UCHWALA Nr 4/23/1X
NACZELNEJ RADY LEKARSKIEJ

z dnia 27 stycznia 2023 r.

w sprawie przyjecia projektu ustawy o systemie rejestracji zdarzen
niepozadanych i systemie kompensacji zdarzen medycznych

Na podstawie art. 5 pkt 16 w zw. z art. 39 ust. 1 pkt 4 i art. 40 ust. 4 ustawy z dnia
2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. z 2021 r. poz. 1342) uchwala sie, co

nastepuje:

§1.

1. Przyjmuje sie, celem skierowania do prac legislacyjnych, projekt ustawy
o systemie rejestracji zdarzeh niepozgdanych i systemie kompensacji zdarzen

medycznych.

2. Projekt ustawy wraz z uzasadnieniem stanowi zatgcznik do niniejszej uchwaty.

§ 2.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

SEKRETARZ PREZES
/N,
Grzeg"q’rz,"\/erona Xtukasz Jankowski



Zatgcznik

do uchwaty Nr 4/23/IX
Naczelnej Rady Lekarskiej
Z dnia 27 stycznia 2023 r.

projekt

Ustawa

zdnia ... 2023 r.

o systemie rejestracji zdarzen niepozadanych i systemie kompensacji zdarzen

medycznych?

Rozdziat 1

Przepisy ogdlne

Art. 1. Ustawa okresla zasady:

1) dziatania systemu rejestracji zdarzen niepozgdanych

2) kompensacji szkdéd wynikajacych ze zdarzen medycznych;

3) dziatania Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, gromadzenia

srodkéw i ich dysponowania.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) dziatania odwetowe — dziatanie lub zaniechanie spowodowane zgtoszeniem
zdarzenia niepozgdanego, ktore:
a) narusza lub moze naruszy¢ prawa zgtaszajgcego,
b) wyrzadza lub moze wyrzadzi¢ nieuzasadniong szkode zgtaszajgcemu lub
C) stanowi naruszenie zasady rownego traktowania;

2) kierownik — kierownika w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633, 665, 974,

1079 oraz 2280), zwanej dalej ,ustawg o dziatalnosci leczniczej”;

1 Niniejszg ustawag zmienia sie ustawy: ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta oraz ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych.



3) osoba najblizsza — matzonka nie pozostajgcego w separacji, krewnego
pierwszego stopnia, osobe pozostajgcg w stosunku przysposobienia lub
osobe pozostajgcg z pacjentem we wspolnym pozyciu;

4) osoba wykonujgca zawod medyczny — osobe uprawniong na podstawie
odrebnych przepisow do udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz osobe
legitymujgcg sie nabyciem fachowych kwalifikacji do udzielania swiadczen
zdrowotnych w okreslonym zakresie lub w okreslonej dziedzinie medycyny;

5) podmiot leczniczy — podmiot leczniczy w rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy o
dziatalnosci leczniczej;

6) podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg — podmiot wykonujgcy dziatalno$é
leczniczg w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy o dziatalnosci leczniczej;

7) powazne nastepstwa zdrowotne — istniejgce w momencie wydania decyzji o
zdarzeniu medycznym uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia, ktére skutkuje
uposledzeniem struktury lub funkcji ciata;

8) przecietne  miesieczne  wynagrodzenie —  przecietne  miesieczne
wynagrodzenie w sektorze przedsiebiorstw, witgcznie z wyptatami z zysku,
ogtaszane przez Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski” w zwigzku art. 5 pkt 31
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 poz. 1285 z pdzn.
zm.?);

9) Swiadczenia zdrowotne — Sswiadczenia zdrowotne w rozumieniu art. 2 ust. 1
pkt 10 ustawy o dziatalnosci leczniczej;

10) zdarzenie medyczne — zdarzenie niepozgdane skutkujgce:

a) zakazeniem pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotwérczym, jezeli
podczas udzielania Sswiadczen opieki zdrowotnej doszio do naruszenia
zasad higieny ogolnej, aseptyki i antyseptyki dla danego rodzaju swiadczen
opieki zdrowotnej i trybu ich udzielenia, albo

b) uszkodzeniem ciata, rozstrojem zdrowia lub $miercig pacjenta, jezeli mogty
by¢ one nastepstwem:

— nieprawidtowego lub opdznionego rozpoznania,

2 Zmiany tekstu jednolitego: Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773, 1834, 1981, 2105, 2120, 2232,
2270, 2427, 2469, z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583, 655, 807, 974, 1002, 1079, 1265, 1352, 1700,
1855, 2140, 2180.



— postepowania niezgodnego z wiedzg medyczng aktualng na dzien
udzielania Swiadczenia,

— zastosowania produktu leczniczego niezgodnie z wiedzg medyczng
aktualng na dzien zastosowania tego produktu lub

— nieprawidtowego zastosowania wyrobu medycznego;

11) zdarzenie niepozgdane - zdarzenie zaistniale w czasie lub w efekcie
udzielania swiadczen zdrowotnych niezwigzane z naturalnym przebiegiem
choroby lub stanem zdrowia, powodujgce Ilub moggce spowodowaé
negatywne skutki zdrowotne dla pacjenta, w tym zgon pacjenta, zagrozenie
zycia, koniecznos¢ hospitalizacji albo jej przedtuzenie, uszczerbek na zdrowiu,

chorobe lub uszkodzenie ptodu.

Rozdziat 2

System rejestrowania zdarzen niepozadanych

Art. 3. 1. System rejestrowania zdarzen niepozgdanych jest systemem
teleinformatycznym, w ktérym sg przetwarzane dane o zdarzeniach niepozgdanych
przekazane przez zgtaszajgcego.

2. Administratorem systemu rejestrowania zdarzen niepozgdanych jest
jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, wtasciwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

3. System rejestrowania zdarzen niepozgdanych tworzg:

1) wewnetrzne rejestry zdarzen niepozgdanych w podmiotach wykonujgcych
dziatalnos¢ leczniczg prowadzone przez ich kierownikbw, zwane dalej
;wewnetrznymi rejestrami’”;

2) centralny rejestr zdarzen niepozadanych prowadzony przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, zwany dalej ,Centralnym Rejestrem”.

4. Administratorem danych zgromadzonych w wewnetrznym rejestrze jest
kierownik podmiotu wykonujgcego dziatalnosc¢ lecznicza.

5. Administratorem danych zgromadzonych w Centralnym Rejestrze jest
minister wiasciwy do spraw zdrowia.

6. Zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego do rejestrow, o ktdérych mowa w ust.
3, moze dokona¢ kazda osoba wykonujgca zawod medyczny w podmiocie

wykonujgcym dziatalno$¢ leczniczg oraz na podstawie zgtoszenia przekazanego
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przez pacjenta lub osobe najblizszg — Rzecznik Praw Pacjenta. Zgtoszenia dokonuje
sie w formie elektronicznej z wykorzystaniem podpisu zaufanego, kwalifikowanego
podpisu elektronicznego albo podpisu osobistego. Zgtoszenie moze by¢ dokonane
do wewnetrznego rejestru zdarzen niepozgdanych albo do wewnetrznego rejestru
zdarzen niepozadanych i Centralnego Rejestru. Zgtoszenie moze zosta¢ dokonane w
sposo6b gwarantujgcy zachowanie anonimowosci zgtaszajgcego.

7. Zdarzenie niepozgdane zgtoszone jedynie do wewnetrznego rejestru, ktore
zostanie zakwalifikowane jako bardzo ciezkie lub ciezkie, podlega automatycznemu

przekazaniu do Centralnego Rejestru.

Art. 4. 1. Podmiot wykonujgcy dziatalnosc¢ leczniczg jest obowigzany do:

1) monitorowania zdarzen niepozgdanych, w tym:

a) identyfikowania zdarzen niepozgdanych,

b) rejestrowania zdarzen niepozgdanych w wewnetrznym rejestrze,

c) prowadzenia analiz zdarzen niepozadanych przy wykorzystaniu analizy
przyczyn  zrodtowych, z  uwzglednieniem oceny ciezkosci i
prawdopodobienstwa zdarzen,

d) przekazywania do Centralnego Rejestru analiz, o ktérych mowa w lit. c,
dotyczgcych zdarzen niepozagdanych, ktérych stopien ciezkosci oceniony
zostanie jako ciezki lub bardzo ciezki;

2) wdrazania wnioskow z analiz, o ktérych mowa w pkt 1 lit. ¢, majgcych na celu
zapobieganie  wystepowaniu takich samych i podobnych zdarzen
niepozgdanych w przysziosci;

3) ksztatcenia personelu w zakresie zapobiegania zdarzeniom niepozgdanym.

