od dnia ztozenia wniosku.

Art. 71. 1. Przepisy ustawy zmienianej w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,
stosuje si¢ do zdarzen medycznych wystepujacych po dniu wejscia w Zycie ustawy.

2. Wniosek do Rzecznika Praw Pacjenta o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego
moze zosta¢ wniesiony rowniez wtedy, gdy zdarzenie medyczne w rozumieniu
art. 3 ust. 1 pkt 14 ustawy zmienianej w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, miato
miejsce przed dniem wejscia w zycie ustawy, jesli wnioskodawca dowiedzial si¢ o zakazeniu,
uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo o $mierci pacjenta po dniu wejscia w zycie
ustawy.

3. Do spraw, o ktérych mowa w ust. 2, stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 63,

w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 72. 1. Do spraw wszczetych i1 niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie ustawy

stosuje si¢ dotychczasowe przepisy o akredytacji w ochronie zdrowia.

2. Z dniem 1 stycznia 2024 r. wykonywane dotychczas przez Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie Zdrowia zadania 1 kompetencje stajg si¢ zadaniami Narodowego Funduszu
Zdrowia.

3. Pracownicy Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia z dniem 1 stycznia
2024 r. stajg si¢ pracownikami Narodowego Funduszu Zdrowia. Przepis art. 231 ustawy z dnia
26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. 22022 r. poz. 15101 1700) stosuje si¢ odpowiednio.

4. Z dniem 1 stycznia 2023 r. wniosek o udzielenie akredytacji, o ktorym mowa
w art. 27 ust. 2 ustawy, podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza sktada do Narodowego

Funduszu Zdrowia.
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5. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia wpisuje na liste, o ktorej mowa
w art. 50 ust. 1, osoby pehligce funkcje wizytatora w Centrum Monitorowania Jakosci
w Ochronie Zdrowia, spelniajace warunki wskazane w art. 44 ust. 6 z wylaczeniem pkt 6, ktore
braly udziat w co najmniej 20 przegladach akredytacyjnych.

6. Certyfikaty akredytacyjne wydane na podstawie przepisow dotychczasowych
zachowuja moc do czasu ich waznosci.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powola cztonkéw Rady Akredytacyjnej, o ktorej
mowa w art. 49, w terminie miesigca od dnia wejScia w zycie ustawy.

8. Cztonkowie Rady Akredytacyjnej, wybrani na podstawie przepisow ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 2135), petnig swoja
funkcje do czasu powotania nowej Rady.

8. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 5 pkt 1-4 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow
wykonawczych w zakresie akredytacji wydanych na podstawie art. 43 pkt 1-4 niniejszej
ustawy, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2023 r.

9. Standardy akredytacyjne wydane na podstawie art. 2 ust. 5 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia zachowuja moc do czasu wydania obwieszczenia
ministra wtasciwego do spraw zdrowia, o ktorym mowa w art. 28 ust. 4, jednak nie dtuzej niz

przez okres 3 lat od dnia wejScia w zycie ustawy.

Art. 73. 1. Podmiot, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1, jest obowigzany do utworzenia
wewnetrznego systemu zarzadzania jakos$cig 1 bezpieczenstwem w terminie 18 miesigcy od
dnia wejScia w zycie ustawy.

2. Podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza w zakresie Swiadczen szpitalnych jest
obowigzany do zglaszania zdarzen niepozadanych do Rejestru Zdarzen Niepozadanych,
o ktorym mowa w art. 23 ust. pkt 1, w terminie 18 miesiecy od dnia wej$cia w zycie ustawy.

3. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w zakresie innym niz §wiadczenie szpitalne
jest zobowigzany do zgtaszania zdarzen niepozadanych do Rejestru Zdarzen Niepozadanych,

o ktorym mowa w art. 23 ust. 1, w terminie 3 lat od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 74. 1. Wnioski o udzielenie autoryzacji dotyczace $wiadczen opieki zdrowotnej
w zakresie innym niz leczenie szpitalne moga by¢ sktadane:
1) oddnia 1 lipca 2023 r. — w odniesieniu do §wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu leczenie

szpitalne;
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2) oddnia 1 lipca 2024 r. — w odniesieniu do $§wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu innego
niz okreslony w pkt 1.
2. Przepis art. 6 ma zastosowanie do $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w ramach

realizacji umoéw zawartych po wejsciu w zycie tego przepisu.

Art. 75. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli po raz pierwszy wymogi dotyczace
wspolnych i1 bezpiecznych otwartych standardow komunikacji, o ktérych mowa w art. 8d ust. 2
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z. 2022 r.

poz. 1555), w terminie 18 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 76. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 18 ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 65 w brzmieniu dotychczasowym, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 18 ust. 1 ustawy zmienianej
w art. 65, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia

2027 1.

Art.77. 1. W latach 2023-2032 maksymalny limit wydatkéw bedacych skutkiem
finansowym ustawy bedzie wynosic:
1) 1772472zt —w2023r,
2) 3527828 zt—w2024r.;
3) 4496 732zt —w 2025 .;
4) 4518530zt —w2026r.;
5) 4572444zt —w 2027 r.;
6) 4627705zt—-w2028r.;
7) 4684347 z1 —w 2029 r.;
8) 4742406 zt—w 2030
9) 4798916 zt —w 2031 r,;
10) 4862914 zt —w 2032 .

2. W przypadku zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy
maksymalnego limitu wydatkow, o ktérym mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia
wprowadza mechanizm korygujacy polegajacy na zmniejszeniu wydatkow budzetu panhstwa
bedacych skutkiem finansowym ustawy.

3. Organem odpowiedzialnym za monitorowanie wykorzystania wydatkéw oraz
wdrozenie mechanizmu korygujacego, o ktorych mowa w ust. 1, jest minister wiasciwy

do spraw zdrowia.
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Art. 78. Traci moc ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22016 1. poz. 2135).

Art. 79. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r., z wyjatkiem:
1) art. 67, ktory wchodzi w zycie po uptywie 18 miesiecy od dnia ogloszenia;
2) art. 18 ust. 4, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r.;

3) art. 6, ktéry wchodzi w zycie po uptywie 36 miesiecy od dnia ogloszeni.
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UZASADNIENIE

Celem projektu ustawy jest wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktore

w sposob kompleksowy i1 skoordynowany beda realizowaty priorytety polityki zdrowotnej

w obszarze jakosci. Przedmiotem uregulowania sg rozwigzania w zakresie:

1)
2)
3)
4)
5)

autoryzacji;

wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci 1 bezpieczenstwa;
akredytacji;

systemu $wiadczen kompensacyjnych;

rejestrow medycznych.

Aktualnie zagadnienia jakosci w opiece zdrowotnej sa regulowane w wielu aktach

prawnych o zrdéznicowanej randze. Jednocze$nie prowadzonych jest szereg inicjatyw

projakosciowych inicjowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Narodowy

Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,Fundusz”, organizacje zrzeszajace pacjentow oraz srodowiska

medyczne. Jednak dotychczas wprowadzenie wymagan jakoSciowych nie wiaze si¢

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

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

jakosci” 1 skali jego wystepowania, wskazania gtownych przyczyn i konsekwencji jego

wystepowania, oraz wprowadzenia rozwigzan stymulujacych do poprawy.

Uregulowanie kwestii systemowego monitorowania jakosci udzielanych $§wiadczen

opieki zdrowotnej w drodze odrebnego aktu prawnego pozwoli na:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

poprawe skuteczno$ci diagnostyki i leczenia przez systematyczng ocene klinicznych
wskaznikow jakoSci;

state udoskonalanie praktyki klinicznej przez prowadzenie rejestrow medycznych;
poprawe bezpieczenstwa 1 satysfakcji pacjenta przez rejestrowanie i monitorowanie
zdarzen niepozadanych;

stworzenie warunkow do systematycznej oceny jako$ci §wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych 1 upubliczniania tych informacji;

uzyskanie poréwnywalnosci podmiotéw udzielajacych $§wiadczen pod wzgledem jakosci
1 skuteczno$ci oferowanej opieki oraz udostgpnienie wynikéw opinii publicznej;
stworzenie warunkow umozliwiajagcych finansowe motywowanie podmiotéw
udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych

do podnoszenia poziomu jakoS$ci;
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7) efektywniejsze wykorzystanie srodkéw publicznych w obszarze zdrowia.

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

wiarygodnej, obiektywnej i pordwnywalnej informacji o jakosci udzielanej opieki.

Projekt ustawy wprowadza nowe rozwigzania w strategicznych obszarach ochrony

zdrowia.

