Projekt z dnia 22 lipca 2021 r.

USTAWA

o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjental

Rozdziat 1
Przepisy ogodlne

Art. 1. Ustawa okresla zasady funkcjonowania systemu jakosci w opiece zdrowotnej 1

bezpieczenstwa pacjenta.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) akredytacja — dobrowolny system zewnetrznej oceny jakosci opieki zdrowotnej
1 bezpieczenstwa pacjenta, majacy na celu potwierdzenie przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,,Funduszem”, speiniania przez podmiot wykonujacy
dzialalnos¢ lecznicza standardow akredytacyjnych; akredytacja nie stanowi akredytacji w
rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru
rynku (Dz. U. poz. 542, 1228 1 1579);

2) autoryzacja — obligatoryjny system oceny podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢
lecznicza w rodzaju $§wiadczenia szpitalne, finansowanych ze $§rodkéw publicznych,
spelnienia wymagan w zakresie lecznictwa szpitalnego okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398 z p6zn.
zm.?), zwanej dalej ,,ustawg o $wiadczeniach”;

3) monitorowanie zdarzen niepozadanych — dziatania prowadzone przez podmiot leczniczy
wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne polegajace na
zapewnieniu zglaszania zdarzen niepozadanych, dokonywaniu ich systematycznej analizy
oraz wdrazaniu wnioskéw z analiz, majace na celu zapobiezenie wystgpieniu takich

samych i podobnych zdarzen niepozadanych w przysztosci;

D Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej, ustawe z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, ustawe z
dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustaw¢ z dnia 2 grudnia 2009 r. o
izbach lekarskich, ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, ustawg¢ z dnia
1 lipca 2011 r. o samorzadzie pielggniarek i potoznych oraz ustawe¢ z dnia 25 wrzes$nia 2015 r. o zawodzie
fizjoterapeuty.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 1492, 1493, 1578,
1875, 2112, 23451 2401 oraz z 2021 r. poz. 97, 159 1 694.



4)

S)

6)

7)

8)

9)
10)

11)

12)

niezgodno$¢ — niespelnienie wymagania okreslonego w standardowych procedurach
operacyjnych (SOP);
personel — osoby wykonujace zawdd medyczny w rozumieniu przepisOw ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2021 r. poz. 711), zwanej dalej
,»ustawg o dziatalno$ci leczniczej”;
podmiot autoryzowany — podmiot leczniczy, ktéremu dyrektor oddzialu wojewodzkiego
Funduszu witasciwego dla siedziby albo miejsca zamieszkania podmiotu leczniczego
udzielit autoryzacji;
podmiot leczniczy — podmiot leczniczy w rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy o dziatalnos$ci
leczniczej;
podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg — podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ leczniczg
w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy o dziatalnosci leczniczej;
Swiadczeniodawca — §wiadczeniodawca rozumieniu art. 5 pkt 41 ustawy o §wiadczeniach;
swiadczenia zdrowotne — §wiadczenia zdrowotne w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy
o dziatalnosci leczniczej;
wewnetrzny system zapewnienia jakosci 1 bezpieczenstwa — system zarzgdzania
podmiotem leczniczym wykonujacym dzialalno§¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia
szpitalne obejmujacy dziatania majace na celu zwigkszenie skutecznosci
1 bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen zdrowotnych, zadowolenie pacjentéw oraz
cigglte doskonalenie organizacji w tym zakresie;
zdarzenie niepozadane — zdarzenie zaistniate w trakcie lub w efekcie udzielania $wiadczen
opieki zdrowotnej, niezwigzane z naturalnym przebiegiem choroby lub stanem zdrowia,
powodujace lub mogace spowodowacé negatywne skutki u pacjenta, w tym zgon pacjenta,
zagrozenie zycia, koniecznos$¢ hospitalizacji albo jej przedtuzenie, uszczerbek na zdrowiu,

chorobe, lub uszkodzenie ptodu.

Art. 3. Jako$¢ w opiece zdrowotnej jest definiowana i mierzona przez wskazniki,

odnoszace si¢ do obszarow:

1)
2)
3)

1)
2)

klinicznego;
konsumenckiego;

zarzadczego.

Art. 4. Na system jako$ci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwa pacjenta sktadaja sig:
autoryzacja;

wewnetrzny system zapewnienia jakosci 1 bezpieczenstwa;



3) akredytacja;
4) system $§wiadczen kompensacyjnych;

5) rejestry medyczne.

Art. 5. Dane pochodzagce z systemu jakosci w opiece zdrowotnej moga by¢
wykorzystane przez Fundusz do finansowego motywowania podmiotow udzielajacych
$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkdéw publicznych do podnoszenia poziomu
jakosci.

Art. 6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, okresli w drodze rozporzadzenia, zasady 1
tryb monitorowania jako$ci udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych, o ktorych mowa w art. 5, majac na wzgledzie kliniczny, konsumencki 1

zarzadczy obszar udzielania §wiadczen opieki zdrowotne;.
Rozdziatl 2

Autoryzacja
Art. 7. Udzielenie autoryzacji danemu §wiadczeniodawcy jest warunkiem finansowania

ze $rodkéw publicznych dzialalnosci leczniczej w rodzaju swiadczenia szpitalne.

Art. 8. Warunkiem udzielenia autoryzacji jest:

1) spelnianie warunkéw realizacji §wiadczen opieki zdrowotnej okre§lonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d ustawy o §wiadczeniach, odnoszacych si¢ do zakresu
dziatalnosci leczniczej danego swiadczeniodawcy;

2) prowadzenie wewngtrznego systemu zapewnienia jakosci 1 bezpieczenstwa.

Art. 9. 1. Autoryzacji udziela si¢ na okres 5 lat.
2. Autoryzacji warunkowej udziela si¢ na okres 1 roku. Warunkiem jej udzielenia jest

spelienie 95% kryteriow autoryzacji.

Art. 10. 1. Autoryzacji udziela dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu na wniosek
podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne na terenie
wiasciwosci tego oddziatu.

2. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) nazwg (firme¢) podmiotu sktadajacego wniosek;

2) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sagdowego albo Centralnej Ewidencji i Informacji o
Dziatalno$ci Gospodarczej;

3) numer wpisu w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza;

4) adres siedziby albo miejsca zamieszkania podmiotu sktadajagcego wniosek;



5) adres miejsca udzielania §wiadczen zdrowotnych w zaktadzie leczniczym podlegajacym
autoryzacji;

6) zakres udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej;

7) okreslenie zaktadéw leczniczych oraz wykazu ich jednostek lub komoérek organizacyjnych,
ktorych dziatalno$¢ jest zwigzana z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych;

8) oswiadczenie o spetnianiu kryteriow autoryzacji na dzien sktadnia wniosku.

3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, jest sktadany w postaci elektroniczne;.

Art. 11. 1. Dyrektor oddzialu wojewddzkiego Funduszu dokonuje oceny zlozonego
wniosku w terminie 3 miesi¢cy od dnia jego zlozenia.

2. Przed udzieleniem autoryzacji dyrektor oddzialu wojewddzkiego Funduszu
przeprowadza wizyte autoryzacyjng w zaktadzie leczniczym, ktérego dotyczy wniosek.

3. Rozpatrujac wniosek, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, dyrektor oddziatu wojewodzkiego
Funduszu moze Zada¢ od skladajacego wniosek udzielenia wyjasnien oraz dodatkowych
informacji i dokumentéw pozwalajacych na dokonanie oceny spetniania warunkéw, o ktérych
mowa w art. 7.

4. W przypadku nieprzekazania przez wnioskodawce informacji, o ktérych mowa w ust.
4, dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu wzywa do jej uzupetnienia w terminie 7 dni od

dnia doreczenia wezwania.

Art. 12. Jezeli w toku postepowania o udzielenie autoryzacji dyrektor oddziatu
wojewodzkiego Funduszu stwierdzi istnienie uchybien uniemozliwiajacych udzielenie
autoryzacji, przedstawia wnioskodawcy wykaz tych uchybien oraz wyznacza termin do ich

usunigcia nie krétszy niz 3 miesiace.

Art. 13. 1. Dyrektor oddziatu wojewoddzkiego Funduszu udziela autoryzacji w drodze
decyzji administracyjnej w terminie 3 miesiecy od dnia zlozenia wniosku, jezeli z oceny, o
ktérej mowa w ust. 10 ust. 1 wynika, ze wnioskodawca spetnia wszystkie kryteria autoryzacji,
z zastrzezeniem art. 8 ust. 2.

2. Dyrektor oddzialu wojewddzkiego Funduszu odmawia udzielenia autoryzacji w drodze
decyzji administracyjnej w terminie 3 miesigcy od dnia zlozenia wniosku, jezeli z oceny, o
ktorej mowa w ust. 10 ust. 1, wynika, ze wnioskodawca nie spelnia wszystkich kryteriow
autoryzacji, z zastrzezeniem art. 8 ust. 2.

3. Dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu, w drodze decyzji administracyjnej, cofa

autoryzacj¢ w przypadku, gdy podmiot autoryzowany nie spetnia kryteriow autoryzacji, o



ktérych mowa w art. 7, nie pdzniej niz w terminie 14 dni od dnia stwierdzenia braku spetniania
kryteridéw autoryzacji, z zastrzezeniem art. 8 ust. 2.
4. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1-3, jest ostateczna. Od decyzji przystuguje skarga

do sadu administracyjnego.

Art. 14. W przypadku odmowy udzielenia autoryzacji, kolejny wniosek, o udzielenie
autoryzacji moze zosta¢ ztozony po uplywie 1 roku od dnia, w ktérym decyzja o odmowie

udzielenia autoryzacji stala si¢ prawomocna.

Art. 15. 1. Decyzja o udzieleniu autoryzacji moze zosta¢ zmieniona na wniosek podmiotu,
ktéremu udzielono autoryzacji, w przypadku zmiany zakresu prowadzonej przez zaklad
dziatalnosci leczniczej zaktadu leczniczego, w odniesieniu do ktérego udzielono autoryzacji.
Do postepowania w sprawie zmiany decyzji, o ktorej mowa w zdaniu pierwszym, przepisy art.
6-9 stosuje si¢ odpowiednio.

2. Zmiana decyzji, o ktoérej mowa w ust. 1, nie skutkuje zmiang okresu, na ktory udzielono

autoryzacji.

Art. 16. 1. Dyrektor oddzialu wojewodzkiego Funduszu przekazuje Prezesowi Funduszu
prawomocng decyzje o udzieleniu autoryzacji.

2. Prezes Funduszu podaje do publicznej wiadomosci na stronie podmiotowej Biuletynu
Informacji Publicznej Funduszu, list¢ podmiotéw leczniczych wraz ze wskazaniem zaktadow,
ktérym:

1) udzielono autoryzacji,
2) odmoéwiono udzielenia autoryzacji;

3) cofni¢to autoryzacjg.

Art. 17. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzania,
szczegblowy tryb wydawania autoryzacji oraz wzér wniosku o wydanie autoryzacji,
uwzgledniajac zapewnienie kompleksowosci 1 przejrzystosci oceny spelniania warunkow
realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art.

31d ustawy o $wiadczeniach.
Rozdziat 3
Wewnetrzny system zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa

Art. 18. 1. Podmiot wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne
jest obowigzany do prowadzenia wewngtrznego systemu zapewnienia jakosci

1 bezpieczenstwa obejmujacego opracowanie, wdrozenie, utrzymanie i usprawnianie tego



systemu na podstawie oceny jego skuteczno$ci oraz wynikow badan opinii i do§wiadczen
pacjentow.
2. Podmiot leczniczy w ramach systemu, o ktorym mowa w ust. 1:
1) wdraza rozwigzania stuzace identyfikacji i zarzadzaniu ryzykiem w ramach udzielanych
$wiadczen zdrowotnych;
2) okresla kryteria i metody potrzebne do zapewnienia skutecznego nadzoru nad jakos$cig i
bezpieczenstwem udzielanych §wiadczen zdrowotnych;
3) zapewnia niezbedne S$rodki do wiasciwego monitorowania jakosci i1 bezpieczenstwa
udzielanych $wiadczen zdrowotnych;
4) okresowo monitoruje i1 ocenia jako$¢ 1 bezpieczenstwo udzielanych $wiadczen
zdrowotnych;
5) prowadzi dziatania niezbedne dla poprawy jakosci i1 bezpieczenstwa udzielanych
$wiadczen zdrowotnych;
6) corocznie, w terminie do dnia 31 marca nastgpnego roku opracowuje i publikuje raport
jakosci,
7) opracowuje standardowe procedury postepowania, zwane dalej ,,SOP” w ramach
funkcjonowania podmiotu leczniczego;
8) monitoruje niezgodnosci z SOP, w tym:
a) zglaszanie niezgodnosci osobie odpowiedzialnej, o ktérej mowa w art. 18;
b) prowadzenie analiz wystgpowania niezgodnosci;
9) monitoruje zdarzenia niepozadane, w tym:
a) identyfikuje zdarzenia niepozadane,
b) zglasza i rejestruje zdarzenia niepozadane,
¢) prowadzi analizy zdarzen niepozadanych.
10) wdraza wnioski z analiz, o ktorych mowa w pkt 9 lit. b i pkt 10 lit. c;
11) identyfikuje priorytetowe obszary do poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych
$wiadczen zdrowotnych;
12) wdraza dziatania niezbednych do poprawy jakosci 1 bezpieczenstwa udzielanych
swiadczen zdrowotnych;
13) zapewnia szkolenia niezbedne dla uzyskiwania i podnoszenia kompetencji personelu w
zakresie jakos$ci i bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen zdrowotnych;
14) prowadzi badania opinii 1 do§wiadczen pacjentdéw na podstawie kwestionariusza oraz

zapewnia publikacji w raporcie jakos$ci.