2. W ramach analiz, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 lit. ¢, podmiot wykonujgcy
dziatalno$¢ leczniczg ocenia zdarzenia niepozgdane zgodnie z wytycznymi
okreslonymi na podstawie art. 5 ust. 3 i klasyfikuje je:

1) ze wzgledu na stopien ich ciezkosci jako:

a) bardzo ciezkie (w tym zgon),

b) ciezkie,

c) umiarkowane,

d) lekkie albo



e) niepowodujgce negatywnych skutkéw zdrowotnych w tym zdarzenia,
ktérych skutki nie dotyczyly bezposrednio pacjenta (niedoszte zdarzenia
niepozadane),

przy czym dopuszcza sie mozliwos¢ pozniejszej zmiany kwalifikacji stopnia

ciezkosci zdarzenia niepozgdanego;

2) ze wzgledu na stopien prawdopodobienstwa wystgpienia podobnych zdarzen
jako:

a) czeste,

b) sporadyczne,

c) rzadkie albo

d) bardzo rzadkie.

Art. 5. 1. Analize zdarzen niepozgdanych przeprowadza zespét ztozony z
0sOb wyznaczonych przez kierownika.

2. Wynagrodzenie cztonka zespotu za udziat w sporzgdzeniu analizy wynosi
5% przeciethego miesiecznego wynagrodzenia w trzecim kwartale roku
poprzedzajgcego rok, w ktérym sporzgdzono analize. Wynagrodzenie jest
finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach zawartych uméw na
realizacje swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady
Lekarskiej okresli, w drodze rozporzgdzenia wytyczne do prowadzenia analiz
przyczyn zrédtowych wystepowania zdarzen niepozgdanych i stopnia ich ciezkosci,
uwzgledniajgc koniecznos¢ zapewnienia poprawy jakosci opieki i bezpieczenstwa
pacjenta, organizacji systemu ochrony zdrowia, jakosci ksztatcenia kadr
medycznych, przejrzystosci i skutecznosci wdrazania wnioskow z tych analiz oraz
stopnia uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia, dtugosci wystepowania negatywnych
skutkéw zdrowotnych i ich wptywu na jakos¢ zycia pacjenta. Minister w szczegdlnosci
okresli minimalny zakres informacji zawarty w analizach, uzalezniony od stopnia

ciezkosci i stopnia prawdopodobienstwa wystgpienia podobnych zdarzen.

Art. 6. 1. Osoba wykonujgca zawdéd medyczny lub osoba przez nig
upowazniona identyfikuje i zgtasza zdarzenia niepozgdane do wewnetrznego

rejestru.



2. Zgtoszenie do rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, powinno zawiera¢ co
najmniej:

1)imie i nazwisko lub PESEL pacjenta;

2)date zdarzenia niepozgdanego, a jesli nie jest mozliwe jej ustalenie, okres
leczenia, w trakcie ktérego doszto do zdarzenia niepozgadanego albo date
powziecia informacji o zdarzeniu niepozgdanym;

3)dane identyfikujgce komorke organizacyjng, w ktérej zdarzenie wystgpito, a
jezeli jego ustalenie jest niemozliwe - identyfikujgce podmiot, w ktorym
zostato rozpoznane zdarzenie niepozadane lub jego skutki;

4)opis zdarzenia niepozgdanego, jego prawdopodobnych przyczyn oraz
okreslenie skutkow zdrowotnych oraz

5)wskazanie grup zawodowych zaangazowanych w opieke nad pacjentem w
chwili zdarzenia niepozgdanego lub w czasie hospitalizacji bezposrednio
przed zdarzeniem niepozgdanym.

3. Zgtoszenie, o ktorym mowa w ust. 2, moze zawieraC propozycje dziatan
naprawczych lub zapobiegawczych podobnym zdarzeniom niepozgdanym w
przysztosci. Zgtoszenie moze by¢ dokonane anonimowo.

4. W przypadku, gdy na zgtaszajgcym cigzy ustawowy obowigzek
doskonalenia zawodowego, przedstawienie propozycji, o ktdérej mowa w ust. 3,
stanowi forme realizacji tego obowigzku. W przypadku, gdy zgtoszenie zdarzenia
niepozagdanego zawiera propozycje dziatan naprawczych lub zapobiegawczych
podobnym zdarzeniom w przysztosci, informacja o tym przekazywana jest z systemu
rejestrowania zdarzen niepozgdanych do witasciwego organu samorzgdu
zawodowego, ktoérego czionkiem jest osoba zgtaszajgca, za zgodg osoby
zgtaszajacej.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii organow
samorzgdow zawodow medycznych, okresli w drodze rozporzgdzenia szczegdtowy
zakres informacji podlegajgcych zgtoszeniu do wewnetrznego rejestru zdarzen
niepozadanych.

6. Wobec zgtaszajgcego zdarzenie niepozgdane nie mogg by¢ podejmowane
dziatania odwetowe ani proby lub grozby zastosowania takich dziatan. W przypadku
zgtoszenia anonimowego nie mogg by¢ prowadzone dziatania zmierzajgce do

ustalenia tozsamosci zgtaszajgcego.



7. Dane zawarte w zgtoszeniach, o ktérych mowa w ust. 1, mogg byc¢

wykorzystane tylko w celach, o ktérych mowa w niniejszej ustawie.

Art. 7. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia analizuje zgtoszenia zdarzen
niepozgdanych i analizy przyczyn zrédtowych znajdujgce sie w Centralnym
Rejestrze.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia udostepnia Rzecznikowi Praw Pacjenta
zgtoszenia i analizy, o ktorych mowa w ust. 1, w celu realizacji zadan, o ktérych
mowa w art. 47 ust. 1 pkt 4, 5, 7 i 8 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876).

3. Na podstawie zgtoszen i analiz, o ktérych mowa w ust. 1, minister wiasciwy
do spraw zdrowia, we wspoétpracy z Rzecznikiem Praw Pacjenta, konsultantami
krajowymi, o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 886 oraz z 2022 r. poz. 974), towarzystwami
naukowymi oraz przedstawicielami samorzgdéw zawodéw medycznych, opracowuje i

publikuje analizy, raporty i rekomendacje bezpieczenstwa.

Art. 8. 1. Do konca pierwszego kwartatu kazdego roku kalendarzowego
podmiot leczniczy opracowuje i publikuje na swojej stronie internetowej raport
dotyczacy liczby zdarzeh niepozgdanych za rok poprzedni, chyba, Zze przepisy
odrebne stanowig inaczej.

2. Raport, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera co najmniej informacje o:

1) liczbie zgtoszonych zdarzen niepozgdanych z podziatem ze wzgledu na ocene
ciezkosci i prawdopodobienstwo ich wystgpienia;

2) liczbie przeprowadzonych analiz przyczyn zrodtowych zgtoszonych zdarzen
oraz

3) liczbie i sposobie wdrozonych wnioskéw wynikajgcych z przeprowadzonych
analiz.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzgdzania, wzér
raportu, o ktorym mowa w ust. 1, uwzgledniajgc koniecznosé zapewnienia

bezpieczenstwa pacjentéw i personelu oraz sprawnego i efektywnego zarzgdzania.

Art. 9. 1. Podmiot leczniczy udzielajgcy swiadczeh zdrowotnych w rodzaju

leczenie szpitalne lub ambulatoryjna opieka specjalistyczna, co najmniej raz w roku
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prowadzi badania opinii i doswiadczen pacjentow. Udziat w badaniu opinii i
doswiadczen jest dobrowolny. Podmiot leczniczy publikuje wyniki badania w raporcie,
o ktorym mowa w art. 8 ust. 1.