Wprowadzenie wymogu obligatoryjnej autoryzacji dla podmiotow wykonujacych
dziatalnos¢ leczniczg udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych. Autoryzacj¢ wydawaé¢ bedzie Prezes Funduszu, na wniosek podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych, podlegajacych autoryzacji. W ramach autoryzacji
bedzie weryfikowane spelnianie przez te podmioty, wymagan dla personelu medycznego i
wyposazenia w sprzet i aparature medyczng, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 31d i 31da ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.) oraz
wymagan dla wewnetrznego systemu zarzadzania jakos$cig 1 bezpieczenstwem. Zobowigzano
ministra wtasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, wzoru wniosku
o wydanie autoryzacji. Autoryzacja bedzie wydawana na okres 5 lat, w przypadku za$ dodania
rodzajow lub zakresow $§wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych przez podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ lecznicza, autoryzacja bedzie mogla by¢ zmieniona na wniosek podmiotu. Ponadto,
w przypadku, gdy zajdzie ryzyko braku zabezpieczenia udzielania $wiadczen opieki
zdrowotnej, Prezes Funduszu bgdzie mogt rozpatrze¢ wniosek bez przeprowadzania wizyty
autoryzacyjnej oraz wyda¢ autoryzacj¢ warunkowa na okres 1 roku. Projekt ustawy przewiduje
wprowadzenie okresu przejsciowego dla podmiotow podlegajacych autoryzacji na
dostosowanie do wymagan oraz wymagan dla autoryzacji do 3 lat od wejscia w zycie ustawy.
Ponadto, projekt ustawy przewiduje publikowanie przez Fundusz informacji o udzielonych
autoryzacjach, odmowach lub cofnigciu autoryzacji na stronach internetowych Funduszu. Na
mocy projektu ustawy zostanie rowniez powotany dodatkowy zastgpca Prezesa Funduszu do
zadan zwigzanych z autoryzacja 1 prowadzeniem przegladow akredytacyjnych w ochronie

zdrowia.
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Celem autoryzacji jest potwierdzenie spetnienia przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢
lecznicza, udzielajacy $wiadczen zdrowotnych finansowanych ze $rodkow publicznych,
wymagan dla personelu medycznego i wyposazenia w sprzet i aparatur¢ medyczng dla
swiadczen gwarantowanych, okreSlonych w przepisach ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej oraz towarzyszacych tej ustawie aktach wykonawczych. Przepisy
te szczegdlowo okreslajag wymagania w zakresie personelu medycznego i wyposazenia w sprzet
1 aparatur¢ medyczna, co daje gwarancje, ze podmioty wykonujace dziatalnos¢ lecznicza beda
oceniane na podstawie materii uregulowanej jednakowo w zakresie odpowiednim dla kazdego
rodzaju udzielanych przez te podmioty §wiadczen opieki zdrowotnej. Dzigki uwzglednieniu
w ocenie ww. podmiotow aktu prawnego juz obowigzujacego nie ma potrzeby kreowania
nowej rzeczywistosci prawnej, poprzez kopiowanie przepiséw juz obowigzujacych do nowej
ustawy, co w efekcie powinno doprowadzi¢ do zmniejsza biurokracji w tym zakresie. Wymog
uzyskania autoryzacji, nie ogranicza réwniez prowadzenia dziatalnoSci gospodarczej,
poniewaz dotyczy jedynie tych podmiotow, ktore maja zamiar udziela¢ $wiadczen
finansowanych ze srodkow publicznych (wymdg uzyskania autoryzacji jest jedynie warunkiem
zawarcia umowy z NFZ, a nie prowadzenia dziatalno$ci leczniczej w ogdle). Ponadto projekt
zaklada, iz w przypadku zmiany warunkéw realizacji §wiadczen gwarantowanych w zakresie
swiadczen objetych wnioskiem o wydanie autoryzacji, dotychczas wydana autoryzacja

zachowuje wazno$¢ przez okres na jaki zostala wydana.

Niezaleznie od faktu korzystania ze srodkow publicznych, wprowadza si¢ wewngetrzny
obligatoryjny dla podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg system zarzadzania jakoscia

1 bezpieczenstwem (system monitorowania zdarzen niepozadanych).

W ramach wewnetrznego systemu zarzadzania jakos$cig podmioty wykonujace

dziatalno$¢ leczniczg beda zobligowane miedzy innymi do:

1) wyznaczenia osoby odpowiedzialnej za prowadzenie wewngtrznego systemu zarzadzania
jakoscia 1 bezpieczenstwem;

2) okreSlania uprawnien, wymaganych kompetencji 1 zadan osob odpowiedzialnych za
bezpieczenstwo 1 jako$¢ §wiadczen udzielanych w podmiocie;

3) wdrazania rozwigzan shuzacych identyfikacji i zarzadzaniu ryzykiem zdrowotnym, w tym
prowadzenie analiz identyfikujacych zagrozenia (np. Failure Mode and Effects Analysis

— FMEA),



4)

5)

6)

7)

8)

10)

11)

12)
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identyfikowania priorytetowych obszarow do poprawy jakosci i1 bezpieczenstwa
udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej;

monitorowania zdarzen niepozadanych, w tym: identyfikowania i zglaszania zdarzen
niepozadanych, rejestrowania zdarzen niepozadanych, oceny zdarzen niepozadanych
wedhug skali prawdopodobienstwa i cigzko$ci, opracowania analizy przyczyn zdarzen
niepozadanych oraz wnioskow 1 zalecen z tej analizy;

wdrazania dziatan niezbednych do poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych
swiadczen opieki zdrowotnej, na podstawie wynikéw analiz;

prowadzenia badan opinii i do$wiadczen pacjentéw na podstawie zwalidowanego
kwestionariusza oraz zapewnienie publikacji ich wynikéw;

monitorowania 1 mierzenia jako$ci opieki zdrowotnej, w tym opracowywania
i publikowania w formie raportow jakosci wynikéw badan opinii i satysfakcji pacjentow,
prowadzonych na podstawie zwalidowanego kwestionariusza;

analizowania informacji o liczbie zdarzen niepozadanych ze wzgledu na oceng cigzkosci
i prawdopodobienstwo ich wystapienia, liczbie przeprowadzonych analiz przyczyn
zrodlowych zgloszonych zdarzen oraz liczbie i1 sposobie wdrozonych wnioskéw
wynikajacych z przeprowadzonych analiz;

zapewnienia zasobow 1 informacji niezbednych do witasciwego monitorowania jako$ci
udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej;

zapewnienia szkolen niezbednych do podnoszenia kompetencji personelu w zakresie

jakosci 1 bezpieczenstwa opieki zdrowotne;.

Podkreslenia wymaga, iz kazdy podmiot bedzie zobowigzany do wprowadzenia

rozwigzan majacych na celu monitorowanie zdarzen niepozadanych, w szczegolnosci:

1)

2)

3)

4)

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

prowadzenie analizy zdarzen niepozadanych, z uwzglednieniem oceny cigzkoS$ci
1 prawdopodobienstwa zdarzen, z wykorzystaniem analiz przyczyn zrodlowych (Root
Cause Analysis — RCA),

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

opracowywanie 1 wdrozenie rozwigzan ograniczajacych wystepowanie analogicznych

zdarzeh niepozadanych w przysziosci,
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5) przesylanie zgloszen zdarzen niepozadanych i analiz przyczyn zrodlowych do sytemu

teleinformatycznego prowadzonego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

W zwigzku z koniecznos$cig kwalifikowania zdarzen medycznych do kategorii zdarzen
niepozadanych, na gruncie projektowanej ustawy zdefiniowano pojgcie ,,zdarzenia

niepozadanego”.

Podmioty bgda rowniez obowigzane do powotania zespoléw dokonujacych oceny
1 analizy zdarzen niepozadanych oraz tworzenia warunkéw do funkcjonowania tych zespotow.
W ramach wewnetrznego systemu zarzadzania jakos$cig 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 powiklania
wymagajace reoperacji, wraz z informacja z analizy przyczyn zrodtowych;
2) informacji o liczbie i rodzajach pozostatych zdarzen niepozadanych (tj. zdarzen o ,,niskim

1 $rednim ryzyku”).