Art. 19. 1 Osobg odpowiedzialng za prowadzenie wewngtrznego systemu zapewnienia
jakosci 1 bezpieczenstwa jest kierownik podmiotu leczniczego.
2. Do zadan osoby odpowiedzialnej, o ktérej mowa w ust. 1, nalezy w szczegolnosci:

1) prowadzenie rejestru zdarzen niepozadanych;

2) zglaszanie zdarzen niepozadanych do sytemu teleinformatycznego prowadzonego przez
Fundusz;

3) publikowanie na stronie internetowej podmiotu wynikow badan, opinii 1 doswiadczen
pacjentow, prowadzonych na podstawie kwestionariusza oraz raportow jakosci, o ktorym
mowa w art. 17 ust. 2 pkt. 6;

4) zapewnienie Srodkéw 1 zasobow i1 informacji niezbednych do wlasciwego monitorowania

jakosci 1 bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen zdrowotnych.

Art. 20. 1. Personel podmiotu leczniczego jest odpowiedzialny za identyfikowanie oraz
zglaszanie osobie odpowiedzialne;j:
1) niezgodnosci z SOP lub
2) zdarzen niepozadanych.

2. Zgloszenia, o ktorych mowa w ust. 1, moga by¢ dokonywane roéwniez anonimowo.

3. Zgloszenie zdarzenia niepozadanego nie stanowi podstawy do wszczecia wobec osoby,
ktoéra tego zgloszenia dokonata, postgpowania dyscyplinarnego, postgpowania w sprawie o
wykroczenie lub postgpowania karnego, chyba ze w wyniku prowadzonej analizy przyczyn

zrodlowych zdarzenie to okaze si¢ czynem popetnionym umysinie.

Art. 21. 1. W podmiocie leczniczym powoluje si¢ zespoly dokonujgce oceny i analizy
niezgodno$ci lub zdarzen niepozadanych.

2. Zapewnia si¢ odpowiednig ochrone uniemozliwiajacg identyfikacje danych osobowych
pacjentow, 0sob uczestniczacych w zdarzeniu 1 osob, ktore zglaszajg niezgodnos¢ lub zdarzenie

niepozadane, przez ich anonimizacjeg.

Art. 22. 1. W ramach analizy, o ktérej mowa w art. 17 ust. 2 pkt 9 lit. b i pkt 10 lit. c,
zespot, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1, ocenia zdarzenia niepozadane zgodnie z wytycznymi
okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie ust. 2 i klasyfikuje je:

1) ze wzgledu na stopien ich cigzkosci jako:

a) bardzo cigzkie,

b) cigzkie,

¢) umiarkowane,

d) lekkie;



2) pod wzgledu na stopien prawdopodobienstwa jako:

a) czeste;

b) sporadyczne;

c) rzadkie;

d) bardzo rzadkie.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wytyczne
do prowadzenia analiz przyczyn zrodlowych wystepowania zdarzen niepozadanych,
uwzgledniajgc konieczno$¢ zapewnienia poprawy jakosci opieki i bezpieczenstwa pacjenta

oraz przejrzystosci i skutecznosci wdrazania wnioskow z tych analiz.

Art. 23. 1. Zgloszen, o ktorych mowa w art. 17 ust. 2 pkt 10, dokonuje si¢ za pomoca
systemu teleinformatycznego opracowanego i udostgpnianego przez Fundusz.

2. Prezes Funduszu analizuje zgloszenia, o ktérym mowa ust. 1.

3. Na podstawie zgloszen i przestanych analiz przyczyn Zrodlowych, o ktorych mowa w
ust. 1, Fundusz opracowuje i publikuje na swojej stronie internetowej analizy, raporty i
rekomendacje bezpieczenstwa.

4. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, zakres
informacji podlegajacych zgloszeniu do Funduszu oraz wzor zgloszenia zdarzenia
niepozadanego, uwzgledniajac stopien cigzkosSci zdarzen 1 prawdopodobienstwo ich
wystagpienia, konieczno$¢ zapewnienia wiasciwej ochrony danych, ktorych dotyczy zgloszenie

oraz mozliwos¢ ich analizy.

Art. 24. 1. Do konca pierwszego kwartalu kazdego roku kalendarzowego podmiot
leczniczy, ktéremu udzielono autoryzacji, opracowuje i publikuje na swojej stronie
internetowej raport jakosci za rok poprzedni, jezeli §wiadczenia opieki zdrowotnej byly
udzielane co najmniej przez okres 6 miesiecy w danym roku kalendarzowym.

2. Raport jakos$ci, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera w informacje o liczbie zgloszonych
niezgodnosci 1 zdarzen niepozadanych ze wzgledu na oceng cigzkosci i prawdopodobienstwo
ich wystapienia, liczbie przeprowadzonych analiz przyczyn zrodtowych, zgtoszonych zdarzen
oraz liczbie 1 sposobie wdrozonych wnioskéw wynikajacych z przeprowadzonych analiz a

takze wyniki badan opinii i doswiadczen pacjentow.

Art. 25. 1. Podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art. 17, analizuje wyniki badan opinii 1
doswiadczen pacjentdw co najmniej raz w roku. Wyniki badania publikuje w raporcie jakosci,

o ktorym mowa w art. 17 ust. 2



2. W przypadku pobytu pacjenta w podmiocie leczniczym, badanie opinii i do$wiadczen
pacjentdw powinno by¢ przeprowadzone po wypisie pacjenta z podmiotu leczniczego.
3. Formularz ankiety badania opinii i1 satysfakcji pacjenta opracowuje Prezes Funduszu i

publikuje na stronie podmiotowej BIP.

Art. 26. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzania,
minimalne wymagania dla wewnetrznego systemu zapewnienia jakos$ci i bezpieczenstwa oraz
oceny jego skuteczno$ci dokonywanych przez podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ leczniczg oraz
Prezesa Funduszu, w tym wzor raportu jakosci, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia

bezpieczenstwa pacjentéw 1 personelu oraz sprawnego i efektywnego zarzadzania.
Rozdziat 4
Akredytacja w ochronie zdrowia
Oddziat 1
Przepisy ogélne

Art. 27. 1. Akredytacja w ochronie zdrowia ma na celu potwierdzenie spetniania przez
podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza wymogoéw w zakresie udzielania $wiadczen
zdrowotnych oraz funkcjonowania tego podmiotu, zwanych dalej ,,standardami
akredytacyjnymi”.

2. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, moze wystapi¢ do Prezesa Funduszu z
wnioskiem o udzielenie akredytacji, zwanego dalej ,,wnioskiem”. Wniosek moze dotyczy¢
jednego zestawu standardow akredytacyjnego, o ktorym mowa w art. 27 ust. 2.

3. Akredytacji udziela Prezes Funduszu na okres 4 lat w formie certyfikatu
akredytacyjnego.

4. Akredytacja jest udzielana dla zakreséw dzialalnosci leczniczej, dla ktorych minister

wlasciwy do spraw zdrowia zatwierdzit 1 opublikowal standardy akredytacyjne.

Art. 28. 1. Projekt standardow akredytacyjnych i ich aktualizacji opracowuje Prezes
Funduszu. Projekt standardow akredytacyjnych obejmuje:
1) opis wymagan dla poszczeg6lnych standardow akredytacyjnych;
2)  sposob sprawdzenia spetniania poszczegolnych standardow akredytacyjnych;
3) sposob oceny punktowej spetniania poszczegdlnych standardow akredytacyjnych;
4) wskazanie standardow akredytacyjnych obligatoryjnych, ktérych spelnienie warunkuje
udzielenie akredytacji;

5) wskazanie przypadkéw wylaczenia standardow akredytacyjnych spod oceny;



6)
7)

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
1)
12)
13)
14)
15)
16)
17)

okreslenie wag dla poszczegdlnych standardéw akredytacyjnych;

wskazanie rodzaju i zakresu $wiadczen zdrowotnych lub podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza, do ktérych odnosi si¢ projektowany zestaw standardow.

2. Standardy akredytacyjne opracowuje si¢ do dzialoéw tematycznych, w szczegolnosci:
potrzeby pacjenta;

kwalifikacja 1 przyjecie pacjenta;

ocena stanu pacjenta;

laboratorium;

diagnostyka obrazowa;

zabiegi i znieczulenia;

farmakoterapia;

cigglos¢ opieki

kontrola zakazen;

bezpieczenstwo opieki;

poprawa jakosci;

skutecznos$¢ opieki,

jakos¢ obstugi;

informacja medyczna;

zarzadzanie podmiotem;

prawa pacjenta;

koordynacja opieki.

3. Standardy akredytacyjne dotycza wybranych dzialow tematycznych.

4. Prezes Funduszu przedstawia projekt, o ktorym mowa w ust. 1, Radzie Akredytacyjne;.

5. Rada Akredytacyjna, w terminie 40 dni od dnia otrzymania projektu, o ktérym mowa

w ust. 1, na podstawie swojej wiedzy i do$wiadczen wydaje opini¢ w sprawie projektu

standardow akredytacyjnych.

6. Prezes Funduszu, bioragc pod uwagg opini¢ Rady Akredytacyjnej, o ktérej mowa w ust.

5, w terminie 40 dni od dnia jej otrzymania, przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw

zdrowia projekt standardéw akredytacyjnych do zatwierdzenia.

7. W przypadku zmian projektu standardow akredytacyjnych Prezes Funduszu ponownie

wystepuje o opini¢ Rady. Do zmienionego projektu standardow akredytacyjnych stosuje si¢

odpowiednio ust. 5.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza standardy akredytacyjne, w drodze

obwieszczenia, w Dzienniku Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.



Art. 29. 1. Standardy akredytacyjne podlegaja analizie Prezesa Funduszu nie rzadziej niz
raz na 5 lat od daty ogloszenia, pod katem potrzeby ich aktualizacji.

2. Do aktualizacji stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 27.

Art. 30. 1. Spetienie przez podmiot wnioskujacy standardéw akredytacyjnych jest
oceniane wedlug skali punktowe;j.

2. Kazdemu standardowi akredytacyjnemu przypisuje si¢ wage w postaci liczby.

3. Ocena standardu akredytacyjnego polega na ustaleniu iloczynu wagi standardu
akredytacyjnego i1 oceny uzyskanej w skali punktowe;.

4. Oceny poszczegolnych standardéow akredytacyjnych majacych zastosowanie do
podmiotu wnioskujacego podlegaja zsumowaniu.

5. Ocena stopnia spetnienia standardow akredytacyjnych przez podmiot wnioskujacy,
zwana dalej ,,oceng akredytacyjng”, stanowi wyrazony procentowo stosunek sumy ocen
poszczegolnych standardow akredytacyjnych, o ktérych mowa w ust. 4, do maksymalne;j

mozliwej do uzyskania sumy ocen poszczegdlnych standardow akredytacyjnych ogotem.
Oddziat 2
Procedura oceniajaca

Art. 31. Akredytacja jest udzielana po przeprowadzeniu przez Prezesa Funduszu
procedury oceniajacej spelnienie standardow akredytacyjnych zwanej dalej ,,procedurg
oceniajacy”’, obejmujacej:

1) ocene¢ formalng wniosku, o ktorym mowa w art. 26 ust. 2;
2) przeprowadzenie oceny spelnienia 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 do wniosku dofgcza informacje o spetnianiu standardow
akredytacyjnych sporzadzong na formularzu udostepnianym na stronie internetowej Funduszu.