2. W przypadku pobytu pacjenta w podmiocie leczniczym udzielajgcym
Swiadczen zdrowotnych w rodzaju leczenie szpitalne, badanie opinii i doswiadczen
pacjentow powinno by¢ przeprowadzone po zakonczeniu udzielania swiadczenia
zdrowotnego.

3. Formularz ankiety badania opinii i doswiadczen pacjenta opracowuje
Rzecznik Praw Pacjenta i publikuje na stronie internetowej Biura Rzecznika Praw
Pacjenta.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii organow
samorzgdow zawodow medycznych, okresli w drodze rozporzgdzenia szczegdtowy
sposob i tryb przeprowadzenia badania opinii i doswiadczen uwzgledniajgc kategorie
podmiotdw leczniczych, rodzaj udzielanych $wiadczeh zdrowotnych, a takze
konieczno$¢ zapewnienia realizacji prawa do ochrony danych i informaciji
dotyczacych stanu zdrowia pacjenta, z zachowaniem dobrowolno$ci udziatu pacjenta

w badaniu opinii i doswiadczen.

Art. 10. 1. Nie popetnia przestepstwa sprawca czynu zabronionego
okreslonego w art. 156 § 2, art. 157 § 3 lub art. 160 § 3 ustawy z dnia 6 czerwca
1997 r. - Kodeks karny (Dz. U. z 2022 r. poz. 1138), jezeli dopuscit sie tego czynu
udzielajgc swiadczenia zdrowotnego, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, chyba ze czyn ten byt skutkiem
razgcego niezachowania, w sposdb niebudzacy watpliwosci, ostroznosci wymaganej
w danych okoliczno$ciach, bezposrednio powodujgcego mozliwe do przewidzenia
zdarzenie niepozgdane.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie, jezeli po zidentyfikowaniu zdarzenia
niepozgdanego zwigzanego z czynem, o ktorym mowa w ust. 1, nie dokonano
niezwtocznie zgtoszenia do wewnetrznego rejestru, mimo, ze sprawca powzigt

informacje o zdarzeniu niepozgdanym.



Rozdziat 3

Kompensacja szkéd wynikajacych ze zdarzen medycznych

Art. 11. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje sie do zdarzen medycznych
bedagcych nastepstwem udzielania swiadczen opieki zdrowotnej w podmiotach

wykonujgcych dziatalnosc¢ leczniczg.

Art. 12. 1. W przypadku zdarzenia medycznego pacjent moze ztozy¢ wniosek
0 przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego.

2. Jezeli pacjent, o ktérym mowa w ust. 1, nie posiada zdolnosci do czynnosci
prawnym, wniosek o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego moze ztozy¢ jego
przedstawiciel ustawowy. Przepisy art. 30 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 poz. 2000, 2185) stosuje sie
odpowiednio.

3. W przypadku Smierci pacjenta w zwigzku ze zdarzeniem medycznym,

wniosek o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego mogg ztozy¢ osoby najblizsze.

Art. 13. 1. Wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego z tytutu jednego
zdarzenia medycznego w odniesieniu do jednego wnioskodawcy wynosi w
przypadku:

1) zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwérczym — od rownowartosci
do 20-krotnosci;
2) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — od rownowartosci do 50-
krotnosci;
3) Smierci pacjenta — 15-krotnos¢
przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w trzecim kwartale roku poprzedzajgcego
rok, w ktérym ztozono wniosek.

2. Rzecznik Praw Pacjenta zamieszcza na stronie internetowej Biura
Rzecznika Praw Pacjenta informacje o aktualnej wysokosci $wiadczenia
kompensacyjnego.

3. Przy ustalaniu wysokosci swiadczenia kompensacyjnego uwzglednia sie w

przypadku:
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1) zakazenia Dbiologicznym czynnikiem chorobotwérczym —  rodzaj
biologicznego czynnika chorobotwérczego oraz charakter nastepstw
zdrowotnych wynikajgcych z zakazenia, w tym ucigzliwos¢ leczenia oraz
pogorszenie jakosci zycia;

2) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — charakter nastepstw zdrowotnych
zdarzenia medycznego oraz stopien dolegliwosci wynikajgcych z tego
zdarzenia, w tym w tym ucigzliwos¢ leczenia oraz pogorszenie jakosci
zycia.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Rzecznika Praw
Pacjenta oraz organéw samorzgdéw zawodowych zawoddw medycznych, okresli, w
drodze rozporzagdzenia, szczegotowy zakres i warunki ustalania wysokosci
Swiadczenia z tytulu zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwdrczym,
uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia oraz Smierci pacjenta, kierujgc sie
koniecznos$cig przejrzystosci w ustalaniu wysokosci swiadczenia kompensacyjnego

oraz zapewnienia ochrony intereséw wnioskodawcow.

Art. 14. 1. Wniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego sktada sie do
Rzecznika Praw Pacjenta.

2. Wniosek o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego moze by¢ ztozony w
terminie 1 roku od dnia, w ktérym wnioskodawca dowiedziat sie o zakazeniu,
uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo o Smierci pacjenta, jednakze termin ten
nie moze by¢ dtuzszy niz 3 lata od dnia, w ktéorym nastgpito zdarzenie skutkujgce
zakazeniem, uszkodzeniem ciata lub rozstrojem zdrowia albo Smiercig pacjenta.
Terminy, o ktérych mowa w zdaniu poprzedzajgcym sg terminami zawitymi.

3. Zlozenie wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego podlega
optacie w wysokosci 2,5% przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w trzecim
kwartale roku poprzedzajgcego rok, w ktéorym ztozono wniosek.

4. Informacje o wysokosci aktualnej optaty, o ktérej mowa w ust. 3, z
zaokrggleniem do petnych ztotych w gore podaje Rzecznik Praw Pacjenta na stronie
internetowej Biura Rzecznika Praw Pacjenta.

5. Wnioskodawca moze wnies¢ o zwolnienie z opfaty, jesli wykaze, ze nie jest
w stanie jej ponies¢ bez uszczerbku utrzymania koniecznego dla siebie i rodziny lub

jej poniesienie narazi go na taki uszczerbek. Do wniosku o zwolnienie z optaty nalezy
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dotgczy¢ oswiadczenie obejmujgce szczegotowe dane o stanie rodzinnym, majatku,

dochodach i zrédtach utrzymania osoby ubiegajgcej sie o zwolnienie od opfaty.

Art. 15 1. Wniosek o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego zawiera:

1)

2)

5)

6)
7
8)

dane wnioskodawcy:

a) imie i nazwisko,

b) date urodzenia,

c) numer PESEL, a w przypadku, gdy wnioskodawcy nie nadano tego
numeru — rodzaj i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosg;

d) adres korespondencyjny,

e) numer telefonu lub adres poczty elektronicznej, jezeli wnioskodawca je
posiada;

wskazanie czy przedmiotem wniosku jest zakazenie, uszkodzenie ciata lub

rozstroj zdrowia albo $mieré pacjenta oraz czy pacjent domaga sie

stwierdzenia, ze zdarzenie medyczne spowodowato powazne nastepstwa

zdrowotne;

dane zmartego pacjenta, o ktérych mowa w pkt 1 lit. a-c, jesli

whnioskodawcg jest osoba najblizsza;

oznaczenie podmiotu wykonujgcego dziatalnosc¢ leczniczg;

uzasadnienie zawierajgce stan faktyczny;

numer rachunku bankowego Ilub rachunku w spétdzielcze] kasie

oszczednosciowo-kredytowej, na ktory ma byé przekazane swiadczenie

kompensacyjne albo adres, na ktéry ma by¢ dokonany przekaz pocztowy;

9) imie, nazwisko i adres korespondencyjny przedstawiciela ustawowego

pacjenta w przypadku, o ktérym mowa w art. 12 ust. 2;

10) oswiadczenie dotyczgce okolicznosci, o ktérych mowa w art. 16.