Podkreslenia wymaga, ze projekt ustawy przewiduje wprowadzenie regulacji
dotyczacych ochrony personelu medycznego w zwigzku ze zgloszeniem zdarzenia
niepozadanego, co w zatozeniu ma zach¢caé personel do ujawniania mozliwe jak najwickszej
liczby zdarzen niepozadanych, bez obawy o ewentualne sankcje 1 dziatania represyjne z tym
zwigzane, a takze wptywac na rozwoj kultury bezpieczenstwa w ramach opieki nad pacjentem.
Personel zglaszajacy zdarzenie niepozadane nie powinien by¢ zatem narazony, z okre§lonymi
wyjatkami, na takie niekorzystne dla niego dzialania, jak rozwigzanie umowy, czy niekorzystna
zmiana warunkow pracy 1 placy. Wprowadzono rozwigzania, zgodnie z ktorymi sagd moze
zastosowa¢ nadzwyczajne ztagodzenie kary w stosunku do osoby, ktora zglosita zdarzenie
niepozadane, ktorg jest lekarz, lekarz dentysta, pielegniarka, potozna, ratownik medyczny lub
diagnosta laboratoryjny, zanim organ powolany do S$cigania przestepstw dowiedziat sig
o przestepstwie, w przypadku przestepstwa okreslonego w art. 157 § 3 lub art. 160 § 3 ustawy
z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. 2022 r. poz. 1138, z pozn. zm.). Ponadto sad
moze odstapi¢ od wymierzenia kary za przestepstwo okreslone w art. 160 § 3 ustawy z dnia 6
czerwca 1997 r. — Kodeks karny, w szczegdlnos$ci jezeli sprawca starat si¢ uchyli¢ grozace
niebezpieczenstwo. Fakt zgloszenia zdarzenia niepozadanego nie chroni osoby, ktora zglosita
zdarzenie niepozadane, jezeli w czasie popetnienia przestepstwa byla w stanie nietrzezwosci,

pod wpltywem $rodka odurzajacego lub w inny sposéb umyslnie lub razaco naruszyta reguty
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ostroznosci wymagane w danych okolicznosciach. W zwigzku z kontrolng dziatalno$cia
Prezesa Funduszu nad podmiotami wykonujagcymi dzialalno$¢ kontrolng, projekt ustawy
wprowadza réwniez uprawnienie Prezesa Funduszu do natozenia w formie decyzji na podmiot
wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza kary w wysokosci nie wigkszej niz 10 000 ztotych za
niezgloszenie zdarzenia niepozadanego do rejestru zdarzen niepozadanych oraz za
nieprawidlowe prowadzenie wewnetrznego systemu zarzadzania jako$cig 1 bezpieczenstwem.
Proponuje si¢ wprowadzenie niniejszego uprawniania od dnia 1 stycznia 2025 r, celem
przygotowania przez podmioty wykonujace dzialalno$¢ lecznicza wewngtrznych systemow

zarzadzania jakoscig 1 bezpieczenstwem.

Na mocy projektowanej ustawy zarowno wytyczne do prowadzenia analiz przyczyn
zrédlowych  wystepowania zdarzen niepozadanych, jak roéwniez kategorie zdarzen
niepozadanych, zostang okreslone przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia w drodze

rozporzadzenia.

Celem Rejestru Zdarzen Niepozadanych, prowadzonego przez ministra wtasciwego 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. Dane te beda mogly byc¢
udostepniane, m.in. na wniosek zainteresowanych jednostek naukowo-badawczych, do
opracowywania analiz stuzacych poprawie jakosci udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej

1 bezpieczenstwa pacjentow.

W  projekcie ustawy, okre§lono rowniez procedur¢ udzielania akredytacji
w ochronie zdrowia (fakultatywna zewngtrzna ocena jakosci). Do realizacji procedury
oceniajace w procesie akredytacji w ochronie zdrowia wskazano Fundusz. Dotychczas zadanie
to lezato w gestii Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia, a samo zagadnienie
byto uregulowanie w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. 2016 1. poz. 2135).

Proponowane w projekcie ustawy rozwigzania precyzuja 1 porzadkuja proces akredytacji,
w szczegblnosci w zakresie jej przebiegu, terminow 1 uczestnikow procesu. Wydtuzono okres
wazno$ci akredytacji z 3 do 4 lat. Jednocze$nie wprowadzono dodatkowe warunki

przyznawania akredytacji:
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1) wprowadzenie standardéow akredytacyjnych obligatoryjnych, ktorych niespetnienie
bedzie wigzato si¢ z odmowg udzielenia akredytacji, niezaleznie od sumarycznej liczby
uzyskanych punktow;

2) wprowadzenie wymogu uzyskania minimum 50% punktow z kazdego dziatu standardow
(obecnie akredytacje¢ Ministra Zdrowia uzyskuja szpitale, ktore w dziatach zwigzanych
z bezpieczenstwem pacjenta, takich jak poprawa jakosci, kontrola zakazen oraz zabieg

1 znieczulenia, uzyskuja 29% mozliwych do uzyskania punktéw w tym dziale).

Ponadto wprowadzono mozliwos¢ cofnigcia udzielonej akredytacji w przypadku
niespetnienia standardow po przegladzie akredytacyjnym. Nowym rozwigzaniem jest rowniez
zasada weryfikacji 1 aktualizacji standardow akredytacyjnych co najmniej raz na 5 lat od daty
ich ogloszenia, w oparciu o przygotowana przez Rade Akredytacyjng analize, w szczeg6lnosci

w zakresie konieczno$ci ich aktualizacji zgodnie z aktualng wiedza medyczng.

Istotne jest rowniez biezace planowanie przegladow akredytacyjnych, w tym przez
wyznaczanie terminow przegladow po formalnej ocenie wniosku o udzielenie akredytacji,
a w konsekwencji zapewnienie wtasciwego zaplanowania przegladow i ciggtosci akredytacji
oraz skrdcenie czasu oczekiwania na przeprowadzenie przegladow akredytacyjnych do

niezbednego minimum.

Zaproponowano takze samoocen¢ dokonywang przez podmiot wnioskujacy o udzielenie
akredytacji, dolaczanej do wniosku o udzielenie akredytacji. Na etapie sktadania wniosku
o udzielenie akredytacji podmiot jest zobowigzany do samodzielnej oceny stopnia spetnienia
standardow oraz zlozenia w tym zakresie o§wiadczenia, ktore stanowi nieodtaczny element

whniosku.

Projekt ustawy przewiduje réwniez utworzenie korpusu wizytatorow, ktorzy beda
przeprowadzali przeglady akredytacyjny. Zasadg bedzie przeprowadzanie przegladow przez co
najmniej dwoch wizytatoréw. Jednakze, w przypadkach uzasadnionych rozmiarem dziatalnosci
podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza lub rodzajem udzielanych §wiadczen opieki
zdrowotnej, przeglad akredytacyjny moze przeprowadzi¢ wigcej niz dwoch wizytatorow.
W ramach zespolu wizytatorow, realizujacych przeglad akredytacyjny, wyznacza si¢
koordynatora, ktory odpowiada za sprawny przebieg przegladu i koordynuje prace
poszczegélnych wizytatorow. Liste wizytatorow uprawnionych do przeprowadzania

przegladow akredytacyjnych prowadzi Prezes Funduszu, ktéry odpowiada rowniez za
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przeprowadzenie naboru do pelnienia funkcji wizytatora. Nabor sklada si¢

z trzech etapow:

1) oceny spelienia wymagan formalnych;

2) egzaminu kwalifikacyjnego;

3) rozmowy kwalifikacyjne;.

Projektowana ustawa wprowadza minimalne kryteria jakie musi spetni¢ osoba ubiegajaca
si¢ o0 wpis na liste¢ wizytatorow. Kandydat musi:

1) posiada¢ wyksztalcenie wyzsze;

2) posiada¢ wiedzg 1 doswiadczenie oraz znajomos$¢ regulacji prawnych adekwatnych
do zakresu dziatalnos$ci podlegajacej ocenie w ramach przegladu akredytacyjnego;

3) posiada¢ co najmniej 3-letnie doswiadczenie zawodowe w podmiotach wykonujgcych
dzialalno$¢ lecznicza dajace r¢kojmi¢ prawidlowego wykonywania obowiazkoéw
wizytatora;

4) nie by¢ skazanym prawomocnym wyrokiem za umyS$lnie popetnione przestepstwo lub
przestepstwo skarbowe;

5) korzysta¢ z pelni praw publicznych.

Ponadto, kandydat powinien zda¢ z wynikiem pozytywnym egzamin kwalifikujacy
kandydatow do pehienia funkcji wizytatora. Osoby, ktore zostang powotane do pelnienia
funkcji wizytatora, podlegaja okresowym, przeprowadzanym nie rzadziej niz raz na 2 lata,
sprawdzianom wiedzy w zakresie wiedzy niezbednej do prowadzenia przegladow
akredytacyjnych w zakresie dzialalnosci podlegajacej ocenie w ramach tego przegladu.

Kadencja wizytatoréw zostata okre§lona na 4 lat.