3. Prezes Funduszu w terminie 14 dni od dnia zlozenia wniosku dokonuje jego oceny pod
wzgledem spelnienia wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art.....

4. Wnioski rozpatruje si¢ wedtug kolejnosci wptywu.

5. W przypadku stwierdzenia brakow formalnych wniosku Prezes Funduszu wzywa
podmiot wnioskujacy do jego uzupetnienia w terminie 7 dni.

6. W przypadku nieuzupekienia brakow formalnych wniosek pozostawia si¢ bez

rozpoznania.



7. Prezes Funduszu po otrzymaniu kompletnego wniosku, o ktorym mowa w art. 26 ust.
2, wyznacza termin przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego, o czym niezwlocznie
informuje podmiot wnioskujacy.

8. Prezes Funduszu zamieszcza na stronie internetowej Funduszu liste podmiotow,
ktérych wnioski spetnily wymagania formalne. Informacj¢ aktualizuje si¢ co najmniej raz w

miesigcu.

Art. 33. 1. Procedurg oceniajaca przeprowadza si¢ nie pdzniej niz po uptywie 12 miesiecy
od dnia ztozenia wniosku spetniajacego wszystkie wymogi formalne, o ktérym mowa w art. 31
ust. 7.

2. W przypadku podmiotéw wielolokalizacyjnych, na procedure oceniajacg moze sktadac
si¢ wigcej niz jeden przeglad akredytacyjny, o ktorym mowa w art. 31 ust. 7, zalezenie od
lokalizacji 1 struktury organizacyjnej podmiotu wnioskujacego.

3. Liczbe 1 terminy przegladoéw akredytacyjnych wyznacza Prezes Funduszu.

Art. 34. 1. Fundusz zawiadamia pisemnie podmiot wnioskujacy o zamiarze
przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego.
2. Zawiadomienie o zamiarze przeprowadzenia wizyty oceniajgcej, ktora jest etapem
przegladu akredytacyjnego zawiera:
1) wskazanie podstawy prawne;j;
2) oznaczenie Funduszu;
3) dat¢ 1 miejsce wystawienia;
4) imie¢ (imiona) i nazwisko wizytatoréw, w tym koordynatora;
5) oznaczenie podmiotu ocenianego;
6) okreslenie zakresu przedmiotowego zgodnie z art. 26 ust. 4;
7) wskazanie daty rozpoczecia 1 przewidywanego terminu zakonczenia wizyty oceniajace;j;
8) podpis osoby upowaznionej do zawiadomienia z podaniem zajmowanego stanowiska lub
funkcji;
9) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu ocenianego.
Art. 35. 1. Przeglad akredytacyjny jest przeprowadzany przez wizytatora po okazaniu
kierownikowi podmiotu ocenianego albo osobie przez niego upowaznionej dokumentu

potwierdzajacego tozsamo$¢ wizytatora oraz po dorgczeniu upowaznienia do przeprowadzenia

przegladu akredytacyjnego.


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgojsgqydoltqmfyc4nbzhe3dsmbwgi

2. Jezeli jest to uzasadnione rozmiarem dziatalno$ci podmiotu ocenianego lub rodzajem
udzielanych §wiadczen zdrowotnych, przeglad akredytacyjny moze by¢ przeprowadzony przez
co najmniej dwoch wizytatorow.

3. W przypadku gdy przeglad akredytacyjny przeprowadza wigcej niz jeden wizytator,
wyznacza si¢ sposrod nich koordynatora, ktory odpowiada za sprawny przebieg przegladu i
koordynuje prace poszczegdlnych wizytatorow.

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

5. Wizytator podlega wylaczeniu w sprawie:

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

2) swego maltzonka oraz krewnych i powinowatych do drugiego stopnia;

3) osoby zwigzanej z nim z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli;

4) w ktorej byt swiadkiem lub bieglym albo byt lub jest przedstawicielem jednej ze stron,

albo w ktorej przedstawicielem strony jest jedna z oséb wymienionych w pkt 2 1 3;

5)  w ktorej bral udziat w wydaniu zaskarzonej decyzji;

6) =z powodu ktorej wszczeto przeciw niemu dochodzenie shuzbowe, postepowanie
dyscyplinarne lub karne;

7) w ktorej jedng ze stron jest osoba pozostajagca wobec niego w stosunku nadrzednosci
stuzbowe;.

6. Zmiana wizytatora, zakresu przedmiotowego przegladu akredytacyjnego oraz miejsca
wykonywania czynnosci w ramach tego przegladu wymaga kazdorazowo wydania odrgbnego
upowaznienia. Zmiany te nie mogg prowadzi¢ do wydluzenia przewidywanego terminu
zakonczenia przegladu akredytacyjnego.

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

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) oznaczenie Funduszu;

3) dat¢ i miejsce wystawienia;

4) imie¢ (imiona) i nazwisko upowaznionego wizytatora;

5) oznaczenie podmiotu ocenianego;

6) okreslenie zakresu przedmiotowego zgodnie z art. 26 ust. 4

7) wskazanie daty rozpoczecia i przewidywanego terminu zakonczenia wizyty oceniajace;j;



8) podpis Prezesa Funduszu lub 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 i
dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ wizytatora pracownikowi podmiotu wnioskujgcego,
ktory moze by¢ uznany za osobe, o ktérej mowa w art. 97 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. —
Kodeks cywilny (Dz.U. z 2020 r. poz. 1740), lub w obecnosci przywotanego swiadka, ktorym
powinien by¢ funkcjonariusz publiczny niebgdacy osobg zatrudniong w podmiocie

wnioskujacym.

Art. 36. 1. W toku przegladu akredytacyjnego wizytator sg uprawnieni do:

1) wstgpu na teren podmiotu ocenianego;

2) wgladu do dokumentacji medycznej na zasadach okreslonych w art. 27 ust. 1 pkt 1 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020
r. poz. 849) w zakresie niezbednym do przeprowadzenia wizyty oceniajacej;

3) wgladu do innej dokumentacji niezbgdnej do przeprowadzenia wizyty oceniajacej, a w
szczegbdlnosci dotyczacej osob zatrudnionych przez podmiot oceniany oraz struktury
organizacyjnej i funkcjonowania tego podmiotu;

4)  zadania ustnych i pisemnych wyjasnien od 0s6b zatrudnionych w podmiocie ocenianym

5) przeprowadzania rozméw z pacjentami.

2. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 32 ust. 2 zapewnia
mozliwo$¢ przeprowadzenia czynno$ci okreslonych w ust. 1 w podmiotach §wiadczacych
uslugi na jego rzecz w ramach umowy, jezeli jest to niezbedne dla realizacji celu przegladu
akredytacyjnego 1 zostalo to okreslone w upowaznieniu do przeprowadzenia przegladu

akredytacyjnego.

Art. 37. 1. Po zakonczeniu przegladu akredytacyjnego sporzadza si¢ raport z przegladu.

2. Raport z przegladu udostepnia si¢ niezwlocznie podmiotowi ocenianemu, ktory w
terminie 14 dni od dnia otrzymania tego raportu moze wnie$¢ do niego zastrzezenia.

3. W przypadku wniesienia zastrzezen przez podmiot wnioskujacy, Prezes Funduszu
uwzglednia zastrzezenia i dokonuje niezbednych korekt w raporcie z przegladu albo nie
uwzglednia zastrzezen i dolgcza je wraz ze swoim stanowiskiem do raportu z przegladu, ktory

przekazuje podmiotowi ocenianemu.



4. Zastrzezenia, o ktorych mowa w ust. 3, moga dotyczy¢ wylacznie istotnej niezgodnos$ci

pomiegdzy oceng poszczegbdlnych standardow akredytacyjnych w raporcie z przegladu a stanem

faktycznym, i nie moga dotyczy¢ zmiany oceny poszczegdlnych standardow akredytacyjnych

na podstawie uzupeinienia ocenianej dokumentacji.

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)

Art. 38. 1. Raport z przegladu obejmuje:

firme¢ (nazwg) lub imi¢ (imiona) i nazwisko podmiotu wnioskujacego

czas trwania wizyty kontrolnej;

imi¢ (imiona) 1 nazwisko wizytatora lub koordynatora;

okreslenie zakresu przegladu akredytacyjnego, zgodnie z art. 26 ust. 4;

opis ustalen faktycznych.

oceng punktowg spetnienia poszczegdlnych standardéw akredytacyjnych;

koncowa ocen¢ podmiotu ocenianego przez wskazanie, jaki procent mozliwej do
uzyskania liczby punktow stanowig zsumowane oceny punktowe spelnienia
poszczegolnych standardéw akredytacyjnych;

omoOwienie standardow akredytacyjnych, ktore nie sa spelnione albo sa czgsciowo
spetnione przez podmiot oceniany.

2. W przypadku procedury oceniajacej sktadajacej si¢ z wigcej niz jednego przegladu

akredytacyjnego, sporzadza si¢ raport z przegladu, ktory zawiera:

1)
2)

3)

informacje o ktérych mowa w ust. 1;
propozycje oceny punktowej spelnienia poszczegdlnych standardow akredytacyjnych
przez podmiot wnioskujacy;

oceng akredytacyjng podmiotu wnioskujacego.
Oddziat 3
Udzielenia lub odmowa udzielenia akredytacji

Art. 39. 1. Po przeprowadzeniu procedury oceniajacej Prezesa Funduszu niezwlocznie

przedstawia Radzie Akredytacyjnej raport z przegladu.

2. Rada Akredytacyjna na podstawie raportu z przegladu przedstawia Prezesowi

Funduszu, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia przedstawienia raportu z przegladu

rekomendacje w sprawie udzielenia albo odmowy udzielenia akredytacji podmiotowi

wnioskujacemu.

3. Rekomendacje¢ Rady w sprawie udzielenia albo odmowy udzielenia akredytacji wydaje

si¢ w formie uchwaly podejmowanej bezwzgledng wigkszoscig glosow w obecnosci co

najmniej potowy sktadu Rady.



4. Rada moze proponowac zmiany ocen poszczegolnych standardéw akredytacyjnych na
podstawie analizy raportu z przegladu i zastrzezen oraz innych informacji majacych istotny
wplyw na ocen¢ jakoSci 1 bezpieczefstwa udzielanych $wiadczeh opieki zdrowotnej w
podmiocie wnioskujacym.

5. W przypadku zmiany propozycji oceny poszczegdlnych standardow akredytacyjnych,
o ktorych mowa ust. 2, rekomendacja Rady zawiera proponowane zmiany ocen poszczegdlnych
standardow akredytacyjnych wraz z uzasadnieniem.

6. Rada niezwlocznie przekazuje rekomendacje w sprawie udzielenia lub odmowy
udzielenia akredytacji podmiotowi wnioskujacemu, Prezesowi Funduszu i do wiadomosci
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

7. W przypadkach o ktorych mowa w art. 41, Rada wydaje rekomendacj¢ w sprawie

utrzymania lub udzielenia akredytacji.

Art. 40. 1. Na podstawie rekomendacji Rady Akredytacyjnej, o ktorej mowa w art. 38 ust.
2, Prezes Funduszu, w drodze decyzji administracyjnej, udziela akredytacji podmiotowi
wnioskujagcemu albo odmawia jej udzielenia.

2. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, jest ostateczna. Od decyzji przystuguje skarga do sadu
administracyjnego

3. W przypadku nieuwzglednienia rekomendacji Rady Akredytacyjnej, o ktorej mowa art.
38 ust. 2, przez Prezesa Funduszu, Prezesa Funduszu uzasadnia to rozstrzygniecie Radzie
Akredytacyjnej 1 podmiotowi wnioskujgcemu.

4. Warunkiem udzielania akredytacji jest:
1) uzyskanie oceny akredytacyjnej, na poziomie co najmniej 75% maksymalnej mozliwej do

uzyskania sumy ocen poszczegdlnych standardow akredytacyjnych ogétem, oraz
2) uzyskanie co najmniej 50% maksymalnej mozliwej do wuzyskania sumy ocen

poszczegblnych standardow akredytacyjnych dla kazdego dziatu tematycznego, oraz
3) spelnienie standardow akredytacyjnych obligatoryjnych.

5. Przed podjeciem rozstrzygnigcia, o ktérym mowa 40 ust. 1, Prezes Funduszu moze
zdecydowac o przeprowadzeniu ponownej procedury oceniajgcej podmiotu wnioskujacego lub

w zakresie wybranych dziatow standardow akredytacyjnych.