2. Do wniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego dofgcza sie:

1)

2)

3)

kopie posiadanej dokumentacji medycznej oraz innych dokumentéw na
poparcie opisanego stanu faktycznego albo szczegdétowg informacje o
braku takich dokumentéw oraz przyczynach ich braku;

dokumenty potwierdzajgce, ze wnioskodawca jest osobg najblizszg
zmartego pacjenta — w przypadku, gdy wniosek dotyczy zmartego pacjenta;

potwierdzenie wniesienia optaty, o ktérej mowa w art. 14 ust. 3.
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3. Informacje przedstawione we wniosku 0 przyznanie sSwiadczenia
kompensacyjnego sktada sie pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie
fatszywych zeznanh. Skfadajgcy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia we
wniosku klauzuli nastepujgcej tresci: ,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za
ztozenie fatszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

4. Wniosek moze by¢ ztozony pisemnie lub w postaci elektronicznej wraz z
zatgcznikami z zapewnieniem bezpieczenstwa przekazywanych danych i informaciji.
Whniosek przesytany w postaci elektronicznej podpisuje sie podpisem zaufanym,
kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem osobistym.

5. W przypadku wniosku niekompletnego lub nienalezycie optaconego
Rzecznik Praw Pacjenta wzywa wnioskodawce do jego uzupetnienia w terminie 14
dni od dnia doreczenia wezwania, ze wskazaniem stwierdzonych w nim brakow. Po
uptywie terminu wniosek pozostawia sie bez rozpoznania.

6. Rzecznik Praw Pacjenta okresla wzér wniosku o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego umozliwiajgcy podanie danych i informacji, o ktérych mowa w ust.

112, i udostepnia go na stronie internetowej Biura Rzecznika Praw Pacjenta.

Art. 16. Postepowania w sprawie swiadczenia kompensacyjnego nie wszczyna
sie, a wszczete umarza w przypadku, gdy w zwigzku z tym samym zdarzeniem:

1) sad prawomocnie zasgdzit odszkodowanie, zadoscuczynienie lub inne
roszczenia z tytutu uszkodzenia ciata, wywotania rozstroju zdrowia lub smierci;
2) toczy sie postepowanie karne lub cywilne w sprawie o odszkodowanie,
zadosCuczynienie lub inne roszczenia z tytutu uszkodzenia ciata, wywotania

rozstroju zdrowia lub $mierci;

3) wnioskodawca uzyskat w ramach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg odszkodowanie,
zadosCuczynienie lub inne swiadczenie z tytutu uszkodzenia ciata, wywotania
rozstroju zdrowia lub $mierci;

4) wnioskodawca zawart ugode przewidujgcg naprawienie doznanej szkody lub

5) sad karny orzekt na rzecz wnioskodawcy, na ztozony przez niego wniosek,
obowigzek  naprawienia  szkody  wyrzgdzonej przestepstwem lub

zadosc¢uczynienia za doznang krzywde albo nawigzke.
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Art. 17. Stronami postepowania o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego
sg wnioskodawca oraz podmiot wykonujgcy dziatalno$¢ leczniczg, ktérego dotyczy

zgtoszone zdarzenie.

Art. 18. 1. Rzecznik Praw Pacjenta powotuje:

1) Zespdt do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych, zwany dalej ,Zespotem do spraw Swiadczen”, do zadan
ktorego nalezy wydawanie w toku postepowania w sprawie swiadczenia
kompensacyjnego opinii w przedmiocie wystgpienia zdarzenia medycznego i
jego skutkow oraz proponowanej wysokosci swiadczenia kompensacyjnego;

2) Zespot Odwotawczy do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego
Zdarzeh Medycznych, zwany dalej ,Zespotem Odwotawczym”, do zadan
ktorego nalezy wydawanie w toku postepowania z wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy opinii w przedmiocie wystgpienia zdarzenia
medycznego i jego skutkow oraz proponowanej wysokosci Swiadczenia
kompensacyjnego.

2. W skiad Zespotu do spraw Swiadczen wchodzi co najmniej 30 cztonkéw,
powotywanych przez Rzecznika Praw Pacjenta, w tym:

1) co najmniej 20 czionkéw posiadajgcych tytut magistra lub réwnorzedny w
dyscyplinie nauk medycznych, ktérzy wykonujg zawdd medyczny przez okres
co najmniej 5 lat, w tym co najmniej 10 cztlonkéw wykonujgcych zawdd
lekarza, oraz

2) co najmniej 10 czlonkéw posiadajgcych tytut magistra w dziedzinie nauk
prawnych, ktorzy przez okres co najmniej 5 lat wykonywali zawdd na
stanowiskach zwigzanych ze stosowaniem lub tworzeniem prawa.

3. W skiad Zespotu Odwotawczego wchodzi co najmniej 15 czionkéw,
powotywanych przez Rzecznika Praw Pacjenta, w tym:

1) co najmniej 10 czionkdéw wykonujgcych zawdd medyczny, ktorzy wykonujg
zawdd medyczny przez okres co najmniej 5 lat, w tym co najmniej 5
wykonujgcych zawdd lekarza oraz

2) co najmniej 5 cztonkdéw posiadajgcych tytut magistra w dziedzinie nauk
prawnych, ktorzy przez okres co najmniej 5 lat wykonywali zawdd na

stanowiskach zwigzanych ze stosowaniem lub tworzeniem prawa.
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4. Kandydatéw na cztonkow Zespotow, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2,
moga zgtasza¢ samorzgdy zawodow medycznych oraz prawniczych, a takze
ogolnopolskie organizacje spoteczne dziatajgce na rzecz ochrony praw pacjentow.

5. Cztonkéw Zespotdw, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, Rzecznik Praw
Pacjenta powotuje po uzyskaniu pozytywnej opinii wtasciwych samorzgdéw zawodu
medycznego albo prawniczego. Opinii nie zasiega sie, w przypadku, gdy
kandydature zgtosit wkasciwy samorzagd zawodu medycznego lub prawniczego.

6. Cztonkiem Zespotéw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, nie moze byc¢
osoba, ktéra byta skazana prawomocnym wyrokiem sgdu za przestepstwo umysine
Scigane z oskarzenia publicznego Ilub umys$ine przestepstwo skarbowe albo
prawomocnie ukarana w postepowaniu z zakresu odpowiedzialnosci zawodowej lub
postepowaniu dyscyplinarnym.

7. Cztonek Zespotu przed podjeciem wykonywania zadan sktada Rzecznikowi
Praw Pacjenta pisemne oswiadczenie pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za
ztozenie fatszywego oswiadczenia, ze nie zostat skazany prawomocnym wyrokiem
sagdu za przestepstwo umysine Scigane z oskarzenia publicznego lub umysine
przestepstwo skarbowe ani nie byt prawomocnie ukarany w postepowaniu z zakresu

odpowiedzialnosci zawodowej lub postepowaniu dyscyplinarnym.

Art. 19. 1. Kadencja Zespotdéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1 pkt 1 i 2,
wynosi 6 lat. Cztonek Zespotu moze by¢é ponownie wybrany do Zespotu tylko jeden
raz.

2. W przypadku, gdy cztonek Zespotu zostanie odwotany przed uptywem
kadencji, kadencja cztonka powotanego na jego miejsce uptywa z dniem uptywu
kadencji Zespotu. W przypadku powotania do Zespotu przed uptywem potowy jego
kadenciji, petnienie funkcji do konca tej kadencji przyjmuje sie za petnienie jej przez

petng kadencije.

Art. 20. Cztonkostwo w Zespotach, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1 pkt 11 2,
ustaje przed uptywem kadencji na skutek:
1) Smierci;
2) rezygnacji;

3) odwotania przez Rzecznika Praw Pacjenta, w przypadku:
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a) choroby trwale uniemozliwiajgcej wykonywanie powierzonych zadan
cztonka Zespotu,

b) prawomocnego skazania za umys$lne przestepstwo lub umysine
przestepstwo skarbowe,

Cc) prawomocnhego ukarania jedng z kar w postepowaniu z zakresu
odpowiedzialnosci zawodowej lub odpowiedzialnosci dyscyplinarnej,

d) ztozenia nieprawdziwego o$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 18 ust. 7,

e) niewtasciwego wykonywania Ilub uchylania sie od wykonywania

obowigzkow cztonka Zespotu.