Istotnym novum jest rowniez uregulowanie sposobu organizacji i1 finansowania
przegladow akredytacyjnych w podmiotach wielolokalizacyjnych. Ponadto, zgodnie
z projektem ustawy, zwigkszono liczbg cztonkéw Rady Akredytacyjnej, zwanej dalej ,,Rada”,
oraz dokonano zmian w zasadach wynagradzania cztonkéw Rady na wzor Rady Przejrzysto$ci
1Rady do spraw Taryfikacji. Okreslono rowniez regulacje dotyczace sytuacji szeroko
rozumianego konfliktu intereséow w przypadku Prezesa Funduszu, jego zastepcow,

pracownikow Funduszu, wizytatorow oraz cztonkow Rady.

Projekt ustawy wprowadza rdwniez zmiany wynikowe w ustawach:
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1) zdnia 22 maja 2003 r. o ubezpieczeniach obowigzkowych, Ubezpieczeniowym Funduszu
Gwarancyjnym i Polskim Biurze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych (Dz. U. z 2022 r.
poz. 621 1 655),

2) zdnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony
uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1301),

3) zdnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974)

- stanowigce konsekwencje uchylenia ustawy 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie

zdrowia oraz wejscia w zycie ustawy o jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta.

Projekt ustawy zaklada rowniez zmiang¢ ustawy z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku
dochodowym od 0s6b fizycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1128, z p6zn. zm.), wynikajaca z faktu,
ze S$wiadczenia kompensacyjne wyptacane z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych powinny by¢ zwolnione od podatku dochodowego od 0s6b fizycznych, w sposob
analogiczny do kwoty $wiadczen kompensacyjnych wyptacanych z Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, jak 1 w innych przypadkach rekompensowania
szkdéd doznanych przez osoby poszkodowane, jak np. otrzymane odszkodowania Ilub
zado$¢uczynienia, jezeli ich wysoko$¢ lub zasady ustalania wynikajag wprost z przepisow
odrgbnych ustaw lub przepisow wykonawczych wydanych na podstawie tych ustaw lub aktow
administracyjnych wydanych na podstawie tych przepisow, czy tez odszkodowania lub

zados$Cuczynienia otrzymane na podstawie wyroku lub ugody sagdowe;.

Ponadto, projekt ustawy wprowadza zmiany w ustawie z dnia 27 sierpnia
2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pézn. zm.) wynikajace z utworzenia i powierzenia Funduszowi
nowych zadan zwigzanych z wprowadzeniem (w art. 6) obowigzkowej autoryzacji dla
podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg. W ramach projektowanych w ww. ustawie
zmian, przewidziane jest rowniez przejecie przez Fundusz zadan zwigzanych z realizacja
przegladéw akredytacyjnych, dotychczas realizowanych przez Centrum Monitorowania

Jakosci w Ochronie Zdrowia - w zwigzku z planowang likwidacjg ww. osrodka.

Przedmiotowy projekt przewiduje rowniez dookreSlenie zasad ich tworzenia 1
finansowania w ramach nowelizacji ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555).

Zasadnicze zmiany beda polegaly na zobowigzaniu podmiotéw wnioskujacych do utworzenie

rejestru medycznego do opracowania oceny skutkow przetwarzania danych, wymaganej przez
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rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych 1w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz.
UE. L. 2016.119.1 z 04.05.2016 r.).

Doprecyzowano zakres przedmiotowy danych przetwarzanych w rejestrach medycznych
przez okreslenie ,,dziedziny rejestru” za pomocg:
1) zakresu $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych;
2) rozpoznania wedtug obowiazujacej klasyfikacji przyczyn zachorowan lub

3) procedury wedlug obowigzujacej klasyfikacji procedur medycznych.

Projekt ustawy przewiduje réwniez raportowanie i udost¢pnianie danych z rejestrow
medycznych umozliwiajac powszechny dostep do danych z rejestrow medycznych, w formie
uniemozliwiajacej ich powiazanie z konkretng osobg fizyczng. Podmioty prowadzace rejestry
medyczne beda obowigzane do udostepniania cze$ci danych w formacie okre§lonym
i upowszechnionym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz opracowania

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

Ponadto rozszerzono zakres danych udostgpnianych Funduszowi z rejestréw medycznych
o informacj¢ o ptci, dacie urodzenia i numerze telefonu kontaktowego. Do celow przetwarzania
danych z rejestrow medycznych udostepnianych Funduszowi dodano oceng bezpieczenstwa,
skutecznosci, jakosci 1 efektywnosci kosztowej badan diagnostycznych lub procedur
medycznych u ustugodawcéw (odpowiednio w ustawie o swiadczeniach dodano dla Funduszu

zadania zwigzane z oceng jako$ci §wiadczen udzielanych przez §wiadczeniodawcow).

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

samych danych przez r6zne podmioty.

Intencja projektodawcy jest ustandaryzowanie interfejsow integracyjnych (API)
systemow ustugodawcy tak aby byta mozliwa szybka i stosunkowo niedroga integracja np.

systemu szpitalnego z laboratoryjnym lub systemami obstugujacymi tzw. internet rzeczy (ang.
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internet of things, IoT lub Internet of Medical Things [oMT). Otwarte API powinno pozwoli¢
na fatwg rozbudowe systemow ustugodawcow o kolejne komponenty obstugujace dziedzinowe
procesy biznesowe, a takze pozwoli na tatwg wymian¢ komponentéw co powinno wspomoc
ustugodawcow w uniezaleznieniu si¢ od jednego dostawcy ustug informatycznych.
Specyfikacja interfejsow zostanie przygotowana w oparciu o otwarte standardy
interoperacyjnosci w ochronie zdrowia przez publikacje na stronie internetowej Biuletynu
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia specyfikacji bazowej oraz specyfikacji wybranych
zasobow. Specyfikacja zasobow bedzie rozwijana tak jak mialo to miejsce w przypadku
Polskiej Implementacji Krajowej HL7 CDA opisanej w art. 11 ust. 1a i 1b ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, stosowanej do dokumentow

Elektronicznej Dokumentacji Medyczne;.

Projekt ustawy zaklada wdrozenie systemu pozasadowego rekompensowania szkod
doznanych przez pacjentéw w wyniku zaistnienia zdarzenh medycznych. Nastgpi to w ramach

nowelizacji ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

(Dz. U. 2022 r. poz. 1876).

W ramach ww. systemu proponuje si¢ wprowadzenie dwuinstancyjnego pozasadowego
systemu rekompensaty szkod z tytulu zdarzen medycznych obstugiwanego przez Rzecznika
Praw Pacjenta w miejsce obecnych Wojewddzkich Komisji do spraw Orzekania o Zdarzeniach
Medycznych (analiza systemu funkcjonowania wojewodzkich komisji  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
swiadczenia naleznego wnioskodawcy z tego tytutu. Rekompensaty beda wyptacane szybciej
1 sprawniej niz w postepowaniach przed komisjami wojewodzkimi lub w postepowaniach

sadowych.

Wysokos$¢ rekompensat bedzie okreslona na poziomie akceptowalnym spotecznie (nieco
nizszym niz w postgpowaniach sgdowych, wyzszym niz w systemie komisji wojewddzkich,
w ramach ktérego pacjentom proponuje si¢ nierzadko odszkodowania na poziomie 1 zt lub

100 zb).

Postepowanie bedzie prowadzone za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej, bez
rozpraw 1 przesluchan (m.in. na podstawie zebranej dokumentacji, ekspertyz 1 opinii), przy

zachowaniu mozliwej formy pisemnej tych postgpowan albo poszczegolnych jego czynnosci
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w uzasadnionych przypadkach. Projekt ustawy przewiduje powotlanie Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych zapewniajacego pacjentom rekompensate za szkody
zwigzane z opieka zdrowotng na poziomie akceptowalnego spolecznie stopnia
zadosCuczynienia za doznang krzywde, ktore ulatwi rekonwalescencje 1 spoteczne

funkcjonowanie poszkodowanych.

Zgodnie z projektem ustawy podmiotem wskazanym do rozstrzygania w sprawach
rekompensaty z tytulu zdarzen medycznych w I instancji oraz obstugi Funduszu bedzie
Rzecznik Praw Pacjenta. W II instancji sprawy bedzie rozpatrywata Komisja Odwotawcza.
Orzeczenia Komisji wydawane beda w formie decyzji albo postanowien, na posiedzeniu

niejawnym.

Cztonkowie Komisji Odwotawczej beda powolywani i odwotywani przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia (niezalezna od Rzecznika Praw Pacjenta) w liczbie
9 przedstawicieli r6znych instytucji i Srodowisk, posiadajacych wiedz¢ i doswiadczenie dajace
rekojmi¢ prawidlowego sprawowania tej funkcji, w tym:

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 spotecznych dzialajacych na rzecz praw pacjenta.