Art. 41. 1.W uzasadnionych przypadkach w okresie wazno$ci akredytacji minister
wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ Prezesowi Funduszu przeprowadzenie wizyty

kontrolne;.



2. W przypadku stwierdzenia niespelniania przez podmiot standardéow akredytacyjnych
Prezes Funduszu cofa akredytacje w formie decyzji administracyjne;.

3. Do wizyt kontrolnych, o ktorym mowa w ust. 1stosuje si¢ odpowiednio przepisy
dotyczace procedury oceniajace] .

4. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 2, jest ostateczna. Od decyzji o cofnigciu akredytacji

przystuguje skarga do sagdu administracyjnego.

Art. 42. W przypadku zmiany zakresu dziatalno$ci podmiotu wykonujacego dziatalnos¢
lecznicza, w odniesieniu do ktorego udzielono akredytacji, zakres akredytacji moze zostac
zmieniony na wniosek tego podmiotu. Do postgpowania w sprawie zmiany zakresu udzielonej

akredytacji, o ktérej mowa w zdaniu pierwszym, przepisy art. 31 ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 43. 1. Przeprowadzenie procedury oceniajgcej podlega optacie, ktora stanowi
przychod Funduszu.

2. Opfata nie moze przekracza¢ pigtnastokrotno$ci przecigtnego miesi¢cznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw, wlacznie z wyptatami z zysku, w I kwartale roku
poprzedniego, oglaszanego przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

3. Optatg wnosi si¢ na rachunek bankowy Funduszu.

Art. 44. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  wz6r wniosku;

2) szczegdtowy sposdb przeprowadzenia procedury oceniajacej;

3) wazdr certyfikatu akredytacyjnego,

- uwzgledniajac zakres danych wymaganych do udzielenia akredytacji;

4) wysoko$¢ optat za przeprowadzenie procedury oceniajacej, uwzgledniajac koszty
przygotowania 1 przeprowadzenia procedury oceniajacej, a takze rozmiar dziatalnosci i

rodzaj podmiotu wnioskujacego.

Art. 45. 1. Funkcje wizytatora moze petni¢ osoba wytoniona w ramach otwartego
1 konkurencyjnego naboru, ktory oglasza Prezes Funduszu.

2. Nabor sktada si¢ z nastepujacych etapow:
1) ocena spetnienia wymagan formalnych;
2) sprawdzian wiedzy;

3) rozmowa kwalifikacyjna.



3. Do udzialu w wizytach kwalifikuje si¢ kandydatow, ktorzy uzyskaja wystarczajaca
liczbe punktdow w ramach etapow okreslonych w ust. 2, okreslona w ogloszeniu
o naborze.

4. Na podstawie tgcznej oceny z etapow naboru okreslonych w ust. 3, Prezes Funduszu
przyznaje albo odmawia przyznania kandydatowi statusu wizytatora na okres 4 lat.

5. Przyznanie statusu wizytatora wymaga uzyskania minimalnej liczby punktow z
poszczegbdlnych etapow naboru.

6. Osoby, ktore uzyskaty status wizytatora, podlegaja okresowym sprawdzianom wiedzy,
nie rzadziej niz raz na 4 lata.

7. Uzyskanie negatywnej oceny ze sprawdzianu, o ktorym mowa w ust. 6, skutkuje

cofnigciem statusu wizytatora przez Prezesa Funduszu.

Art. 46. 1. Wizytatorem moze by¢ osoba, ktora:

1) posiada wyksztatcenie wyzsze;

2) posiada wiedzg i doswiadczenie oraz znajomo$¢ regulacji prawnych adekwatnych do
zakresu dzialalnosci podlegajacej ocenie w ramach wizyty oceniajacej;

3) posiada co najmniej 3-letnie doswiadczenie zawodowe w podmiotach wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza;

4) nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem za umyslnie popetnione przestgpstwo lub
przestepstwo skarbowe;

5) korzysta z pelni praw publicznych;

6) uzyskala co najmniej minimalng liczbg punktéw w naborze, o ktorym mowa w art. 44 ust.

3.

Art. 47. 1. Wizytator otrzymuje wynagrodzenie za kazdy dzien wizyty oceniajacej nie
wiecej niz:
1) 50% przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia — w przypadku koordynatora;
2)  40% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — w przypadku wizytatora;

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢

wynagrodzenia wizytatora, uwzgledniajac zakres ich zadan.

Art. 48. Z wynagrodzenia, o ktorym mowa w art. 47 ust. 1 wizytator i koordynator
pokrywaja koszty dojazdu, zakwaterowania oraz wyzywienia, zwigzane z uczestnictwem

w wizytach oceniajacych.
Art. 49. 1. Prezes Funduszu prowadzi liste osob, ktore mogg peti¢ funkcje wizytatorow..

2. Prezes Funduszu skres$la z listy, o ktorej mowa w ust. 1, wizytatora, w przypadku:



1)
2)
3)

4)

5)
6)

7)

ztozenia rezygnacji z pelnienia funkcji wizytatora;

choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych zadan;

skazania prawomocnym wyrokiem za umysS$lnie popelnione przestepstwo lub
przestepstwo skarbowe;

negatywnej oceny z okresowego sprawdzianu wiedzy;

niespelniania wymagan formalnych dla petnienia funkcji wizytatora;

uchylania si¢ od wykonywania obowigzkéw wizytatora albo nieprawidtowego
wykonywania tych obowigzkéw na podstawie negatywnych ocen wizytatora z udzialu
w wizytach oceniajacych,

zachowania niezgodnego z kodeksem etyki wizytatora.

3. Prezes Funduszu wyznacza do przeprowadzenia wizyty kontrolnej wylacznie osoby

wpisane na liste, o ktorej mowa w ust. 1.

Oddziat 4
Rada Akredytacyjna

Art. 50. 1. Przy Prezesie Funduszu dziala Rada Akredytacyjna, dalej zwana ,,Radg”, ktéra

petni funkcje opiniodawczo—doradcza.

1)

2)

3)
4)

S)
6)

1)
2)

2. Do zadan Rady nalezy:

wspotdziatanie z Prezesem Funduszu przy opracowaniu projektu standardow
akredytacyjnych;

rekomendowanie Prezesowi Funduszu sposobu przeprowadzania procedur oceniajacych
podmiotow wnioskujacych, w tym okreslenie zakresu dziatalno$ci leczniczej podlegajacej
procedurze oceniajacej, uwzgledniajace lokalizacje 1 struktur¢ organizacyjna tego
podmiotu;

przygotowywanie i przedstawianie rekomendacji, o ktérych mowa w art. 38 ust.2;
wspolpraca z podmiotami krajowymi i zagranicznymi w podejmowaniu dziatan na rzecz
poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;
propagowanie idei jakosci 1 bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen;

wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Funduszu.

Art. 51. 1. Czlonkow Rady powotluje i odwotluje Prezes Funduszu.
2. W skfad Rady wchodzi 14 cztonkéw, w tym:
pieciu przedstawicieli Narodowego Funduszu Zdrowia;

trzech przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia;



3)
4)
S)
6)
7)

jeden przedstawiciel samorzadu zawodowego lekarzy i lekarzy dentystow;
jeden przedstawiciel samorzadu zawodowego pielggniarek i potoznych;
jeden przedstawiciel Ministra Obrony Narodowej;

jeden przedstawiciel ministra wtasciwego do spraw wewngtrznych;
dwoch przedstawicieli Rzecznika Praw Pacjenta.

2. Cztonkowie, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2—7, sg powotywani na wniosek wtasciwych

organow, o ktorych mowa w ust. 3

3. Kadencja Rady trwa 6 lat. W przypadku gdy cztonek Rady zostanie odwotany przez

Prezesa Funduszu przed uplywem kadencji, kadencja cztonka powotanego na jego miejsce

uplywa z dniem uptywu kadencji Rady.

1)

2)

3)
4)

Art. 52. 1. Cztonkiem Rady moze by¢ wytacznie osoba, ktora:

posiada wiedz¢ 1 doswiadczenie w zakresie jakosci 1 bezpieczenstwa udzielanych
Swiadczen opieki zdrowotnej, dajace rekojmi¢ prawidlowego wykonywania obowiazkow
cztonka Rady;

nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem sgdu za umyslnie popetnione przestepstwo
lub przestepstwo skarbowe.

wobec ktorej nie zachodza okolicznosci okreslone w ust. 2;

ktorej kandydatura zostata zaakceptowana przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
w przypadku cztonkéw Rady, o ktérych mowa w art. 51 ust. 3 pkt 2—7.

2. Cztonkowie Rady, ich maltzonkowie oraz osoby, z ktérymi czlonkowie tej Rady

pozostaja we wspdlnym pozyciu, nie mogg jednoczesnie:

1)
2)
3)

4)
5)

by¢ pracownikami Narodowego Funduszu Zdrowia;

by¢ wizytatorami;

by¢ cztonkami organdéw lub przedstawicielami przedsiebiorcéw wykonujacych
dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z akredytacja w ochronie
zdrowia;

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

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

zwigzanego z akredytacjg w ochronie zdrowia.

Art. 53. 1. Kandydaci na cztonkow Rady przed powotaniem do sktadu tej Rady, a

cztonkowie Rady wedtug stanu na dzien 31 grudnia danego roku w terminie do dnia 30 kwietnia

roku nastepnego, sktadaja oswiadczenie o nieistnieniu okolicznosci, o ktérych mowa w art. 51



ust. 2, dotyczace ich samych oraz osob bliskich, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za
sktadanie fatszywych zeznan.

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

3. Oswiadczenie jest przechowywane w siedzibie Prezesa Funduszu przez 10 lat od dnia

ztozenia.

Art. 54. 1. Czlonek Rady podlega wylaczeniu od udzialu w sprawie w przypadku
wystepowania konfliktu interesow albo jezeli migdzy nim lub osobg dla niego bliska a
podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza, ktory ztozyt wniosek o udzielenie akredytacji,
zachodzg okolicznosci, ktore moglyby wywota¢ watpliwosci co do jego bezstronnosci.

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

3. Wylaczenie cztonka Rady od udziatu w sprawie, o ktorym mowa w ust. 1, nastepuje na
wniosek cztonka Rady albo przewodniczacego Rady, w zakresie ujawnionego konfliktu
interesOw oraz watpliwosci co do jego bezstronnosci.

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

dotyczy.

Art. 55. 1. Pracami Rady kieruje Przewodniczacy Rady wskazany Prezesa Funduszu przy
pomocy dwdch wiceprzewodniczacych.

2. Wiceprzewodniczacy sa wybierani sposrod cztonkéw Rady na posiedzeniu
bezwzgledna wigkszoscig glosdw przy obecnosci co najmniej 2/3 jej cztonkéw w glosowaniu
tajnym.

3 Rada podejmuje uchwaty zwykla wigkszoscig glosow przy obecno$ci co najmniej
polowy jej cztonkow.

4. W przypadku rownej liczby gtosow decyduje glos Przewodniczacego Rady.

5. Szczegotowy tryb pracy Rady okresla regulamin organizacyjny uchwalony przez Rade

1 zatwierdzony przez Prezesa Funduszu.

Art. 56. 1. Cztlonkom Rady Akredytacyjnej przystuguje:
1) wynagrodzenie nieprzekraczajace 3500 zt za udziat w kazdym posiedzeniu Rady, jednak

nie wigcej niz 10 500 zt miesi¢cznie;



2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okre§lonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy
(Dz. U. 22020 r. poz. 1320).
2. Obstuge organizacyjng i techniczng Rady zapewnia Prezes Funduszu.
3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢

wynagrodzenia cztonkow i przewodniczacego Rady, uwzgledniajac zakres ich zadan.
Rozdziat 5
Zmiany w przepisach obowigzujacych

Art. 57. W ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od 0s6b fizycznych
(Dz. U. z 2020 r. poz. 1426, z pdézn. zm.Y) w art. 21 w ust. 1 po pkt 3e dodaje si¢ pkt 3f w
brzmieniu:

,»3f) kwota swiadczenia kompensacyjnego przyznanego na podstawie przepisoOw ustawy

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

Art. 58. W ustawie z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny wykonawczy (Dz. U. z 2021
r. poz. 53 1472) w art. 43 po § 8 dodaje si¢ § 8a w brzmieniu:

»3 8a. Fundusz w terminach nie pdzniej niz do 31 stycznia oraz 31 lipca roku
kalendarzowego przekazuje, w dwoéch rownych transzach, na rachunek Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych $rodki finansowe w tacznej wysokosci (...) min
zt. Od kwoty nieprzekazanych przez Fundusz srodkéw przyshuguja odsetki za zwloke, na

zasadach 1 w wysokosci okreslonych dla zalegtosci podatkowych.”.