Art. 21. 1. Rzecznik Praw Pacjenta przekazuje wniosek o przyznanie
Swiadczenia kompensacyjnego do zaopiniowania 3 osobowej Komisji do
zaopiniowania wniosku, zwanej dalej: ,Komisjg”, wybranej w drodze losowania
sposrod czionkéw Zespotu do Spraw Swiadczen.

2. W sktad Komisji wchodzg 2 osoby wykonujgce zawody medyczne, w tym co
najmniej jedna osoba wykonujgca zawdd lekarza oraz 1 osoba wykonujgca zawdd

prawniczy.

Art. 22 1. Czionek Komisji podlega wytgczeniu na zasadach i w trybie
okreslonym w art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego.

2. Cztonek Komisji podlega réwniez wytgczeniu w przypadku, gdy
okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1, odnoszg sie do podmiotu wykonujgcego
dziatalnos¢ leczniczg, z ktérego dziatalnoscig wigze sie wniosek.

3. Cztlonek Komisji jest obowigzany do zachowania w tajemnicy uzyskanych w
toku postepowania informacji dotyczgcych wnioskodawcy, a takze zmartego

pacjenta, w tym rowniez po ustaniu cztonkostwa w Komisiji.

Art. 23. 1. Komisja wydaje opinie w terminie 2 miesiecy od daty przekazania
jej wniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego przez Rzecznika Praw
Pacjenta

2. Komisja przekazuje wniosek o przyznanie Swiadczenia kompensacyjnego

niezwtocznie podmiotowi wykonujgcemu dziatalno$¢ leczniczg bedgcego strong
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postepowania, wraz z pouczeniem o prawie do zajecia pisemnego stanowiska w

sprawie w terminie 21 dni od dnia otrzymania wniosku.

Art. 24. 1. Komisja ma prawo dostepu do dokumentacji medycznej, w tym
elektronicznej dokumentacji medycznej dotyczgcej wnioskodawcy lub zmartego
pacjenta, 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).

2. Komisja przetwarza dane zawarte w dokumentacji medycznej w zwigzku z
postepowaniem w sprawie Swiadczenia kompensacyjnego, w zakresie koniecznym
do sporzadzenia opinii.

3. Dokumentacja zgromadzona lub sporzgdzona na potrzeby lub w zwigzku z
postepowaniem w sprawie przyznania $Swiadczenia kompensacyjnego jest
przechowywana przez Rzecznika Praw Pacjenta przez okres 10 lat, liczgc od konca
roku kalendarzowego, w ktérym wniesiono wniosek o przyznanie sSwiadczenia
kompensacyjnego.

4. Administratorem danych zawartych w dokumentacji gromadzonej lub
sporzgdzonej w zwigzku z postepowaniem w sprawie swiadczenia kompensacyjnego

jest Rzecznik Praw Pacjenta.

Art. 25. W celu wydania opinii Komisja ma prawo:

1) wezwac wnioskodawce do udzielenia informaciji, ztozenia wyjasnien na pismie
oraz przedstawienia dokumentow;

2) wezwacé podmiot wykonujgcy dziatalnosc¢ leczniczg, z dziatalnoscig ktérego
wigze sie wniosek, do udzielenia informacji oraz przedstawienia posiadanych
dokumentow;

3) wezwac osobe wykonujgcg zawdd medyczny, ktdra uczestniczyta w udzielaniu
Swiadczen zdrowotnych wnioskodawcy lub zmartemu pacjentowi, do
przedstawienia informacji. Osoba ta sktada informacje wytgcznie na pismie w
terminie wyznaczonym przez Komisje, nie krotszym niz 14 dni od otrzymania
wezwania,

4) wystgpi¢ o opinie do konsultanta krajowego lub wojewddzkiego z witasciwej
dziedziny medycyny, farmacji lub innej dziedziny majgcej zastosowanie w

ochronie zdrowia,
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5) zasiegnagC opinii eksperta z dziedziny nauk medycznych w sprawach, ktére

wymagajg wiadomosci specjalnych.

Art. 26. 1. Opinie Komisji sg wydawane na posiedzeniu niejawnym.

2. Opinie Komisji nie stanowig decyzji administracyjnych w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego.

3. Komisja przyjmuje opinie wigkszoscig gtosow. Czionek Komisji nie moze

wstrzymac sie od gtosu.

Art. 27. Za udziat w pracach Komisji sporzgdzajgcej opinie o wniosku w
sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego jej cztonkowi przystuguje
wynagrodzenie w wysokosci 20% kwoty przecietnego miesiecznego wynagrodzenia
w trzecim kwartale roku poprzedzajgcego rok, w ktorym sporzgdzono opinie, a takze
zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks pracy
(Dz. U. z 2022 r. poz. 1510). Kwota wynagrodzenia za udziat w pracach Komisji jest

niezalezna od liczby posiedzen Komisji.

Art. 28. 1. Po uzyskaniu opinii Komisji i na jej podstawie Rzecznik Praw
Pacjenta wydaje decyzje administracyjng w sprawie przyznania s$wiadczenia
kompensacyjnego i ustalenia jego wysokosci albo decyzje w sprawie odmowy
przyznania swiadczenia kompensacyjnego. W decyzji okresla sie, na wniosek
pacjenta, czy zdarzenie medyczne spowodowato powazne nastepstwa zdrowotne,
wraz ze wskazaniem okresu ich przewidywanego trwania, nie dtuzszego jednak niz 5
lat, chyba ze wedtug wiedzy medycznej nie ma rokowan, by powazne nastepstwa
zdrowotne ustgpity przed uptywem tego okresu.

2. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, jest wydawana w terminie jednego

miesigca od dnia otrzymania opinii Komisji.
Art. 29. W sprawach nieuregulowanych w ustawie do postepowania w sprawie

Swiadczenia kompensacyjnego stosuje sie przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960

r. — Kodeks postepowania administracyjnego.
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Art. 30. 1. Czlonek Komisji jest bezterminowo obowigzany do zachowania w
tajemnicy uzyskanych w zwigzku z toczgcym sie postepowaniem informacji
dotyczgcych wnioskodawcy, a takze zmartego pacjenta.

2. Rzecznik Praw Pacjenta okresli w drodze zarzgdzenia regulamin Komisji
okreslajgcy jego szczegdtowy tryb pracy oraz organizacje, w tym tryb wyboru

przewodniczgcego i zastepcy przewodniczgcego.

Art. 31. Informacje i dowody uzyskane w toku postepowania w sprawie
Swiadczenia kompensacyjnego nie mogg by¢ wykorzystane w innych
postepowaniach prowadzonych na podstawie odrebnych przepiséw, z wytgczeniem
dochodzenia przez Rzecznika Praw Pacjenta zwrotu wyptaconego swiadczenia i

kosztow postepowania.

Art. 32. 1. Od decyzji Rzecznika Praw Pacjenta, o ktérej mowa w art. 28 ust.
1, stronom przystuguje prawo do ztozenia wniosku o0 ponowne rozpoznanie sprawy.
Whiosek sktada sie do Rzecznika Praw Pacjenta.

2. Whniesienie wniosku o ponowne rozpoznanie sprawy podlega opfacie w
wysokosci 2,5 % przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w trzecim kwartale roku
poprzedzajgcego rok, w ktorym ztozono wniosek.

3. Informacje o wysokosci aktualnej optaty, o ktérej] mowa w ust. 2, z
zaokragleniem do petnych ztotych w gére podaje Rzecznik Praw Pacjenta na stronie
obstugujgcego go urzedu.

4. Jezeli wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy nie zostat optacony,
Rzecznik Praw Pacjenta wzywa strone do usuniecia tego braku w terminie 14 dni, z
pouczeniem, Zze jego nieusuniecie spowoduje pozostawienie wniosku bez
rozpoznania, chyba ze wnioskodawca korzysta ze zwolnienia z optaty przyznanego
na podstawie art. 14 ust. 5.