Czlonkom  Komisji  bedzie  przystugiwalo = wynagrodzenie @ za  udziat
w posiedzeniach w wysokosci nieprzekraczajacej 10% kwoty przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyplaty nagrod z zysku za ubiegly rok, a takze
zwrot kosztow przejazdu w wysokosci 1 na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1320, z p6zn. zm.).

Jednoczesnie projekt ustawy przewiduje umozliwienie wnioskodawcy ztozenia skargi

do sadu administracyjnego na rozstrzygni¢cie Komisji Odwotawcze;.

Projekt przewiduje réwniez wskazanie pacjentdéw, a w razie Smierci pacjenta —maitzonka,

krewnego pierwszego stopnia, osoby pozostajacej we wspolnym pozyciu lub w stosunku
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przysposobienia z pacjentem, jako uprawnionych do zlozenia wniosku o przyznanie

swiadczenia kompensacyjnego (wniosku o ustalenie zaistnienia zdarzenia medycznego oraz

okreslenia wysoko$ci rekompensaty za szkodg), przy czym:

1) wnioskodawca ma wybor czy dochodzi roszczen na drodze cywilnej, czy w trybie
pozasgdowym (wniesienie do sadu sprawy o odszkodowanie lub zado$cuczynienie
wykluczaloby rozpatrzenie wniosku przez Rzecznika Praw Pacjenta i ewentualnie
Komisj¢ Odwotawczg);

2) w terminie 30 dni od dnia, w ktorym rozstrzygnigcie o przyznaniu $wiadczenia
kompensacyjnego stalo si¢ prawomocne i1 ostateczne, wnioskodawca moze zlozy¢
do Rzecznika Praw Pacjenta o$wiadczenie o przyjeciu $wiadczenia, co byloby
robwnoznaczne ze zrzeczeniem si¢ przez wnioskodawce z wszelkich roszczen
o odszkodowanie, rent¢ oraz zado$cuczynienie pieni¢zne moggcych wynika¢ ze zdarzenia

medycznego w zakresie szkdd, ktore ujawnity si¢ do dnia ztozenia wniosku.

Zgodnie z projektem ustawy skladanie wnioskow o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego bedzie mozliwe w terminie do 1 roku od momentu pozyskania informacji
o zdarzeniu medycznym, nie dtuzej niz do 3 lat od wystapienia zdarzenia i bedzie podlegato
optacie w wysokosci 300 zt, uiszczanej na rachunek bankowy Funduszu. Rzecznik bedzie mogt
zwolni¢ wnioskodawce od optaty uwzgledniajac jego trudng sytuacje materialng (na podstawie
art. 267 Kodeksu postepowania administracyjnego). Oplata bedzie podlegata corocznej

waloryzacji.

Opfata od wniosku ma charakter ryczattowy i ma na celu partycypacj¢ przez
wnioskodawce w kosztach postgpowania, wszczynanego na jego wniosek i prowadzonego
w jego interesie. Nalezy zauwazy¢, ze rozpatrujagc wniosek Rzecznik bedzie wystepowat 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 skladzie trzech cztonkéw Zespolu, a kazdemu z nich bedzie przyshugiwato
wynagrodzenie w  wysokosci nieprzekraczajacej 10% przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia. Bedzie to zatem powazny wydatek, obcigzajacy Fundusz Kompensacyjny
Szczepieh Ochronnych (koszty zwigzane z prowadzeniem postgpowan oraz obstugi
i funkcjonowania Zespotu beda bowiem finansowane ze $rodkéw zgromadzonych
w Funduszu). Z uwagi za$ na tres$¢ art. 262 § 1 pkt 2 in fine ustawy z dnia z dnia 14 czerwca

1960 r.- Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000), wydajac
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decyzje Rzecznik nie bedzie mogt obcigzy¢ strony kosztami sporzadzenia opinii. Stad tez
konieczne jest pobieranie optaty od samego wniosku, ktéra pokryje cho¢ czes¢ kosztow
zwigzanych

z postepowaniem, w tym zwlaszcza wydania opinii. Optata ma poza tym zapobiegaé¢ wnoszeniu
wnioskoOw catkowicie nieuzasadnionych c¢zy wrgcz pieniaczych, co przy stopniu
skomplikowania prowadzonych postepowan utrudniatoby rozpatrywanie innych spraw. Warto
doda¢é, ze w $wietle dotychczasowych przepisow regulujacych funkcjonowanie komisji
wojewodzkich do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych zlozenie wniosku podlega
oplacie w wysokosci 200 zt. Wskazana oplata podlega zaliczeniu na poczet kosztow
postepowania, przy czym koszty te sg ustalane w orzeczeniu, a minimalny koszt sporzadzenia
opinii lekarza to 300 zk. Jest to przy tym regulacja, ktora weszta w zycie w 2012 r., a zatem

wysokos¢ tej optaty nawigzywata do 6wcezesnych cen.

Przewiduje si¢ rowniez ograniczenie zakresu mozliwej rekompensaty za szkody do
zdarzen medycznych, ktorymi sg zaistniate w trakcie lub w efekcie udzielania §$wiadczen opieki
zdrowotne;j:

1) zakazenie pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotworczym,

2) uszkodzenie ciala lub rozstrdj zdrowia,

3) $mier¢ pacjenta

— ktoérych z wysokim prawdopodobienstwem mozna byto unikngé w przypadku udzielenia
swiadczenia zgodnie z aktualng wiedza medyczng lub zastosowania innej dostepnej metody
leczenia. Zdarzenie medyczne nie obejmuje dajacych si¢ przewidzie¢ normalnych nastepstw

zastosowania danej metody leczenia (powiktanie).

Projekt ustawy okresla zakres mozliwej wysokos$ci §wiadczenia z tytutu poszczegdlnych
kategorii zdarzen medycznych, przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, po zasiggnigciu
opinii Rzecznika Praw Pacjenta, przy zalozeniu, ze wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego
z tytulu jednego zdarzenia medycznego w odniesieniu do jednego wnioskodawcy bedzie
wynosi¢ w przypadku:

1) zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym — od 2 000 zt do 200 000 zt;
2) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — od 2 000 zt do 200 000 z1;
3) $mierci pacjenta — od 20 000 zt do 100 000 zt.

Wprowadzono rowniez pojecie powaznego nastepstwa zdrowotnego okreslanego

w rozstrzygnigciu stwierdzajagcym zdarzenie medyczne, wraz ze wskazaniem okresu jego
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przewidywanego trwania, nie dluzej jednak niz 5 lat, chyba ze wedlug wiedzy medycznej nie

ma rokowan, by powazne nastepstwa zdrowotne ustgpity przed uptywem tego okresu.

W przypadku wystgpienia powaznych nastepstw zdrowotnych, pacjentom zostang
wydane zas§wiadczenia wskazujace okres przewidywanego trwania tych nastgpstw (tylko
do rozstrzygnig¢ prawomocnych 1 ostatecznych), co begdzie podstawa do korzystania poza
kolejnoscig ze $wiadczen opieki zdrowotnej i z ustug farmaceutycznych udzielanych

w aptekach.

Przewiduje sie powotanie przy Rzecznika Praw Pacjenta Zespotu do spraw Swiadczen
z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, do zadan ktérego nalezato bedzie
wydawanie w toku postgpowania w sprawie S$wiadczenia kompensacyjnego opinii
w przedmiocie wystgpienia zdarzenia medycznego i jego skutkow. Opinig, o ktorej mowa
powyzej Zespot wydaje w terminie dwoch miesiecy od dnia otrzymania wniosku. W sktad
Zespotu wchodzi co najmniej 9 cztonkow, powolywanych przez Rzecznika. Ustawa okresla
roéwniez minimalne wymagania jakie musi speni¢ kandydat na cztonka Zespotu:
1) posiada tytul zawodowy magistra lub réwnorzgdny, uzyskany po ukonczeniu studiéw na
kierunku zwigzanym z ksztatlceniem w zakresie nauk medycznych;
2) wykonuje zawdd medyczny przez okres co najmniej 5 lat albo posiada stopien naukowy
doktora w dziedzinie nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu;
2) wykonuje zawod medyczny przez okres co najmniej 5 lat albo posiada stopien naukowy
doktora w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu;
3) nie zostala prawomocnie skazana za przestgpstwo umyslne $cigane z oskarzenia
publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe;

4) korzysta z pelni praw publicznych.