Art. 59. W ustawie z dnia 22 maja 2003 r. o ubezpieczeniach obowigzkowych,
Ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym 1 Polskim Biurze Ubezpieczycieli
Komunikacyjnych (Dz. U. z 2021 r. poz. 854) w art. 13 ust. | otrzymuje brzmienie:

,l. Zaktad ubezpieczen wyplaca odszkodowanie lub $wiadczenie z tytutlu
ubezpieczenia obowigzkowego na podstawie uznania roszczenia uprawnionego z Umowy
ubezpieczenia w wyniku ustalen, zawartej z nim ugody lub prawomocnego orzeczenia

sadu.”.

Art. 60. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, z p6zn. zm.?) wprowadza

si¢ nastgpujace zmiany:

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 1291, 1428, 1492,
1565, 2122, 2123, 2127, 22551 2320 oraz z 2021 r. poz. 255, 464, 794 1 868.

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 1492, 1493, 1578,
1875, 2112, 2345 12401 oraz z 2021 r. poz. 97, 159 1 694.
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1)

2)

3)

4)

po art. 32d dodaje si¢ art. 32e w brzmieniu:

»Art. 32e. 1. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia wyznacza w odpowiedniej
liczbie koordynatorow leczenia powaznych nastepstw zdrowotnych, do ktorych zadan
nalezy udzielanie §wiadczeniobiorcom, ktorym wydano zaswiadczenie okreslone w (...),
przez okres w nim wskazany, informacji o organizacji procesu leczenia i rehabilitacji oraz
koordynacja tego procesu, w tym zagwarantowanie wspOlpracy migdzy podmiotami w
ramach kompleksowej opieki nad $wiadczeniobiorcg przez zapewnienie przeplywu
informacji na wszystkich etapach procesu leczenia.”;

w art. 47c w ust. 1 po pkt 12 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 13 w

brzmieniu:

,»13) osoby, ktore legitymujg si¢ zaswiadczeniem, o ktorym mowa w art. 71m ustawy z
dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z
2020 r. poz. 849 i...), przez okres wskazany w tym zaswiadczeniu.”;

w art. 95m ust. 3 dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) posiada autoryzacje, w rozumieniu ustawy z dnia ..... o jakosci w ochronie zdrowia
1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz....).”;

w art. 97 w ust. 3:

a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) monitorowanie oraz ocena jako$ci i dostepnosci, a takze analiza kosztéw
Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie niezbgednym dla prawidlowego
zawierania umow o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotne;j;”,

b) w pkt 17 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 18-20 w brzmieniu:

,18) udzielanie autoryzacji, o ktérej mowa w ustawie z dnia...... o jakosci w
ochronie zdrowia 1 bezpieczenstwie pacjenta;

19) realizacja zadan zwigzanych z akredytacjg w ochronie zdrowia, o ktérej mowa
w ustawie z dnia...... o jako$ci w ochronie zdrowia bezpieczenstwie pacjenta,
w szczeg6lnosci:

a) przeprowadzanie procedury oceniajgcej,
b) opracowywanie propozycji standardow akredytacyjnych i ich aktualizacji,
c) zapewnianie obstugi i wspolpraca z Radg Akredytacyjna;

20) wspieranie zadan finansowanych w ramach Funduszu Kompensacyjnego
Zdarzen Medycznych, o ktorym mowa w art. (...) ustawy z dnia ..... o jakosci
w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta.”,

c) po ust. 3h dodaje si¢ ust. 31 w brzmieniu:



,»31. W celu realizacji zadania, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 18, Fundusz do dnia
(...) kazdego roku kalendarzowego przekazuje na rachunek Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych $rodki finansowe w postaci odpisu w
wysokosci 0,036% % 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 w art. 121 ust. 5, albo w trybie, o ktorym mowa w art. 123 ust. 3. Od
kwoty nieprzekazanego przez Fundusz odpisu przystuguja odsetki za zwloke, na
zasadach 1 w wysokosci okreslonych dla zalegtosci podatkowych.”;

5) wart. 103 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Prezes Funduszu wykonuje swoje zadania przy pomocy czterech zastepcoOw

Prezesa.”.

Art. 61. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia
(Dz. U. 22019 r. poz. 886) po art. 9 dodaje si¢ art. 9a w brzmieniu:

,Art. 9a. Konsultanci krajowi po sporzadzeniu opinii, o ktérych mowa w art. 10 ust.

1 pkt 6, przekazuja kopie tych opinii ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia w celu

ich publikacji w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu obslugujacego ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.”.

Art. 62. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849) 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 w pkt 10 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 11-15 w
brzmieniu:

,»11) osoba najblizsza — matzonka nie pozostajacego w separacji, krewnego pierwszego
stopnia, osobe pozostajaca w stosunku przysposobienia lub osob¢ pozostajaca z
pacjentem we wspolnym pozyciu;

12) powazne nastepstwa zdrowotne — istniejagce w dacie wydawania decyzji o zdarzeniu
medycznym uszkodzenie ciata lub rozstroj zdrowia, ktore skutkuje uposledzeniem
struktury lub funkc;ji ciata;

13) podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg — podmiot, o ktorym mowa w art. 2 ust.

1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, z dziatalnoscia



3)
4)
S)

6)

7)
8)

ktorego wigze si¢ wniosek o wyplate §wiadczenia kompensacyjnego z tytulu
zdarzenia medycznego;

14) $wiadczenie zdrowotne — §wiadczenie zdrowotne, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt
10 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej;

15) zdarzenie medyczne — zdarzenie niepozadane skutkujace:
a) zakazeniem pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotwodrczym, o ile byto

ono mozliwe do uniknie¢cia, albo

b) uszkodzeniem ciala, rozstrojem zdrowia lub §miercig pacjenta, o ile z wysokim

prawdopodobienstwem mogly by¢ one nastepstwem:

nieprawidlowej lub op6znionej diagnozy,

— leczenia niezgodnego z aktualng wiedzg medyczng lub bez zachowania
nalezytej starannos$ci albo tez jesli uszkodzenia ciata, rozstroju zdrowia lub
$mierci pacjenta mozna bylo unikna¢ w przypadku zastosowania innej
metody leczenia,

— nieprawidtowego zastosowania produktu leczniczego,

— wady lub nieprawidlowego zastosowania wyrobu medycznego.

w art. 14 uchyla si¢ ust. 2a;

w art. 26 w ust. 3 uchyla sie pkt 91 10;

w art. 28 w ust. 2a:

po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»la) w zwiazku z postepowaniem, o ktorym mowa w art. 71b;”,
b) uchyla si¢ pkt. 2

w art. 47 w ust. 1 po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

,»2a) wykonywanie zadan, o ktérych mowa w art. 71a— 71¢”;
uchyla si¢ rozdziat 13a;

po rozdziale 14 dodaje si¢ rozdziat 14a w brzmieniu:

,,Rozdzial 14a
Kompensacja szkdd wynikajaca ze zdarzen medycznych
Oddziat 1
Swiadczenie kompensacyjne

Art. 71a. Przepisy niniejszego rozdzialu stosuje si¢ do zdarzen medycznych
bedacych nastepstwem udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej w szpitalu w rozumieniu

przepisOw ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci lecznicze;.



Art. 71b. 1. W przypadku zdarzenia medycznego pacjentowi przyshuguje
$wiadczenie kompensacyjne.

2. W przypadku $mierci pacjenta, w zwigzku ze zdarzeniem medycznym,
swiadczenie kompensacyjne przystuguje osobom najblizszym.

Art. 71c. 1. Wysoko$¢ §wiadczenia kompensacyjnego z tytulu jednego zdarzenia
medycznego w odniesieniu do jednego wnioskodawcy wynosi w przypadku:

1) zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotworczym — od 2 000 zt do 200 000 zt;

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

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

2. Przy ustalaniu wysokosci §wiadczenia kompensacyjnego uwzglednia sie:

1) w razie zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotworczym — rodzaj
biologicznego czynnika chorobotworczego oraz charakter nastepstw zdrowotnych
wynikajacych z zakazenia, w tym w zakresie ucigzliwosci leczenia oraz pogorszenia
jako$ci zycia;

2)  w razie uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — charakter nastepstw zdrowotnych
zdarzenia medycznego oraz stopien dolegliwosci wynikajacych z tego zdarzenia, w
tym w zakresie ucigzliwo$ci leczenia oraz pogorszenia jakos$ci zycia;

3) w razie $mierci pacjenta — rodzaj relacji mi¢dzy osoba najblizsza a zmartym
pacjentem oraz wiek osoby najblizszej i zmartego pacjenta.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Rzecznika Praw
Pacjenta, okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne kryteria przyznania §wiadczenia
kompensacyjnego oraz szczegdlowy zakres 1 warunki ustalania wysokos$ci §wiadczenia z
tytulu zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym, uszkodzenia ciata lub
rozstroju zdrowia oraz $mierci pacjenta, kierujac si¢ koniecznoscig przejrzystosci w
ustalaniu wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego oraz zapewnienia ochrony intereséw

wnioskodawcow.

Oddziat 2
Postepowanie w sprawie swiadczenia kompensacyjnego

Art. 71d. 1. Wniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego wnosi si¢ do
Rzecznika.

2. Wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego moze by¢ zlozony w
terminie 1 roku od dnia, w ktérym wnioskodawca dowiedziat si¢ o zakazeniu,

uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo o $mierci pacjenta, jednakze termin ten nie



moze by¢ dluzszy niz 3 lata od dnia, w ktérym nastapito zdarzenie skutkujace zakazeniem,

uszkodzeniem ciala lub rozstrojem zdrowia albo $miercig pacjenta.

3. Ztozenie wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego podlega oplacie w

wysokosci 300 zt. Optate uiszcza si¢ na rachunek bankowy Narodowego Funduszu

Zdrowia

4. Wysokos¢ optlaty, o ktorej mowa w ust. 3, podlega waloryzacji o prognozowany

w ustawie budzetowej na dany rok s$rednioroczny wskaznik cen towardéw 1 ustug

konsumpcyjnych ogétem ogtlaszany przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego na

podstawie przepisow o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spolecznych, z

zaokragleniem do petnych ztotych w gore.

5. Informacj¢ o wysokosci optaty, o ktorej mowa w ust. 4, Rzecznik zamieszcza na

stronie internetowej urzedu obstugujacego ten organ.

1))

2)
3)
4)

5)

6)

7)
8)

)

Art. 71e. 1. Wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego zawiera:

dane wnioskodawcy:

a) 1mi¢ 1 nazwisko,

b) date urodzenia,

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

adres korespondencyjny;

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

wskazanie czy przedmiotem wniosku jest zakazenie, uszkodzenie ciata lub rozstrgj

zdrowia albo $mier¢ pacjenta;

dane, o ktorych mowa w pkt 1 lit. a-c, zmartego pacjenta, jesli wnioskodawca jest

osoba najblizsza;

oznaczenie podmiotu leczniczego;

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

ktory ma by¢ dokonany przekaz pocztowy.

2. Do wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego dotacza si¢:

kopi¢ posiadanej dokumentacji medycznej oraz innych dokumentow na poparcie

opisanego stanu faktycznego albo szczegdétowa informacje o braku takich

dokumentows;



2) dokumenty potwierdzajace, ze wnioskodawca jest osoba najblizsza zmartego
pacjenta, jezeli dotyczy;

3) potwierdzenie wniesienia oplaty, o ktorej mowa w art.71d ust. 3.

3. Informacje przedstawione we wniosku o0 przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie
falszywych zeznan. Skladajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia we wniosku
klauzuli nastgpujacej tresci: ,,JJestem $Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie
fatszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnos$ci
karnej za sktadanie fatlszywych o$wiadczen.

4. W przypadku wniosku niekompletnego lub nienalezycie optaconego Rzecznik
wzywa wnioskodawce do jego uzupelienia 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 urzgedu obshugujacego ten organ wzor wniosku o
przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego umozliwiajacy podanie danych i1
informacji, o ktérych mowa w ust. 1 1 2, 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 przesytany w postaci elektronicznej podpisuje si¢ podpisem zaufanym,
kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem osobistym.