5. W razie uchylenia decyzji na skutek ztozonego wniosku o ponowne

rozpatrzenie sprawy optata, o ktérej mowa w ust. 2, podlega zwrotowi.
Art. 33. 1. Wniesiony w terminie i prawidtowo optacony wniosek o ponowne

rozpatrzenie sprawy Rzecznik Praw Pacjenta przekazuje do zaopiniowania 3-

osobowej Komisji wybranej w drodze losowania do zaopiniowania wniosku sposrod
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czlonkéw Zespotu Odwotawczego do spraw Swiadczen =z  Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, zwanej dalej: ,Komisjg Odwotawczg”.

2. W skitad Komisji Odwotawczej wchodzg dwie osoby wykonujgce zawdd
medyczny, w tym co najmniej jedna wykonujgca zawod lekarza, oraz jedna osoba

wykonujgca zawdd prawniczy.

Art. 34. 1. Komisja Odwotawcza wydaje opinie w terminie 45 dni od daty
przekazania jej wniosku o ponowne rozpoznanie sprawy.

2. Komisja przekazuje wniosek o ponowne rozpoznanie sprawy stronie, ktéra
nie ztozyta wniosku wraz z pouczeniem o prawie do zajecia pisemnego stanowiska w

sprawie w terminie 7 dni od dnia jego otrzymania.

Art. 35. 1. Komisja Odwotawcza ma prawo dostepu do dokumentacji
medycznej, w tym elektronicznej dokumentacji medycznej dotyczacej wnioskodawcy
lub zmartego pacjenta, gromadzonej w systemie, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

2. Komisja przetwarza dane zawarte w dokumentacji medycznej w zwigzku z
postepowaniem w sprawie Swiadczenia kompensacyjnego, w zakresie koniecznym

do sporzadzenia opinii.

Art. 36. W celu wydania opinii Komisja Odwotawcza ma prawo:

1) wezwac¢ wnioskodawce do udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien na pismie
oraz przedstawienia dokumentow;

2) wezwaC podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza, z dziatalnoscig ktérego
wigze sie wniosek, do udzielenia informacji oraz przedstawienia posiadanych
dokumentow;

3) wezwac osobe wykonujgcg zawdd medyczny, ktéra uczestniczyta w udzielaniu
Swiadczen zdrowotnych wnioskodawcy Ilub zmartemu pacjentowi do
przedstawienia informacji. Osoba ta sktada informacje wytgcznie na pismie w
terminie wyznaczonym przez Komisje, nie krotszym niz 14 dni od otrzymania
wezwania,

4) zasiegng¢ opinii konsultanta krajowego lub wojewddzkiego z wiasciwej
dziedziny medycyny, farmacji lub innej dziedziny majgcej zastosowanie w

ochronie zdrowia,
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5) zasiegng¢ opinii eksperta z dziedziny nauk medycznych w sprawach, ktore

wymagajg wiadomosci specjalnych.

Art. 37. 1. Opinie Komisji Odwotawczej sg podejmowane na posiedzeniu
niejawnym.

2. Opinie Komisji Odwotawczej nie stanowig decyzji administracyjnych.

3. Opinie Komisji Odwotawczej podejmowane sg wiekszoscig gtoséw. Cztonek

Komisji nie moze wstrzymac sie od gtosu.

Art. 38. 1. Po uzyskaniu opinii Komisji Odwotawczej Rzecznik Praw Pacjenta
na jej podstawie wydaje decyzje administracyjng, w ktorej:

1) utrzymuje w mocy zaskarzong decyzje;

2) uchyla zaskarzong decyzje w catosci albo w czesci i w tym zakresie orzeka co
do istoty sprawy albo uchylajgc te decyzje - umarza postepowanie pierwszej
instancji w catosci albo w czesci;

3) uchyla zaskarzong decyzje w catosci i przekazuje sprawe do ponownego
rozpatrzenia organowi pierwszej instancji, gdy decyzja ta zostata wydana z
naruszeniem przepisow postepowania, a konieczny do wyjasnienia zakres
sprawy ma istotny wptyw na jej rozstrzygniecie, albo

4) umarza postepowanie odwotawcze.

2. Rzecznik Praw Pacjenta wydaje decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, w terminie
2 miesiecy od dnia otrzymania kompletnego i optaconego wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy. W przypadku, o ktorym mowa w art. 36, bieg terminu wydania
decyzji ulega wstrzymaniu do czasu przedtozenia niezbednych informacji, wyjasnien
lub dokumentow przez wnioskodawce oraz podmiot wykonujgcy dziatalnos¢

leczniczg lub osobe wykonujgcg zawod medyczny.

Art. 39. Pacjentowi, wobec ktdrego prawomocnie i ostatecznie stwierdzono
zdarzenie medyczne powodujgce powazne nastepstwa zdrowotne, Rzecznik Praw
Pacjenta wydaje niezwiocznie zaswiadczenie wskazujgce okres przewidywanego

trwania tych nastepstw.
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Art. 40. 1. Cztonek Komisji Odwotawczej podlega wytgczeniu na zasadach i w
trybie okreslonym w art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego.

2. Cztonek Komisji jest obowigzany do zachowania w tajemnicy uzyskanych w
toku postepowania informacji dotyczgcych wnioskodawcy, a takze zmartego

pacjenta, w tym rowniez po ustaniu cztonkostwa w Komisiji.

Art. 41. Za udziat w pracach Komisji Odwotawczej sporzgdzajgcej opinie o
wniosku w sprawie przyznania swiadczenia kompensacyjnego jej cztonkowi
przystuguje wynagrodzenie w wysokosci 20 % przeciethego miesiecznego
wynagrodzenia w trzecim kwartale roku poprzedzajgcego rok, w ktérym sporzgdzono
opinig, a takze zwrot kosztéw przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 77°> § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r.
Kodeks pracy. Kwota wynagrodzenia za udziat w pracach Komisji Odwotawczej jest

niezalezna od liczby posiedzen Komisji.

Art. 42. Rzecznik Praw Pacjenta okresla w drodze zarzgdzenia regulamin
Komisji Odwotawczej okreslajacy jej szczegbtowy tryb pracy oraz organizacje, w tym

tryb wyboru przewodniczgcego i zastepcy przewodniczgcego.

Art. 43. W sprawach nieuregulowanych w ustawie w postepowaniu przed
Komisjg Odwotawczg stosuje sie odpowiednio przepisy ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

Art. 44. 1. W terminie 14 dni od dnia doreczenia prawomocnej i ostateczne;j
decyzji, w ktdérej przyznano swiadczenie kompensacyjne i ustalano jego wysokosc¢
whnioskodawca moze ztozy¢ Rzecznikowi Praw Pacjenta oswiadczenie o rezygnacji
ze $wiadczenia kompensacyjnego.

2. Zlozenie oswiadczenia o przyjeciu Swiadczenia kompensacyjnego
wynikajgcego z prawomocnej i ostatecznej decyzji albo nieztozenie o$wiadczenia, o
ktérym mowa w ust. 1, jest rbwnoznaczne ze zrzeczeniem sie przez wnioskodawce
wszelkich roszczen o odszkodowanie oraz zadoscuczynienie pieniezne oraz innych
mogacych wynika¢ ze zdarzenia medycznego w zakresie szkdd, ktére ujawnity sie do

dnia ztozenia wniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego.
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3. Swiadczenie kompensacyjne jest wyptacane w terminie 14 dni od dnia
bezskutecznego uptywu terminu, o ktorym mowa w ust. 1, lub dnia ztozenia
oswiadczenia o0 przyjeciu Swiadczenia kompensacyjnego wynikajgcego z
prawomocnej i ostatecznej decyzji.

4. O wypfacie swiadczenia kompensacyjnego Rzecznik Praw Pacjenta informuje

podmiot wykonujgcy dziatalnos$¢ leczniczg.

Rozdziat 4

Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych

Art. 45. 1. Tworzy sie Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych, zwany
dalej ,Funduszem”.
2. Fundusz jest panstwowym funduszem celowym.

3. Dysponentem Funduszu jest Rzecznik Praw Pacjenta.

Art. 46. 1. Przychody Funduszu pochodza:

1) z odpisu, o ktérym mowa w art. 47;

2) ze sktadek podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg, o ktérych mowa w
art. 48;

3) zoptat, o ktérych mowa w art. 14 ust. 3 i art. 32 ust. 2;

4) z oprocentowania rachunku bankowego Funduszu;

5) Kkar, o ktérych mowa w art. 51 ust. 1 oraz art. 52;

6) zinnych zrédet, w szczegolnosci ze spadkéw, zapisoéw i darowizn.