Projekt ustawy wprowadza uprawnienie Rzecznika Praw Pacjenta do natozenia w formie
decyzji na podmiot udzielajacy $wiadczen opieki zdrowotnej, do ktérego skierowano zadanie
udzielenia informacji, kare pieni¢zna do wysokosci 50 000 ztotych w przypadku niedopetnienia
obowigzku udzielenia informacji, zlozenia wyjasnien oraz przedstawienia posiadanych
dokumentow dotyczacych udzielenia $§wiadczen wnioskodawcy lub zmarlemu pacjentowi
(rozwigzanie analogiczne do przewidzianej w art. 69 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta kary nakladanej w przypadku nieprzedtozenia
dokumentow w postgpowaniu w sprawie stosowania praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa

pacjentow).
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Zgodnie z projektem ustawy Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 3 miesigcy od dnia
otrzymania kompletnego wniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego, po uzyskaniu
opinii Zespolu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych,
wydaje decyzj¢ administracyjng w sprawie:

1) przyznania §wiadczenia kompensacyjnego i ustalenia jego wysokosci albo

2) odmowy przyznania S$wiadczenia kompensacyjnego.

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, dzieki ktorej mozliwe bedzie sformutowanie i wdrozenie zalecen konkretnych
dziatah na rzecz poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych $§wiadczen zdrowotnej
majacych na celu zapobiezenie ponownemu wystgpieniu zdarzenia niepozadanego. Natomiast
kierownik podmiotu leczniczego bg¢dzie miat za zadanie zapewnienie osobie zglaszajacej
zdarzenie niepozadane ochrony przed dzialaniem represyjnym w zwigzku z dokonanym
zgloszeniem oraz w zwiagzku z uzyskaniem informacji bedacych przedmiotem zgloszenia,
w szczegOlno$ci zachowanie w tajemnicy okoliczno$ci umozliwiajacych ujawnienie
tozsamos$ci osoby zglaszajacej zdarzenie niepozadane. Naruszenie tego obowigzku bedzie
stanowito wykroczenie zagrozone grzywna. Jednoczesnie podmiot leczniczy bedzie
zobowigzany, pod grozba kary pieni¢znej i w zwigzku z wniesionym wnioskiem o przyznanie
swiadczenia kompensacyjnego, udzieli¢ Rzecznikowi Praw Pacjenta informacji, zlozy¢
wyjasnienia oraz przedstawi¢ posiadane dokumenty. W celu zapewnienia jak najdalej
posunigtej otwarto$ci po stronie podmiotu leczniczego w kwestii podzielenia si¢ z Rzecznikiem
- w interesie wnioskodawcow - posiadang wiedza, w tym rowniez ta pozyskang w ramach
analizy zgloszonych przez personel dziatah niepozadanych, niezbedna jest ochrona tych
informacji 1 zrodet ich pozyskania przed mozliwoscia ich wykorzystania do celow
niezwigzanych z postgpowaniem prowadzonym przez Rzecznika, majacym na celu przyznanie
swiadczen wszystkim do tego uprawnionym. Ma to rowniez posrednio stanowi¢ zachegte dla
personelu podmiotu leczniczego do zglaszania zdarzen niepozadanych z ich udzialem (lub
ktérych byli $wiadkami), jak i1 wspotpracy w wyjasnianiu ich przyczyn, bez obawy

o konsekwencje zwigzane z osobista odpowiedzialno$cia cywilna.

Okreslono réwniez zrodta finansowania Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen

Medycznych:
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1) z odpisu z przychodéw z tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne, o ktorym mowa
w art. 97 ust. 31 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkow publicznych;

2)  zoptat od wnioskdow o wyplate Swiadczenia z tytutu zdarzenia medycznego;

3) z oprocentowania wolnych srodkéw przekazanych w zarzadzanie zgodnie z przepisami
o finansach publicznych;

4) zwplat z budzetu panstwa przekazywanych przez Rzecznika Praw Pacjenta, w wysokosci
okreslonej corocznie w ustawie budzetowej na dany rok budzetowy;

5) zinnych zrodel, w szczegdlnosci ze spadkow, zapisoOw 1 darowizn.

Zadania realizowane przez Rzecznika Praw Pacjenta w zwigzku z wyptata §wiadczen
kompensacyjnych zastapiag dotychczasowa dziatalnos¢ 16 wojewodzkich komisji do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych, ktdre zostang zlikwidowane. W celu zagwarantowania
mozliwos$ci rozpatrzenia wnioskéw wniesionych do komisji jeszcze przed wejsciem w zycie
ustawy, niezbedne jest ustanowienie okresu przejsciowego, przeznaczonego na zakonczenie
postepowan toczacych si¢ przed komisjami. Ze wzgledu na specyficzny charakter prawny
komisji oraz tryb ich dziatania nie jest bowiem mozliwe przej¢cie 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 zaklada si¢, ze komisje
beda funkcjonowaly przez okres 6 miesigcy od dnia wejScia w Zycie ustawy, a nastepnie

zostang zlikwidowane.

Nalezy przy tym przewidzie¢ rowniez okre$lony czas na skladanie przez zainteresowane
osoby wnioskow do komisji dotyczacych zdarzen, ktore mialy 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 zostal okreslony na jeden rok
od dnia, w ktorym podmiot sktadajacy wniosek dowiedziat si¢ o zakazeniu, uszkodzeniu ciala
lub rozstroju zdrowia albo nastgpita $mier¢ pacjenta, jednakze termin ten nie moze by¢ dtuzszy
niz 3 lata od dnia, w ktorym nastgpito samo zdarzenie. W zwigzku z koniecznoscig likwidacji
komisji wojewddzkich ustawa ograniczy mozliwo$¢ wniesienia do komisji wniosku w sprawie
zdarzenia, ktére mialo miejsce przed dniem wejscia w zycie ustawy, do najwyzej dwoch
miesiecy, liczac od dnia wejScie ustawy w zycie. Wszystkie postepowania wszczete
1 niezakonczone przed dniem wejScia w zycie ustawy, jak 1 te wszczete juz po tym dniu

we wskazanych powyzej przypadkach, komisje beda rozpatrywaé¢ na dotychczasowych
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zasadach. Pozadane jest przy tym skrocenie terminu wydania orzeczenia w sprawach
dotyczacych wnioskow wniesionych juz po wejsciu ustawy w zycie — z czterech do dwoéch
miesigcy. Dzieki temu zapewniona zostanie mozliwo$¢ wniesienia, tak jak dotychczas,
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, ktory komisja wojewddzka ma obowigzek rozpatrzy¢

w terminie 30 dni od dnia jego otrzymania.

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 zostat
rowniez wyjatek, niezbedny w przyjetym modelu przepisow przejSciowych zaktadajacych
pozniejsza likwidacje komisji wojewddzkich. Odnosi si¢ on do osob, ktore dowiedziaty si¢
o zakazeniu, uszkodzeniu ciala lub rozstroju zdrowia albo o $mierci pacjenta dopiero po dniu
wejScia w zycie ustawy, cho¢ samo zdarzenie miato miejsce przed dniem wejscia
w wojewddzka zycie ustawy. W takiej sytuacji nie bedzie juz mozliwe wniesienie wniosku do
komisji wojewodzkiej, lecz w zamian za to osoba uprawniona bedzie miala mozliwos¢

whniesienia do Rzecznika Praw Pacjenta wniosku o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego.

Cze$¢ podmiotéw udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej] w swojej strukturze
organizacyjnej tworzy stanowiska przeznaczone sprawom pacjentdw oraz realizacji ich praw.
Do zadan oséb zatrudnianych na tych stanowiskach nalezy najczesciej kontakt z pacjentami
oraz analiza 1 udzielanie odpowiedzi na ich skargi lub wnioski. Zakres zadan jest rozny
w zaleznosci od podmiotu. Z doswiadczen Rzecznika Praw Pacjenta wynika, Zze utworzenie
w podmiocie udzielajacym $wiadczen opieki zdrowotnej stanowiska do spraw praw pacjenta
niesie ze sobg wiele korzysci, w szczego6lnos$ci pozwala na funkcjonowanie w strukturze
podmiotu osoby bieglej w tematyce praw pacjenta. Juz obecnie Rzecznik Praw Pacjenta
wspolpracuje z osobami zatrudnianymi na ww. stanowiskach, zwanymi najczgsciej
»Petnomocnikami do spraw praw pacjenta”, w szczegdlnosci organizuje dla nich szkolenia
z zakresu praw pacjenta. W ocenie projektodawcy funkcja Pelnomocnika do spraw praw
pacjenta, jako istotna z punktu widzenia mozliwos$ci oddzialywania na wdrazanie w podmiocie
rozwigzan pro-pacjenckich oraz zwigkszajacych bezpieczenstwo pacjentéw, powinna miec
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 opieki zdrowotnej Pelnomocnika do spraw praw
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pacjenta bedzie dobrowolne. Okreslono gléwny cel dla takiego stanowiska, tj. wsparcie
podmiotu udzielajagcego $wiadczen opieki zdrowotnej w realizacji obowigzku podmiotu
udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 2 ww. ustawy. Szczegdtowe
zasady dzialania i zakres zadan ww. Pelnomocnika kierownik podmiotu okresli w regulaminie
organizacyjnym. Proponuje si¢ takze ustawowe uregulowanie wspolpracy Rzecznika Praw
Pacjenta z ww. Pelnomocnikami. W mysl projektu ustawy Pelnomocnikiem do spraw praw
pacjenta moze by¢ osoba, ktérej wiedza i doswiadczenie daja rekojmie wiasciwej realizacji
zadan przewidzianych dla tej funkcji. Kwalifikacje te bedzie ocenial pracodawca. Istotny jest
rowniez aspekt niezaleznosci — Pelnomocnik do spraw praw pacjenta bedzie podlegat

bezposrednio kierownikowi podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ lecznicza.