Art. 71f. Postgpowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego nie wszczyna sig,
a wszczete umarza w przypadku, gdy w zwigzku z tym samym zdarzeniem:

1) prawomocnie osagdzono sprawg o odszkodowanie lub zado$¢uczynienie;

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

3) wnioskodawca uzyskal odszkodowanie lub zado$¢uczynienie z tytutu ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej;

4)  wnioskodawca zawart ugode¢ przewidujacg naprawienie doznanej szkody;

5) sad karny orzekt na rzecz wnioskodawcy obowigzek naprawienia szkody
wyrzadzonej przestepstwem lub zadosCuczynienia za doznang krzywde albo

nawigzke.



Art.71g. Strong postgpowania jest wnioskodawca. Pelnomocnikiem strony moze
by¢ matzonek, rodzenstwo, zstepni lub wstepni, osoby pozostajace ze strong w stosunku
przysposobienia oraz pozostajagce we wspolnym pozyciu.

Art. 71h. 1. Przy Rzeczniku dziata Zespét do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, zwany dalej ,,Zespolem”, do zadan ktdrego
nalezy wydawanie w toku postgpowania w sprawie §wiadczenia kompensacyjnego opinii
w przedmiocie wystapienia zdarzenia medycznego 1 jego skutkow.

2. W sklad Zespotu wchodzi co najmniej 9 cztonkow, powolywanych i
odwotywanych przez Rzecznika, posiadajacych co najmniej wyzsze wyksztatcenie i tytut
magistra lub rownorzedny w dyscyplinie nauk medycznych, ktérzy wykonuja zawod
medyczny przez okres co najmniej 5 lat albo posiadajg stopien naukowy doktora w
dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

3. Czlonkiem Zespotu nie moze by¢ osoba, ktora byla skazana prawomocnym
wyrokiem sadu za przestgpstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne
przestepstwo skarbowe.

4. Czlonek Zespotu przed podjeciem wykonywania zadan sktada Rzecznikowi,
pisemne o$wiadczenie, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej, ze nie zostal skazany
prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umysSlne $cigane z oskarzenia
publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe.

5. Skfadajac oswiadczenia, o ktorych mowa w ust. 4, czlonek Zespotu jest
obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastgpujacej tresci: ,Jestem $wiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o§wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

6. Czlonkowi Zespotu przystuguje wynagrodzenie za udziat w sporzadzeniu opinii
w wysoko$ci nieprzekraczajacej jednej siddmej kwoty przecigtnego miesiecznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptaty nagrod z zysku za ubiegly rok,
oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wigcej jednak
niz 5.000 zi miesi¢cznie, a takze zwrot kosztow przejazdu w wysokosci 1 na warunkach
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy (Dz. U. z
2020 r. poz. 1320, z pdzn. zm).

7. Cztonek Zespotu jest obowigzany do zachowania w tajemnicy uzyskanych w
zwiazku z toczacym si¢ postepowaniem informacji dotyczacych wnioskodawcy, a takze

zmartego pacjenta, w tym rowniez po ustaniu cztonkostwa w Zespole.



8. Rzecznik okresli w drodze zarzadzenia:

1) regulamin Zespotu okreslajacy jego szczegdlowy tryb pracy oraz organizacje;

2) wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkow Zespotu.

Art. 71i. 1. Rzecznikowi przystuguje dostep do elektronicznej dokumentacji
medycznej dotyczacej 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.

2. Zespot przetwarza dokumentacje gromadzong w zwigzku z postgpowaniem w
sprawie $wiadczenia kompensacyjnego, w zakresie koniecznym do sporzadzenia opinii.

3. Dokumentacja gromadzona lub sporzadzona na potrzeby lub w zwiazku z
postepowaniem w  sprawie przyznania S$wiadczenia kompensacyjnego  jest
przechowywana przez Rzecznika przez okres 10 lat, liczac od konca roku
kalendarzowego, w ktérym wniesiono wniosek o0 przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego.

4. Administratorem danych zawartych w dokumentacji gromadzonej lub
sporzadzonej w zwigzku z postgpowaniem w sprawie Swiadczenia kompensacyjnego jest
Rzecznik.

Art. 71j. 1. Prowadzac postgpowanie Rzecznik ma prawo:

1) wezwa¢ wnioskodawce do udzielenia informacji, zlozenia wyjasnien oraz
przedstawienia dokumentow, niezbednych do rozpatrzenia sprawy;

2) zada¢ udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien oraz przedstawienia posiadanych
dokumentéw przez podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych wnioskodawcy lub
zmartemu pacjentowi.

2. Rzecznik wyznacza termin realizacji czynnos$ci, o ktérych mowa w ust. 1, nie
krotszy niz 14 dni.

3. W przypadku niedopetnienia obowiazku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, Rzecznik
naktada, w drodze decyzji, na podmiot, do ktorego skierowano zadanie, kare pieni¢zng do
wysokosci 50 000 ztotych.

4. Przy ustalaniu wysokosci kary pieni¢znej, o ktorej mowa w ust. 3, bierze si¢ pod
uwage w szczegdlnosci okres, stopien oraz okoliczno$ci naruszenia przepisOw ustawy, a
takze uprzednie naruszenie przepisow ustawy. Srodki finansowe pochodzace z kary
pienieznej stanowig dochdd budzetu panstwa.

5. W toku postepowania Rzecznik moze wykorzysta¢ dokumenty i inne materiaty

zgromadzone w zwigzku z postgpowaniem, o ktorym mowa w art. 47 ust. 1 pkt 2.



Art. 71k. 1. Rzecznik, po uzyskaniu opinii Zespotu, wydaje decyzj¢ administracyjna
w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego i ustalenia jego wysokosci albo
odmowy przyznania $wiadczenia kompensacyjnego.

2. W decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, okresla si¢, na wniosek pacjenta, czy zdarzenie
medyczne spowodowato powazne nastepstwa zdrowotne, wraz ze wskazaniem okresu ich
przewidywanego trwania, nie dtuzej jednak niz 5 lat, chyba ze wedtug wiedzy medyczne;j
nie ma rokowan, by powazne nastepstwa zdrowotne ustapity przed uplywem tego okresu.

3. Opinig, o ktorej mowa w ust. 1, Zespot wydaje w skladzie trzech cztonkéw.

4. Rzecznik nie jest zwigzany ustaleniami dokonanymi w innych postgpowaniach
prowadzonych na podstawie odrebnych przepisow.

5. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, jest wydawana w terminie 3 miesi¢gcy od dnia
otrzymania kompletnego wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego. W
przypadku, o ktérym mowa w art. 71e ust. 1, bieg terminu wydania decyzji ulega
wstrzymaniu do czasu przedtozenia niezbednych informacji, wyjasnien lub dokumentoéw
przez wnioskodawce oraz podmiot udzielajagcy swiadczen zdrowotnych pacjentowi.

Art. 711. W sprawach nieuregulowanych w ustawie do postgpowania w sprawie
Swiadczenia kompensacyjnego stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735).

Art. 71m. Pacjentowi, wobec ktérego prawomocnie i ostatecznie stwierdzono
zdarzenie medyczne powodujace powazne nastepstwa zdrowotne, dorgcza si¢
niezwlocznie za§wiadczenie wskazujace okres przewidywanego trwania tych nastepstw.

Art. 71n. 1. W terminie 14 dni od dnia dor¢czenia prawomocnej i ostatecznej
decyzji, w ktoérej przyznano §wiadczenie kompensacyjne i ustalano jego wysoko$¢
wnioskodawca moze ztozy¢ Rzecznikowi o$wiadczenie o rezygnacji ze $wiadczenia
kompensacyjnego.

2. Niezlozenie os$wiadczenia, o ktorym mowa w ust. 1, jest rOwnoznaczne ze
zrzeczeniem si¢ przez wnioskodawce wszelkich roszczen o odszkodowanie oraz
zados$Cuczynienie pienie¢zne mogacych wynika¢ ze zdarzenia medycznego w zakresie
szkod, ktére ujawnity si¢ do dnia zlozenia wniosku.

3. Swiadczenie kompensacyjne jest wyptacane w terminie 14 dni od dnia
bezskutecznego uptywu terminu, o ktorym mowa w ust. 1, lub dnia zlozenia o§wiadczenie
o przyjeciu swiadczenia kompensacyjnego wynikajacego z prawomocnej 1 ostatecznej

decyzji.



4. O wyplacie $wiadczenia kompensacyjnego Rzecznik informuje podmiot
leczniczy. Na zadanie Rzecznika podmiot leczniczy przedktada w terminie 14 dni kopie
polis lub innych dokumentéw ubezpieczenia, potwierdzajacych zawarcie umow
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej obejmujacych okresem ubezpieczenia
zdarzenie medyczne.

Art. 71o. Informacje, dowody i decyzje uzyskane w toku postepowania w sprawie
swiadczenia kompensacyjnego nie mogg by¢ wykorzystane w innych postepowaniach
prowadzonych na podstawie odrebnych przepisow, z wylaczeniem dochodzenia przez

Rzecznika zwrotu wyptaconego $wiadczenia 1 kosztow postepowania.

Oddziat 3
Komisja Odwotawcza

Art. 71p. 1. Od decyzji Rzecznika, o ktorej mowa w art. 71k ust. 1, wnioskodawcy
stuzy odwotanie.

2. Whniesienie odwotania podlega optacie w wysokosci 200 zi.

3. Do optaty, o ktérej mowa w ust. 2, stosuje si¢ odpowiednio art. 71d ust. 41 5.

4. Jezeli odwotanie nie zostato optacone, Rzecznik wzywa wnioskodawce do
usunigcia tego braku w terminie 14 dni, z pouczeniem, zZe jego nieusunig¢cie spowoduje
pozostawienie odwotania bez rozpoznania.

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

Art. 71q. 1. Wiasciwa do rozpatrzenia odwotania jest Komisja Odwotawcza, zwana
dalej ,,Komisja”, dziatajaca przy Rzeczniku.

2. Orzeczenia Komisji zapadajg na posiedzeniu niejawnym.

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

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

Art. 71r. 1. Czlonek Komisji podlega wytaczeniu na zasadach 1 w trybie okreslonym
w art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego.

2. Cztonek Komisji podlega réwniez wylaczeniu w przypadku, gdy okolicznosci, o

ktérych mowa w ust. 1, odnoszg si¢ do podmiotu leczniczego.



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 cztonkostwa w Komisji.

Art. 71s. 1. W skltad Komisji wchodzi 9 czlonkéw posiadajagcych wiedze i1
doswiadczenie dajace r¢kojmi¢ prawidlowego sprawowania tej funkcji, w tym:

1) dwoch przedstawicieli ministra wiasciwego do spraw zdrowia;

2) przedstawiciel Ministra Sprawiedliwosci;

3) przedstawiciel Rzecznika Praw Pacjenta;

4) przedstawiciel Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

5) przedstawiciel Naczelnej Rady Lekarskiej;

6) przedstawiciel Naczelnej Rady Pielggniarek 1 Potoznych;

7)  dwbch przedstawicieli organizacji spotecznych dziatajacych na rzecz praw pacjenta.

2. Cztonkoé6w Komisji powotluje 1 odwotuje minister wtasciwy do spraw zdrowia, z
tym ze czlonkowie, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2-6, s3 powotywani na wniosek
wlasciwych organow.

3. Cztonkowie Komisji, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 7, s3 powolywani sposrod
kandydatow wskazanych przez organizacje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 7, zgtoszonych
w terminie 14 dni od dnia podania do publicznej wiadomosci na stronie internetowej
urzedu obstugujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej tego urzedu ogloszenia o naborze przedstawicieli tych organizacji
na cztonkéw Komisji.

4. Kadencja cztonkéw Komisji wynosi 3 lata. W przypadku, gdy cztonek Komisji
zostanie odwolany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia przed uptywem kadencji,
kadencja czlonka powotanego na jego miejsce uptywa z dniem uptywu kadencji
odwotanego cztonka.

5. Czlonkiem Komisji nie moze by¢ osoba, ktora byla skazana prawomocnym
wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umysine
przestepstwo skarbowe.

6. Cztonek Komisji przed powotaniem sklada ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia pisemne o$wiadczenie, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej, ze nie zostat
skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umys$lne $cigane z oskarzenia
publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe.

7. Skiadajac oswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 6, cztonek Komisji jest

obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastgpujacej tresci: ,Jestem $wiadomy



odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o§wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

8. Cztonkowi Komisji przystuguje wynagrodzenie za udziat w jego posiedzeniach w
wysokosci nieprzekraczajacej jednej piatej kwoty przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptaty nagrod z zysku za ubiegly rok,
oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wigcej jednak
niz 6.000 zi miesi¢cznie, a takze zwrot kosztow przejazdu w wysokosci 1 na warunkach
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy.