2. Ze srodkoéw zgromadzonych w Funduszu sg finansowane:

1) wyptaty Swiadczen kompensacyjnych;

2) odsetki za nieterminowe wyptaty Swiadczen kompensacyjnych;

3) koszty zwigzane z prowadzeniem postepowan w sprawie Swiadczenia
kompensacyjnego oraz obstugi i funkcjonowania Zespotu do spraw Swiadczen,
Zespotu Odwotawczego, Komisji i Komisji Odwotawcze;.

3. W sprawach z zakresu gospodarki finansowej Funduszu nieuregulowanych

w ust. 1-4 stosuje sie przepisy o finansach publicznych.

Art. 47. Narodowy Fundusz Zdrowia do dnia 31 stycznia kazdego roku

kalendarzowego przekazuje na rachunek Funduszu Kompensacyjnego Zdarzenh
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Medycznych $rodki finansowe w postaci odpisu w wysokosci 0,048% planowanych
naleznych przychodéw z tytutu skfadek na ubezpieczenie zdrowotne na dany rok,
okreslonych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia zatwierdzonym w
trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych lub
ustalonym w trybie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 5 albo 123 ust. 3 tej ustawy. Od
kwoty nieprzekazanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia odpisu przystuguja
odsetki za zwloke, na zasadach i w wysokosci okreslonych dla zalegtosci

podatkowych.

Art. 48. 1. Podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg ma obowigzek optacac
sktadke na rzecz Funduszu.
2. Wysokos¢ rocznej sktadki, o ktorej mowa w ust. 1, wynosi:
1) dla podmiotu leczniczego wykonujgcego dziatalnosé¢ leczniczg w rodzaju
stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne szpitalne — 1.000 ztotych;
2) dla podmiotu leczniczego wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju
stacjonarne i catodobowe Swiadczenia zdrowotne inne niz szpitalne -—— 500
Ztotych,;
3) dla podmiotu leczniczego wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju
ambulatoryjna opieka zdrowotna — 100 ztotych;
4) dla podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg w formie praktyki
zawodowej lekarza lub lekarza dentysty — 50 ztotych
5) dla podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg w formie praktyki
zawodowej fizjoterapeuty — 10 ztotych;
6) dla podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg w formie praktyki
zawodowej pielegniarki lub potoznej — 20 ziotych;
7) dla podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg w formie praktyki
zawodowej diagnosty laboratoryjnego — 10 ztotych.
3. Sktadka nalezna za dany rok kalendarzowy pfatna jest corocznie do 31
marca roku nastepnego.
4. Kwoty rocznej skfadki, o ktérych mowa w ust. 2, podlegajg waloryzacji
wskaznikiem cen towaréw i ustug konsumpcyjnych ogdtem, ogtaszanym przez
Prezesa Giéwnego Urzedu  Statystycznego w  Dzienniku  Urzedowym

Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski" na podstawie przepiséw ustawy z dnia 17
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grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych (Dz.
U. z 2022 r. poz. 504, 1504). Rzecznik Praw Pacjenta publikuje informacje o
wysokosci sktadki w danym roku, z zaokrggleniem do petnych ztotych w goére, na
stronie internetowej Biura Rzecznika Praw Pacjenta.

5. Sktadka przekazana na Fundusz nie podlega zwrotowi.

Art. 49. 1. W przypadku niewykonania obowigzku terminowego optacania
naleznej sktadki Fundusz wzywa pisemnie podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg
do zaptaty naleznej sktadki w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od dnia otrzymania
wezwania. Po bezskutecznym uptywie wyznaczonego terminu Fundusz jest
uprawniony do dochodzenia naleznej sktadki wraz z odsetkami. Wezwanie jest
wysytane do wiadomosci wiasciwego organu prowadzgcego rejestr podmiotow
wykonujgcych dziatalnosc¢ leczniczg.

2. W przypadku niezachowania terminu okreslonego w wezwaniu, o ktérym
mowa w ust. 1, Fundusz wystepuje do wiasciwego organu rejestrowego z wnioskiem
o wydanie decyzji administracyjnej o wykresleniu podmiotu z rejestru podmiotow
wykonujgcych dziatalnosS¢ leczniczg. Przepisy dziatu IV ustawy z dnia 15 kwietnia

2011 r. o dziatalnosci leczniczej stosuje sie odpowiednio.

Rozdziat 5

Postepowanie wyjasniajace i kary pieniezne

Art. 50. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wszczyna postepowanie
wyjasniajgce, jezeli powezmie informacje uprawdopodabniajgce niewykonywanie lub
nienalezyte wykonywanie przez podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg
obowigzkdw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1.

2. Prowadzgc postepowanie, o ktérym mowa w ust. 1, minister wtasciwy do
spraw zdrowia ma prawo:

1) zbadaé, nawet bez uprzedzenia, kazdg sprawe na miejscu;

2) zadaC ztozenia wyjasnien oraz zapewnienia dostepu do dokumentow, przez
podmioty wykonujgce dziatalnos¢ lecznicza;

3) zlecac¢ sporzgdzanie ekspertyz i opinii.
3. Po przeprowadzeniu postepowania wyjasniajgcego minister wtasciwy do

spraw zdrowia moze:
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1) stwierdzi¢ brak zastrzezen co do wykonywania przez podmiot wykonujgcy

dziatalnos¢ leczniczg obowigzkow, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1;

2) skierowa¢ wystgpienie do podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg, w
ktorego dziatalnosci stwierdzit naruszenie obowigzkow, o ktérych mowa w art.

4 ust. 1.

4. W wystgpieniu, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 2, minister wtasciwy do spraw
zdrowia naktada na podmiot wykonujgcy dziatalno$¢ leczniczg obowigzek podjecia
dziatan niezbednych do prawidtowej realizacji obowigzkdéw, o ktérych mowa w art. 4
ust. 1, w wyznaczonym terminie, nie kroétszym niz 30 dni, oraz ztozenia informacji o
stopniu realizacji dziatan.

5. Od wystgpienia, o ktéorym mowa w ust. 3 pkt 2, przystuguje wniosek o
ponowne rozpatrzenie sprawy. Przepis art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
— Kodeks postepowania administracyjnego stosuje sie odpowiednio.

6. W zakresie nieuregulowanym powyzej do postepowania prowadzonego
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia stosuje sie odpowiednio przepisy
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

7. W przypadku utrzymania w mocy rozstrzygniecia ministra wtasciwego do
spraw zdrowia wydanego po rozpatrzeniu wniosku, o ktorym mowa w ust. 5,
podmiotowi wykonujgcemu dziatalnos¢ leczniczg przystuguje skarga do sadu

administracyjnego.

Art. 51. 1. W przypadku niepodjecia dziatan okreslonych w decyzji, o ktorej
mowa w art. 50 ust. 4, minister wlasciwy do spraw zdrowia naktada, w drodze
decyzji, na podmiot, wykonujgcy dziatalno$¢ leczniczg, kare pieniezng do wysokosci
50 000 ztotych.

2. Od decyzji, o ktorym mowa w ust. 1, przystuguje wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy. Przepis art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego stosuje sie odpowiednio.

3. Na decyzje ministra zdrowia wydang po rozpoznaniu wniosku, o ktérym
mowa w ust. 2, przystuguje skarga do sgdu administracyjnego.

4. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1, uiszcza sie w terminie 14 dni od

dnia, w ktorym decyzja administracyjna stata sie ostateczna.
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5. Przy ustalaniu wysokosci kary pienieznej uwzglednia okres, stopieh oraz
okolicznosci naruszenia przepisow ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow
ustawy.

6. Do kary pienieznej stosuje sie odpowiednio przepisy ustawy z dnia 29
sierpnia 1997 r. - Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2021 r. poz. 1540, z pézn. zm.3)
dotyczgce terminu przedawnienia zobowigzan podatkowych oraz odsetek za zwtoke

od zalegtosci podatkowych.