Komponentem wdrazanych w projekcie ustawy rozwigzan, majacych na celu poprawe
jakos$ci udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej, w szczegdlnosci w zakresie zwigkszenia
bezpieczenstwa pacjentdw, jest zmiana przepisow dotyczacych wykorzystania monitoringu
wizyjnego w podmiotach wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza. W obecnym stanie prawnym
kierownik podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczag moze samodzielnie zdecydowac
0 obserwacji, przy pomocy monitoringu, pomieszczen ogodlnodostepnych, jezeli jest
to niezbedne do zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw lub pracownikoéw tych pomieszczen.
Mozliwo$¢ obserwacji innych pomieszczen, w szczegdlnosci tych, w ktérych pacjentom sa
udzielane $wiadczenia opieki zdrowotnej, musi wynika¢ z odrebnych przepisow, zgodnie
z aktualnym brzmieniem art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci

leczniczej (Dz. U. 2022 r. poz. 633, z pdzn. zm.).

Bezsprzecznie jednak obserwacja pacjentow w toku udzielania im $wiadczen opieki
zdrowotnej stanowi ingerencj¢ w ich intymno$¢, chroniong przede wszystkim na gruncie
art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
zgodnie z ktorym pacjent ma prawo do poszanowania jego intymnosci i godnosci podczas
udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej. Ingerencja taka musi zatem mie¢ oparcie w przepisach
ustawy — ingerencja w prawo do prywatnosci 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¢ modyfikacje obecnych zasad
stosowania monitoringu wizyjnego w podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza

(art. 23a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej) przewidujaca,
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ze w przypadku szpitali, zakltadow opiekunczo-leczniczych, zaktadow pielgegnacyjno-
opiekunczych, zaktadow rehabilitacji leczniczej oraz hospicjow, kierownik podmiotu, bez
odregbnej podstawy prawnej, bedzie mégt zdecydowac o obserwacji przy pomocy monitoringu
pomieszczen, w ktorych sa udzielane $wiadczenia opieki zdrowotnej; przyjeto, ze zmiany
w tym zakresie powinny dotyczy¢ wylacznie podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg
w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia opieki zdrowotnej szpitalne oraz inne niz
szpitalne, w ktorych sg udzielane $wiadczenia opieki zdrowotnej o podwyzszonym ryzyku oraz
catodobowo; wylaczono zatem ambulatoria (przychodnie, poradnie, o$rodki zdrowia,
lecznice), ktore w dalszych ciggu beda mogty stosowa¢ monitoring na podstawie odrgbnych
przepiséw, zgodnie z art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej. Jednoczes$nie kierownikowi podmiotu jednoznacznie i wprost przypisano
odpowiedzialno$¢ za wykorzystanie monitoringu zgodnie z przepisami prawa. Nadto,
proponowane przepisy przewiduja konkretne przestanki zastosowania monitoringu
(niezbedno$¢ w procesie leczenia pacjentow lub zapewnienie im bezpieczenstwa). W tym
swietle oraz w powiazaniu z projektowanymi przepisami instalacja monitoringu w miejscach
udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej powinna by¢ poprzedzona stosownymi analizami
w zakresie konieczno$ci wykorzystania tego rozwigzania. Jednocze$nie proponuje si¢
przyjecie, iz cel, sposdb obserwacji pomieszczen oraz szczegdlowe zasady funkcjonowania
monitoringu begda normowane w regulaminie organizacyjnym podmiotu wykonujacego

dziatalnos¢ lecznicza.

Zgodnie z obecnym brzmieniem art. 36 ust. 3 i 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dzialalno$ci leczniczej pacjentdw zaopatruje si¢ w znaki identyfikacyjne. Znak
identyfikacyjny zawiera informacje pozwalajace na ustalenie m.in. imienia 1 nazwiska oraz daty
urodzenia pacjenta. Znak identyfikacyjny umieszcza si¢ na opasce albo na zdjeciu (jezeli
zalozenie opaski dziecku, ktore nie ukofczylo szostego roku Zycia, nie jest mozliwe), oraz
w indywidualnej dokumentacji medycznej pacjenta. Opaske zaklada si¢ na nadgarstek
pacjenta, a w przypadku gdy jest to niemozliwe albo niewskazane ze wzglgdu na przebieg
procesu leczenia, na kostke nogi, zgodnie z § 3 1 4 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 wrze$nia 2012 r. w sprawie warunkoéw, sposobu i trybu zaopatrywania pacjentow
szpitala w znaki identyfikacyjne oraz sposobu postgpowania w razie stwierdzenia ich braku
(Dz. U. poz. 1098). Informacje na znaku identyfikacyjnym powinny by¢ umieszczone w taki
sposOb, aby uniemozliwi¢ osobie nieuprawnione] identyfikacje pacjenta. Zatem proces

identyfikacji pacjenta przebiega z wykorzystaniem metod pozwalajacych na ustalenie jego
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tozsamosci, co niekiedy wymaga czasu lub uzycia odpowiednich urzadzen (np. skanerow
kodow) 1 moze mie¢ wplyw na szybkos¢ podejmowanych dziatan medycznych. Niemniej
istotne sa pomylki przy identyfikacji pacjentéw skutkujace zdarzeniami niepozadanymi, jak
podanie pacjentowi niewlasciwego leku lub udzielenie mu innych $wiadczen opieki
zdrowotnej, ktore powinien otrzymac inny pacjent. Celem poprawy bezpieczenstwa pacjentow
w tym zakresie proponuje si¢ zmian¢ art. 36 ustawy o dziatalnosci leczniczej 1 uregulowanie,
ze pacjentow szpitala zaopatruje si¢ w znaki identyfikacyjne, sktadajace si¢ z imienia
1 nazwiska pacjenta, a takze jego daty urodzenia. Zdaniem projektodawcy przedmiotowe
rozwigzanie pozwoli na ograniczenie pomylek w identyfikacji pacjentdéw 1 zdarzen
niepozadanych w tym zakresie. Szczegoty dotyczace:

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

2) sposobu postgpowania w razie stwierdzenia braku znakow identyfikacyjnych pacjentow

szpitala

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

Zgodnie z upowaznieniem ustawowym mozliwe bedzie postuzenie si¢ rozwigzaniem
obecnie stosowanym, tj. umieszczeniem imienia, nazwiska i 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 udzielajgcego §wiadczen opieki zdrowotnej pacjentowi.

W codziennej praktyce medycznej 1 organizacji procesu udzielania $wiadczen
zdrowotnych istotng rol¢ odgrywaja zalecenia, wytyczne, opinie czy tez rekomendacje
wydawane przez towarzystwa naukowe, zespoly ekspertow w poszczegolnych dziedzinach
medycyny albo konsultantow krajowych. Jednym z zadan konsultantéw krajowych
z poszczegolnych dziedzin medycyny, farmacji oraz innych dziedzin majacych zastosowanie
w ochronie zdrowia, zgodnie z art. 10 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 886, z pozn. zm.), jest wydawanie
opinii 0 stosowanym postepowaniu diagnostycznym, leczniczym i pielegnacyjnym w zakresie
jego zgodnosci z aktualnym stanem wiedzy, z uwzglednieniem dostepnosci metod 1 srodkow.
W projekcie proponuje si¢, aby ww. opinie byly powszechnie dostepne — dla pacjentow,
reprezentujacych ich organizacji, w szczegdlnosci za$ dla osob wykonujacych zawdd
medyczny oraz podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg odpowiadajacych za opieke

nad pacjentami i organizacj¢ procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych. Projekt przewiduje,
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ze ww. opinie beda publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu obstugujacego
ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Potrzeb¢ wprowadzenia wskazanego rozwigzania
wzmacniaja doswiadczenia zwigzane z przebiegiem epidemii wirusa SARS-CoV-2 — na stronie
internetowej Ministra Zdrowia sa publikowane zalecenia dla personelu i kierownikow
podmiotow leczniczych oraz wytyczne dla poszczegdlnych zakresow i rodzajow $wiadczen
(https://www.gov.pl/web/zdrowie/zalecenia-dla-personelu-i-kierownikow-podmiotow-

leczniczych), stanowigce istotne zrédto informacji i wsparcie w tworzeniu dla pacjentow oraz
personelu medycznego bezpiecznych warunkow leczenia i pracy. Jednoczesnie przyjmuje sig,
ze publikowane begda wylacznie opinie konsultantéw krajowych, nie za$§ konsultantow

wojewodzkich.