9. Rzecznik Praw Pacjenta okresla w drodze zarzadzenia:

1) regulamin Komisji okreslajacy jego szczegotowy tryb pracy oraz organizacje, w tym
tryb wyboru przewodniczacego 1 zastepcy przewodniczacego;
2)  wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkow Zespotu.

Art. 71t. W sprawach nieuregulowanych w niniejszym rozdziale w postepowaniu
przed Komisja Odwotawcza odpowiednio stosuje si¢ art. 71g-71i, a w sprawach
nieuregulowanych w ustawie stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postgpowania administracyjnego.

Oddziat 4
Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych

Art. 71lu. 1. Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych, zwany dalej
,Funduszem”, jest panstwowym funduszem celowym.

2. Dysponentem Funduszu jest Rzecznik.

3. Przychody Funduszu pochodza:
1) z odpisu, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3f ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o

swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych;

2)  zodsetek od nieterminowo regulowanych wptat, o ktorych mowa w art. 710;

3) zoplat, o ktéorych mowa w art. 71d ust. 3 1 art. 710;

4)  z oprocentowania rachunku bankowego Funduszu;

5) z wplat z budzetu panstwa przekazywanych przez Rzecznika, w wysokosci
okreslonej corocznie w ustawie budzetowej na dany rok budzetowy;

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

4. Ze srodkéw zgromadzonych w Funduszu sg finansowane:



1) wyplaty $wiadczen kompensacyjnych;

2) odsetki za nieterminowe wyptaty $wiadczen kompensacyjnych;

3) koszty zwigzane z prowadzeniem postgpowan w sprawie $wiadczenia
kompensacyjnego oraz obstugi i funkcjonowania Zespotu i Komisji.
5. W sprawach z zakresu gospodarki finansowej Funduszu nieuregulowanych

w ust. 1-4 stosuje si¢ przepisy o finansach publicznych.

Art. 63. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2021 r.

poz. 71) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 23a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Kierownik podmiotu wykonujacego dziatalno§¢ lecznicza moze okresli¢
w regulaminie organizacyjnym sposob obserwacji pomieszczen:

1) ogolnodostepnych, jezeli jest to niezbedne do zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentéw lub pracownikdw pomieszczen,

2) w ktorych sa udzielane $wiadczenia zdrowotne oraz pobytu pacjentow,
w szczeg6lnosci  pokoi  tozkowych, pomieszczen higieniczno-sanitarnych,
przebieralni, szatni, jezeli jest to konieczne w procesie ich leczenia lub dla
zapewnienia im bezpieczenstwa

— za pomocg urzadzen umozliwiajacych rejestracje obrazu (monitoring).”;

w art. 29 dodaje ust. 5 w brzmieniu:

»J. Wypisanie, o ktorym mowa w ust. 1, dotyczace pacjenta, wobec ktorego jest
uprawdopodobnione, ze znajduje si¢ w przemijajacym stanie wylaczajacym $§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 13a otrzymuja brzmienie:

,»3. Pacjentow szpitala zaopatruje si¢ w opaske identyfikacyjna, na ktorej
umieszcza si¢ imi¢ oraz nazwisko pacjenta, a takze date jego urodzenia.

3a. W przypadku uzasadnionym stanem zdrowia pacjenta kierownik moze
podja¢ decyzje o odstgpieniu od zaopatrywania tego pacjenta w opaske, o ktorej
mowa w ust. 3. Informacj¢ w tym zakresie, wraz z podaniem przyczyn odstgpienia,
zamieszcza si¢ w dokumentacji medycznej pacjenta.”,

b) uchyla si¢ ust. 5,



c) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

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

1)  warunki, sposob 1 tryb zaopatrywania pacjentdéw w opaske identyfikacyjna,

2)  sposob umieszczenia na opasce identyfikacyjnej danych, o ktérych mowa w ust.
3,

3) sposob postepowania w razie stwierdzenia braku opaski identyfikacyjnej
u pacjenta szpitala

—  kierujac si¢ potrzebg zapewnienia identyfikacji pacjentow i ich bezpieczenstwa

oraz konieczno$cig poszanowania ochrony danych osobowych.”.

Art. 64. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. z 2021 r. poz. 666) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

2)

po art. 8c dodaje si¢ art. 8d w brzmieniu:

»Art. 8d. 1. Ushluigodawcy sa obowigzani zapewnia¢, by ich systemy
teleinformatyczne identyfikowaty si¢ wobec systemow teleinformatycznych innych
ustugodawcow [ewentualnie inne systemy teleinformatyczne], oraz porozumiewaty si¢ z
tymi systemami teleinformatycznymi w sposéb bezpieczny, zgodnie z wymogami
dotyczacymi wspolnych i bezpiecznych otwartych standardow komunikacji. Obowiazek,
o ktérym mowa w zdaniu pierwszym, cigzy rowniez na podmiocie, ktory wprowadzit do
obrotu wyr6b medyczny, o ktorym mowa w art. 2 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 z p6zn. zm.) [do ustalenia z DPLIF 1
URPL, na kim powinien cigzy¢ ten obowiazek, czy np. tez na producencie], bedacy
oprogramowaniem.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegbtowe wymogi dotyczace wspdlnych 1 bezpiecznych otwartych standardéw
komunikacji miedzy systemami teleinformatycznymi uslugodawcoéw, oraz wyrobami
medycznymi stanowigcymi oprogramowanie, w tym co do identyfikowalnosci procesow
przekazywania danych, wymogoéw dotyczacych interfejsow dostepowych, a takze
certyfikatow uwierzytelniajacych, majgc na uwadze zapewnienie adekwatnego poziomu
bezpieczenstwa komunikacji oraz poufnosci i integralnosci przekazywanych danych.”

w art. 12 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Zapewnienie podmiotom prowadzacym rejestry medyczne dostepu do danych, w
tym danych osobowych 1 jednostkowych danych medycznych, przetwarzanych w SIM, w
zakresie zadan wykonywanych przez te podmioty zwigzanych z walidacjg danych w

rejestrze oraz zapewnieniem kompletnosci 1 prawidlowos$ci przetwarzanych danych.”;



3)

w art. 19:

a)

b)

d)

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

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

ust. 1b otrzymuje brzmienie:

,»1b. Utworzenie rejestru medycznego, o ktorym mowa w ust. 1, moze nastgpic
na wniosek podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczag w rozumieniu z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, Narodowego Funduszu Zdrowia, innych
jednostek podleglych lub nadzorowanych przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia albo medycznych towarzystw naukowych.”,
po ust. 1b dodaje si¢ ust. I¢ w brzmieniu:

,»1c. Do wniosku podmiot, o ktérym mowa w ust. 1b ustawy, przedstawia ocen¢
skutkow dla ochrony danych, zgodnie z art. 35 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0sOb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych).”,

w ust. 4:
— pkt I otrzymuje brzmienie:

,1) zdefiniowanie problemu 1 celu utworzenia rejestru;”,
—  pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»8) ocen¢ funkcjonalnosci, spojnosci i interoperacyjnosci dzialania nowo
tworzonego rejestru z innymi rejestrami publicznymi lub rejestrami
medycznymi od strony informatycznej oraz funkcjonalnej;”,

— dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

,»9) mozliwo$¢ integracji rejestru z danymi przekazywanymi przez podmioty
realizujace $wiadczenia opieki zdrowotnej do Narodowego Funduszu
Zdrowia.”,

w ust. 4a:
— w pkt 2 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) W formie dotacji celowej udzielonej Narodowemu Funduszowi Zdrowia w
przypadku zbierania i przekazywania danych do rejestru prowadzonego

przez podmiot realizujacy dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu ustawy z



dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej za posrednictwem
systemu informatycznego Narodowego Funduszu Zdrowia.”,

po ust. 4b dodaje si¢ ust. 4c w brzmieniu:

»A4c. 1. Przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia dziata Rada Rejestrow
Medycznych, ktora petni funkcje opiniodawcza-doradcza.

2. Do zadan Rady Rejestréw Medycznych nalezy:

1) opiniowanie wnioskdw o utworzenie rejestrow medycznych;

2) przeprowadzenie analizy potrzeb utworzenia rejestru medycznego, o ktorej
mowa w ust. 3;

3) rekomendowanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia utworzenia
rejestru medycznego;

4) przedstawianie stanowisk 1 opinii w sprawach dotyczacych rejestréw
medycznych;

5) realizacja innych zadan zleconych przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia.

2. W sktad Rady Rejestrow Medycznych wchodzi dziesigciu cztonkéw w tym:
1)  dwoch przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw zdrowia,

2)  dwdch przedstawicieli Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,

3) jeden przedstawiciel Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych,

4)  jeden przedstawiciel Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

5) jeden przedstawiciel Agencji Badan Medycznych,

6) trzy osoby posiadajace doswiadczenie, uznany dorobek oraz co najmniej
stopien naukowy doktora nauk medycznych lub dziedzin pokrewnych, lub
innych dziedzin odpowiednich dla tworzenia rejestrow medycznych.

3. Czlonkow Rady Rejestrow Medycznych powotuje i odwoluje minister
wlasciwy do spraw zdrowia, z tym Ze cztonkowie, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 25,
sa powotlywani na wniosek wtasciwych organow.

4. Kadencja cztonka Rady Rejestrow Medycznych trwa 5 lat. W przypadku, gdy
cztonek Rady Rejestrow Medycznych zostanie odwotany przed uptywem kadencji,
kadencja cztonka powotanego na jego miejsce uptywa z dniem uplywu kadencji
odwotanego cztonka.

5. Cztonkom Rady Rejestrow Medycznych przystuguje:

1) wynagrodzenie nieprzekraczajace 3500 zt za udziat w kazdym posiedzeniu

Rady Rejestréw Medycznych, jednak nie wigcej niz 10 500 zt miesigcznie;



2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci 1 na warunkach okreslonych w

przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy (Dz. U. z 2020

r. poz. 1320).

7. Cztonkiem Rady Rejestrow Medycznych moze by¢ wylacznie osoba, ktora:
1) posiada wiedz¢ i do§wiadczenie w zakresie tworzenia i prowadzenia rejestrow

medycznych, dajaca r¢kojmi¢ prawidtlowego wykonywania obowigzkow

cztonka Rady Rejestrow Medycznych,

2) nie zostala prawomocnie skazana za umyslne przestgpstwo lub umysine
przestepstwo skarbowe,

3) korzysta z petni praw publicznych.

8. W posiedzeniach Rady Rejestrow Medycznych mogg bra¢ udziat eksperci z
dziedziny medycyny, ktorej dotyczg omawiane na danym posiedzeniu wnioski lub
informacje, oraz inne osoby zaproszone przez przewodniczacego Rady Rejestrow
Medycznych, bez prawa glosu.

9. Pracami Rady Rejestrow Medycznych kieruje przewodniczacy przy pomocy
dwoch wiceprzewodniczacych. Przewodniczacy 1 wiceprzewodniczacy sg wybierani
sposréd cztonkéow Rady Rejestrow Medycznych na pierwszym posiedzeniu
bezwzgledna wiekszoscig gloséw przy obecnosci co najmniej 2/3 jej cztonkow w
glosowaniu tajnym. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady Rejestrow
Medycznych prowadzi posiedzenie.

10. Rada Rejestrow Medycznych podejmuje uchwaty bedace stanowiskami
Rady Rejestréw Medycznych, po uprzednim przedstawieniu pisemnej opinii
dotaczonej do dokumentacji przez kazdego cztonka uczestniczacego w posiedzeniu.
Uchwaly Zespotu sa podejmowane zwykla wigkszoscig gtosow przy obecnosci co
najmniej 2/3 jego cztonkéw. W przypadku réwnej liczby glosow decyduje glos
prowadzacego posiedzenie Radzie Rejestrow Medycznych.

11. Szczegotowy tryb pracy Rady Rejestrow Medycznych okresla regulamin
pracy uchwalony przez Radg¢ 1 zatwierdzony przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia.

12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysokos¢ wynagrodzenia czlonkow 1 przewodniczacego Rady Rejestrow
Medycznych, uwzgledniajac zakres jej zadan.”,

g) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a—7¢ w brzmieniu:



h)

)

»7a. Dane zawarte w rejestrach medycznych, o ktérych mowa w ust. 1,
prowadzonych przez podmioty, o ktorych mowa w ust. 1b, sag publikowane w
formacie okre§lonym i opublikowanym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
w formie uniemozliwiajacej ich powiazanie z konkretng osobg fizyczna.