Art. 52. Podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg, ktéry wbrew obowigzkowi
wynikajgcemu z ustawy nie optaca skfadki na Fundusz, podlega karze pienieznej w

wysokosci czterokrotnosci naleznej i nieoptaconej w terminie sktadki.

Art. 53. 1. Kare pieniezng, o ktérej mowa w art. 52, naktada, w drodze decyzji
administracyjnej, Rzecznik Praw Pacjenta.

2. Organem wyzszego stopnia w sprawach natozenia kary pienieznej jest
minister wiasciwy do spraw zdrowia. Na decyzje ministra zdrowia wydang po
rozpoznaniu odwotania od decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, przystuguje skarga do
sgdu administracyjnego.

3. Kare pieniezng, o ktorej mowa w ust. 1, uiszcza sie w terminie 14 dni od
dnia, w ktéorym decyzja administracyjna stata sie ostateczna.

4. Do kary pienieznej stosuje sie odpowiednio przepisy ustawy z dnia 29
sierpnia 1997 r. - Ordynacja podatkowa dotyczgce terminu przedawnienia

zobowigzan podatkowych oraz odsetek za zwtoke od zalegtosci podatkowych.

Art. 54. 1. Srodki finansowe pochodzace z kar pienieznych, o ktérych mowa w
art. 51 ust. 1 oraz 52 stanowig przychdd Funduszu, o ktorym mowa w art. 45.
2. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 51 ust. 1 oraz art. 52 podlegajg

egzekucji w trybie przepisow o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

Art. 55. 1. Przepisy niniejszej ustawy stosuje sie odpowiednio do ratownikéw
medycznych wykonujgcych zadania na podstawie ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o

Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2022 r. poz. 1720, 1733).

3 Zmiany tekstu jednolitego: Dz. U. z 2021 r. poz. 1540, 1598, 2076, 2105, 2262, 2328, z 2022 r. poz.
835, 974, 1265, 1301, 1933, 2180.
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2. Jezeli ratownik medyczny wykonuje zadania zawodowe w ramach
podmiotéw okreslonych w art. 11 ust. 3 pkt 2-12 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o
Panstwowym Ratownictwie Medycznym, zadania kierownika wykonuje kierownik
wiasciwego podmiotu. Przepisow art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. c i d, pkt 2 i ust. 2, art. 5 oraz
art. 8 nie stosuje sie.

3. Kierownik wtasciwego podmiotu, o ktérym mowa w ust. 2, co dwa lata
przekazuje Rzecznikowi Praw Pacjenta zanonimizowane dane z wewnetrznego
rejestru w celu przeprowadzenia analizy. Rzecznik Praw Pacjenta prowadzi zbiorcze
analizy zdarzen niepozgdanych dla podmiotéw, o ktérych mowa w ust. 2.

4. Wysokosc¢ rocznej sktadki, o ktérej mowa w art. 48 ust. 1, dla podmiotéw, o
ktéorych mowa w art. 11 ust. 3 pkt 2-12 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o
Panstwowym Ratownictwie Medycznym, w ktorych ratownik medyczny wykonuje

zadania zawodowe, wynosi 10 ztotych.

Rozdziat 6

Zmiany w przepisach obowigzujacych

Art. 56. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta wprowadza sie nastepujgce zmiany:
1) w art. 1 uchyla sie pkt 6;
2) wart. 47 ust. 1:

a) po pkt 3a dodaje sie pkt 3b w brzmieniu: ,3b) przyjmowanie zgtoszen
zdarzen niepozgdanych od pacjentéw i zgtaszanie ich do rejestru, o ktdérym
mowa w art. 3 ust. 3 ustawy z dnia ... 0 systemie rejestracji zdarzen
niepozgdanych i systemie kompensacji zdarzeh medycznych (Dz. U. poz.

b) po pkt 7 dodaje sie pkt 7a w brzmieniu: ,7a) wspotpraca z ministrem
wiasciwym do spraw zdrowia w zakresie bezpieczenstwa pacjenta, w
szczegolnosci promociji i dziatan edukacyjnych w tym obszarze;”,

c) po punkcie 9a dodaje sie pkt 9b w brzmieniu: ,10a) rozpatrywanie
whnioskéw o ustalenie swiadczenia kompensacyjnego, o ktérych mowa w
ustawie z dnia ... o systemie rejestracji zdarzenh niepozgdanych i systemie
kompensacji zdarzeh medycznych (Dz. U. poz....);”

3) uchyla sie rozdziat 13a.
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Art. 57. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285)

wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1)

2)

po art. 32d dodaje sie art. 32e w brzmieniu: ,Art. 32e. Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia wyznacza w odpowiedniej liczbie koordynatorow leczenia
powaznych nastepstw zdrowotnych, do ktérych zadan nalezy udzielanie
Swiadczeniobiorcom, ktorym wydano zaswiadczenie okreslone w art. 39
ustawy z dnia ... r. o systemie rejestracji zdarzen niepozadanych i systemie
kompensacji zdarzeh medycznych (Dz. U. poz....), przez okres w nim
wskazany, informacji o organizacji procesu leczenia i rehabilitacji oraz
koordynacja tego procesu, w tym zagwarantowanie wspétpracy miedzy
podmiotami w ramach kompleksowej opieki nad $wiadczeniobiorcg przez
zapewnienie przeptywu informacji na wszystkich etapach procesu leczenia.”;

w art. 47c w ust. 1 po pkt 14 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje sie pkt
15 w brzmieniu: ,15) osoby, ktére legitymujg sie zaswiadczeniem, o ktérym
mowa w art. 39 ustawy z dnia ... r. o systemie rejestracji zdarzen
niepozadanych i systemie kompensacji zdarzen medycznych (Dz. U. poz. ...)

przez okres wskazany w tym zaswiadczeniu.”.

Rozdziat 7

Przepisy przejsciowe, dostosowujace i koncowe

Art. 58. 1. Z dniem nastepujgcym po uptywie 12 miesiecy od dnia wejscia w

zycie ustawy likwiduje sie wojewodzkie komisje do spraw orzekania o zdarzeniach

medycznych, o ktorych mowa w art. 67e ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o

prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

2. Wnioski o ustalenie zdarzenia medycznego dotyczgce zdarzen majgcych

miejsce przed dniem wejscia w zycie ustawy mogg by¢ wnoszone do komisji, 0

ktérych mowa w ust. 1, na zasadach dotychczasowych, w terminie 2 miesiecy od

dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

3. Orzeczenie w sprawie, o ktérej mowa ust. 2, wydawane jest nie pozniej niz

w terminie 4 miesiecy od dnia ztozenia wniosku.
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4. Postepowania wszczete i niezakonczone przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy, a takze wnioski, o ktérych mowa w ust. 2, komisje rozpatrujg na
zasadach dotychczasowych.

5. Orzeczenie w sprawie wszczetej i niezakonczonej przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy wydawane jest nie pozniej niz w terminie 2 miesiecy od dnia

wejscia w zycie ustawy.

Art. 59. 1. Przepisy ustawy stosuje sie do zdarzen medycznych majgcych
miejsce po dniu wejscia w zycie ustawy.

2. Whniosek do Rzecznika Praw Pacjenta o przyznanie swiadczenia
kompensacyjnego moze zosta¢ wniesiony réwniez wtedy, gdy zdarzenie medyczne
miato miejsce przed dniem wejscia w zycie ustawy, jesli wnioskodawca dowiedziat
sie 0 zakazeniu, uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo o $mierci pacjenta po

dniu wejscia w zycie ustawy.

Art. 60. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Rzecznika Praw
Pacjenta, ustala pierwszy plan finansowy Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen

Medycznych w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia ustawy w zycie.
Art. 61. Rzecznik Praw Pacjenta powota cztonkéw Zespotdw, o ktérych mowa
w art. 18 ust. 1 lit a i b, nie pdzniej niz w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia ustawy

w zycie.

Art. 62. Ustawa wchodzi w zycie pierwszego dnia miesigca nastepujgcego po

uptywie 3 miesiecy od dnia ogtoszenia.
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