W celu zachowania cigglosci postgpowan akredytacyjnych wszczgtych w okresie przed
wejsciem w zycie projektowanej ustawy konieczne jest zachowanie w mocy dotychczasowych
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. art. 5 pkt 1-4 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia zachowuja moc do dnia wejScia w Zycie przepisow
wykonawczych w zakresie akredytacji wydanych na podstawie art. 43 pkt 1-4 projektu ustawy,
jednak nie dluzej niz do dnia 31 grudnia 2023 r. Rozporzadzenia wydane na podstawie
uchylanej ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia nie koliduja z projektowana ustawg
o jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta. Rowniez standardy akredytacyjne
wydane na podstawie art. 2 ust. 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie
zdrowia zachowujg moc do czasu opublikowania wydania obwieszczenia ministra wtasciwego
do spraw zdrowia, o ktorym mowa w art. 28 ust. 4, jednak nie dtuzej niz przez okres 3 lat od

dnia wejScia w zycie ustawy.

Zaktada sie, ze projektowane regulacje wejda w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.,

z wyjatkiem:

1) art. 67 projektu ustawy, ktory wejdzie w zycie po 18 miesigcach od wejscia w Zycie
ustawy. Powyzsze wynika z konieczno$ci przygotowania systemu teleinformatycznego,

ktorego zadaniem bedzie gromadzenie 1 obstuga przekazywanych zgloszen.

2) art. 18 ust. 4 ustawy, ktory wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r. celem
przygotowania przez podmioty wykonujace dzialalno$¢ lecznicza wewngtrznych systemow

zarzadzania jakoS$cig i bezpieczenstwem.

3) art. 6 projektu ustawy, ktory przewiduje wprowadzenie autoryzacji, czyli

obligatoryjnego systemu oceny spetniania przez podmioty wykonujace dziatalnos¢ lecznicza,



— 89 —

finansowane ze $rodkow publicznych, wymagan okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 31d 1 31da ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6ézn. zm.)
dotyczacych personelu medycznego i wyposazenia w sprzet i aparatur¢ medyczng, oraz
wymagan dla wewnetrznego systemu zarzadzania jakoscig 1 bezpieczenstwem. Powyzsze
wynika z konieczno$ci zastosowania 36 miesi¢cznego okresu przejsciowego od wejscia w zycie
ustawy, dla podmiotow 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 nazwa D3G "Wejscie w Zycie ustawy o jakosci w ochronie zdrowia
i bezpieczenstwie pacjenta, wraz z niezbednymi przepisami wykonawczymi", ktérego celem jest
poprawa efektywnosci funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, dostgpnosci oraz jakosSci
swiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci w kluczowych obszarach ze wzgledu na zagrozenia
epidemiologiczne 1 choroby cywilizacyjne oraz sytuacj¢ demograficzng. W tym zakresie

projekt ustawy wprowadza rozwigzania w nastgpujacych obszarach:

Zakres kamienia milowego Przepisy projektu ustawy

wprowadzajacy rozwigzanie

1. autoryzacja — wprowadza nowy Przepisy Rozdzialu 2 od art. 6 do
nieznany wcze$niej w polskim systemie | art. 16 projektu ustawy.
ochrony zdrowia system oceny zgodno$¢
podmiotow  wykonujacych  dziatalnos$¢
lecznicza
z wymaganiami Ministerstwa Zdrowia
i Narodowego  Funduszu  Zdrowia

(tzw. wymaganiami koszykowymi);

2. akredytacja — okresla ramy Przepisy Rozdzialu 4 od art. 27 do
zewngtrznej oceny jako$ci opieki zdrowotnej | art. 55 projektu ustawy.

1 bezpieczenstwa pacjenta;

3. monitorowanie zdarzen Przepisy Rozdzialu 3 od art. 17 do
niepozadanych — wprowadza nowe ramy | art. 26 projektu ustawy.

dziatalnosci  podmiotow  leczniczych,
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polegajace

w szczegOlnosci na zglaszaniu zdarzen
niepozadanych, prowadzeniu ich
systematycznej analizy 1  wdrazaniu
wnioskow z takiej analizy, w celu
zapobiegania  wystgpieniu  podobnych

zdarzen niepozadanych w przysztosci,

4. rejestry medyczne — wzmocnienie
nadzoru ministra wiasciwego do sprawe
zdrowia nad zasadami ich tworzenia i

finansowania;

Art. 65 projektu ustawy
wprowadzajacy zmiany w ustawie z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz.

1555).

5. doswiadczenie pacjentdéw — projekt

ustawy  wprowadza ramy = pomiaru

doswiadczenia pacjentow zwigzanego z
zapisami kontraktowania w NFZ, co pozwoli
na skuteczniejsza

jakos$ci  udzielanych

Swiadczen zdrowotnych z poziomu pacjenta;

Art. 24 projektu ustawy.

6. rehospitalizacja — przez okreslenie

ramy S$ledzenia 1 analizy 30-dniowych

stawek readmis;ji

NFZ,

zZwigzane z zapisami

kontraktowymi jako jednego ze
wskaznikow oceny jako$ci udzielanych

Swiadczen opieki zdrowotne;.

Art. 4 projektu ustawy.

Projektowane rozwigzania maja na celu popraweg efektywnos$ci 1 sprawnos$ci dziatania

podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza a przez to wzrost konkurencyjnosci tego

sektora. Wobec ustanowienia wspolnotowych ram prawnych w opiece transgranicznej

przedmiotowe rozwigzania dadza impuls do wzmocnienia pozycji krajowych jednostek opieki

zdrowotnej na ptaszczyznie obrotu mi¢dzynarodowego. Dbalo$¢ o wysoki poziom jakosci

moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia zainteresowania os6b z innych panstw $wiadczeniami

zdrowotnymi udzielanymi przez podmioty dzialajace w Rzeczypospolitej Polskiej oraz

uzyskania dodatkowego kapitatu, ktory moze przyczyni¢ si¢ do ich rozwoju.
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Projekt ustawy zostat wpisany do Wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady

Ministrow pod numerem UD 255.

Projekt ustawy nie zawiera przepisoOw technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm 1 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 i nie wymaga
przedstawienia wlasciwym 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 wplyng na poprawe konkurencyjnosci
gospodarki przez wzrost konkurencyjnosci podmiotéw dziatajacych na rynku zdrowotnym,
bedacych podmiotami wykonujacymi dziatalno$¢ lecznicza. Projekt nie zaklada wdrazania
nowych obcigzen na przedsigbiorcow. Uwzglednione w projekcie ustawy wymagania
funkcjonuja juz obecnie w systemie opieki zdrowotnej (m.in. w ustawie z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych. Dziatania,
ktore zostang podjete w oparciu o projektowane rozwigzania maja za zadanie uproszenie
procesu monitorowania zdarzen niepozadanych. Przewiduje si¢, ze projektowane rozwigzania
beda miaty wptyw na poprawe konkurencyjnosci gospodarki, przez wzrost konkurencyjnosci
podmiotow dzialajacych na rynku zdrowotnym, bedacych podmiotami wykonujgcymi
dziatalnos$¢ lecznicza. W dluzszej perspektywie rozwigzania te powinny spowodowac
zwigkszenie zainteresowania podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza dzialaniami
projakosciowymi, w szczegolnosci zwigzanymi z monitorowaniem zdarzen niepozadanych,
podwyzszaniem standardow postgpowania medycznego oraz poprawg skutecznosci procesow
diagnostyczno-terapeutycznych 1 ich bezpieczefstwa. Celem przyjecia proponowanych
rozwigzan jest zmotywowanie podmiotow §wiadczacych ushugi na duzo nizszym poziomie

jakosciowym, do systematycznego jego podnoszenia i poprawy.

Nie istniejg alternatywne S$rodki w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy

umozliwiajace osiggnigcie zamierzonego celu.