7b. 1. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreSlony w przepisach
wydanych na podstawie art. 20 ust. 1, jest obowigzany raz w roku przedstawic i
udostepni¢ raport analityczny zawierajagcy dane w formie uniemozliwiajacej ich
powigzanie z konkretng osoba w Biuletynie Informacji Publicznej podmiotu
prowadzacego rejestr medyczny oraz ustugodawcom, ktoérych dotyczy rejestr
medyczny.

7c. Raport zawiera:

1) analizg zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotne;j;

2) analize stanu zdrowia uslugobiorcow;

3) analizg bezpieczenstwa, skutecznos$ci, jakosci 1 efektywnosci kosztowej badan
diagnostycznych lub procedur medycznych;

4) analize kompletnosci 1 jakosci danych w podziale na ustugodawcéw
przekazujacych dane do Rejestru;

5) analizg iloSciowg albo statystyczng zgromadzonych danych;

6) analizg efektow i1 korzy$ci wynikajacych z wdrozenia rejestru;

7) oceng przydatnos$ci rejestru,

8) oceng funkcjonalnos$ci i spojnosci rejestru z innymi rejestrami publicznym.”,

ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8. Ustugodawcy oraz podmioty prowadzace rejestry publiczne lub rejestry
medyczne sg obowigzani do nieodptatnego przekazywania danych do rejestréw
medycznych, o ktérych mowa w ust. 1. Przepis ust. 15 stosuje si¢ odpowiednio.”,
po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a w brzmieniu:

,»8a. Podmioty prowadzace rejestry medyczne moga przetwarzaé¢ dane, w tym
dane osobowe i1 jednostkowe dane medyczne, przetwarzane w SIM, dziedzinowych
systemach teleinformatycznych 1 rejestrach medycznych w zakresie zadan
wykonywanych przez te podmioty, w zwigzku z konieczno$cig zapewnienia
kompletnosci rejestrow medycznych.

w ust. 11 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,1) dane, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a, ¢, g, h, 1, r, t oraz w oraz pkt
27,



k)

D

w ust. 12 w pkt 3 po lit. ¢ kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. d w
brzmieniu:
,»d) oceny bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci 1 efektywnos$ci kosztowej
badan diagnostycznych lub procedur medycznych u ustugodawcow.”,
dodaje si¢ ust. 17 w brzmieniu:

,»17. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych
na podstawie art. 20 ust. 1 przeprowadza raz na 3 lata ocen¢ skutkéw dla ochrony
danych, zgodnie z art. 35 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogo6lne rozporzadzenie o ochronie
danych).”;

4) wart. 20 w ust. 1:

a)

b)

pkt 3a otrzymuje brzmienie:

,»3a) ustugodawcéw lub podmioty prowadzace rejestry publiczne lub rejestry
medyczne oraz sposob i1 terminy przekazywania przez nich danych — w
przypadku rejestrow medycznych, do ktorych przekazywane sa dane zgodnie z
art. 19 ust. 8,”,

po pkt 3a dodaje si¢ pkt 3b i 3¢ w brzmieniu:

,»3b) zakres i rodzaj danych oraz sposoby i terminy przekazywania danych do rejestru
sposrdd danych przetwarzanych w SIM, dziedzinowych systemach
teleinformatycznych i rejestrach medycznych, zgodnie z art. 19 ust. 8a,”,

3¢) zakres i rodzaj danych oraz sposoby i terminy przekazywania danych z rejestru
do SIM, dziedzinowych systeméw teleinformatycznych 1 rejestrow
medycznych, zgodnie z art. 19 ust. 8a,”,

po pkt 5a dodaje si¢ pkt Sb w brzmieniu:

,b) zakres przedmiotowy rejestru, opisany jako:

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

b) rozpoznania wg obowigzujacej klasyfikacji przyczyn zachorowan lub

c) procedury wg obowigzujacej klasytikacji procedur medycznych lub

produkty z katalogu ptatnika”.



Rozdziat 6
Przepisy przejsciowe, dostosowujace i koncowe

Art. 65. Umowy o udzielanie §$wiadczen opieki zdrowotnej zawarte
ze $wiadczeniodawcami, ktorzy nie uzyskajg autoryzacji w terminie 3 lat od dnia wejscia

w zycie ustawy, obowigzuja do konca okresu, na ktdry zostaty zawarte.

Art. 66. 1. Tworzy si¢ Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych.
2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Rzecznika, ustala pierwszy plan
finansowy Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych na okres od dnia 1 stycznia 2022

r. do dnia 31 grudnia 2022 r.

Art. 67. Minister wtasciwy do spraw zdrowia powota cztonkéw Komisji Odwotawczej, o
ktorej mowa w art. 71s ustawy zmienianej w art. 62 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

pierwszej kadencji nie pozniej niz w terminie do dnia 30 czerwca 2022 r.

Art. 68. 1. Z dniem 1 lipca 2022 r. likwiduje si¢ wojewodzkie komisje do spraw orzekania
o zdarzeniach medycznych, o ktérych 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 dotyczace zdarzen majacych miejsce przed
dniem wejScia w zycie ustawy moga by¢ wnoszone do komisji, o ktorych mowa w ust. 1,
na zasadach dotychczasowych, w terminie 2 miesigcy od dnia wejScia w Zycie niniejszej
ustawy.

3. Postgpowania wszczete 1 niezakonczone przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy,
a takze wnioski, o ktérych mowa w ust. 2, komisje rozpatruja na zasadach dotychczasowych.

4. Orzeczenie w sprawie, o ktorej mowa ust. 2, wydawane jest nie pozniej niz w terminie
2 miesigcy od dnia ztozenia wniosku.

Art. 69. 1. Przepisy ustawy zmienianej w art. 61, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,
stosuje si¢ do zdarzen medycznych majacych miejsce po dniu wejscia w zycie ustawy.

2. Wniosek do Rzecznika Praw Pacjenta o przyznanie $§wiadczenia kompensacyjnego
moze zosta¢ wniesiony roéwniez wtedy, gdy zdarzenie medyczne w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt
15 ustawy zmienianej w art. 61, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg, miato miejsce przed
dniem wejs$cia w zycie ustawy, jesli wnioskodawca dowiedziat si¢ o zakazeniu, uszkodzeniu
ciata lub rozstroju zdrowia albo o $mierci pacjenta po dniu wejécia w zycie ustawy.

3. Do spraw, o ktorych mowa w ust. 2, stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 61,

w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg.



Art. 70. 1.Traci moc ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia
(Dz. U z 2016 1. poz. 2135).

2. Do spraw wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejScia w zycie ustawy stosuje
si¢ dotychczasowe przepisy o akredytacji w ochronie zdrowia, z zastrzezeniem,
ze z dniem 1 stycznia 2023 r. wykonywane dotychczas przez Centrum Monitorowania Jako$ci
w Ochronie Zdrowia zadania i kompetencje staja si¢ zadaniami Narodowego Funduszu
Zdrowia.

3. Certyfikaty akredytacyjne wydane na podstawie dotychczasowych zachowuja moc.

4. Cztonkowie Rady Akredytacyjnej petnia swoja funkcj¢ do czasu powotania nowej
Rady.

5. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie ustawy o akredytacji zachowuja moc do
dnia wejscia w zycie przepisOw wykonawczych w zakresie akredytacji wydanych na podstawie

niniejszej ustawy, jednak nie dluzej niz do dnia 1 stycznia 2023 r.

Art. 71. Z dniem 31 grudnia 2022 r. likwiduje si¢ Centrum Monitorowania Jako$ci w

Ochronie Zdrowia

Art. 72. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Anna Skowronska-Kotra

Zastepca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Celem projektu jest wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktéore w sposob
kompleksowy i skoordynowany beda realizowaly priorytety polityki zdrowotnej w obszarze

jakosci. Przedmiotem uregulowania b¢dzie wprowadzenie rozwigzan w zakresie:

1) autoryzacji,

2) wewngtrznego systemu zapewnienia jakos$ci 1 bezpieczenstwa;

3) akredytacji;

4) systemu $wiadczen kompensacyjnych;

5) rejestrow medycznych.

Aktualnie zagadnienia jakoSci w opiece zdrowotnej sg regulowane w wielu aktach prawnych
o zroznicowanej randze. Jednocze$nie prowadzonych jest szereg inicjatyw projakosciowych
inicjowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia,
organizacje zrzeszajace pacjentow oraz Srodowiska medyczne. Jednak dotychczas

wprowadzenie wymagan jakosciowych nie wigze si¢ z ich dostateczng i systematyczng oceng



spetnienia. Systemowe podej$cie do zagadnienia jakosci w opiece zdrowotnej wymaga przede
wszystkim oceny zjawiska ,,niedostatecznej jakosci” i1 skali jego wystgpowania, wskazania
gltéwnych przyczyn i1 konsekwencji jego wystepowania, oraz wprowadzenia rozwigzan

stymulujacych do poprawy.

Uregulowanie kwestii systemowego monitorowania jako$ci udzielanych $wiadczen

zdrowotnych w drodze odrebnego aktu prawnego pozwoli na:

1) poprawe skuteczno$ci diagnostyki i1 leczenia, przez systematyczng ocene¢ klinicznych
wskaznikow jakosci;

2) state udoskonalanie praktyki klinicznej, przez prowadzenie rejestréw medycznych;

3) poprawe bezpieczenstwa i satysfakcji pacjenta przez rejestrowanie i monitorowanie zdarzen
niepozadanych;

4) stworzenie warunkow do systematycznej oceny jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych i upubliczniania tych informac;ji;

5) uzyskanie poréwnywalnosci podmiotéw udzielajacych §wiadczen pod wzgledem jakosci i
skuteczno$ci oferowanej opieki oraz udostepnienie wynikow opinii publiczne;j;

6) stworzenie warunkoOw umozliwiajacych finansowe motywowanie podmiotow udzielajacych
swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych do podnoszenia

poziomu jakosci;
7) efektywniejsze wykorzystanie sSrodkéw publicznych w obszarze zdrowia.

Niezbedne jest zatem wprowadzenie ustawowej regulacji, ktoéra okresli zadania, obowiazki
1 uprawnienia poszczegolnych podmiotéw w zakresie monitorowania, oceny i poprawy jakosci.
Nowa regulacja zapewni pacjentom, profesjonalistom medycznym i podmiotom wykonujagcym
dziatalno$¢ lecznicza dostep do powszechnej, wiarygodnej, obiektywnej i poréwnywalnej

informacji o jakosci udzielanej opieki.

Przedmiotowy projekt wprowadza nowe rozwigzania w ponizszych obszarach:

I. Wprowadzenie wymogu autoryzacji dla $wiadczen finansowanych ze §rodkoéw publicznych,
obligatoryjnego dla podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza
w rodzaju $wiadczenia szpitalne (szpitale). Autoryzacja udzielana bedzie w odniesieniu do
zaktadow leczniczych danego podmiotu podlegajacego autoryzacji. Autoryzacji udziela¢
beda Dyrektorzy Oddzialéw Wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia w formie
decyzji administracyjnej na wniosek podmiotéw podlegajacych autoryzacji. Decyzje
dotyczace autoryzacji beda ostateczne, od decyzji o odmowie udzielenia autoryzacji lub jej

cofnieciu przystugiwac¢ bedzie skarga do sadu administracyjnego. W ramach autoryzacji
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weryfikowane bedzie spetnienie przez podmioty wykonujacych dzialalnos$¢ leczniczg w
rodzaju $§wiadczenia szpitalne (szpitale) wymagan dla §wiadczen gwarantowanych tzw.
,koszykowych” (art. 31d Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych), bedacych ,kryteriami autoryzacji”. Kryteria
autoryzacji 1 sposoby ich oceny beda okreSlane przez Ministra Zdrowia, w drodze
rozporzadzenia. Autoryzacja bedzie udzielana na okres 5 lat, w przypadku za$§ zmiany
zakresu dziatalno$ci leczniczej wymagana decyzja o udzieleniu autoryzacji bedzie mogta
by¢ zmieniona na wniosek podmiotu. Do udzielenia autoryzacji niezbedne bedzie speinienie
wszystkich kryteridow autoryzacji, z zastrzezeniem ,,autoryzacji warunkowej” udzielanej
przy 95% stopniu spehnienia kryteridow autoryzacji w okresie przejsciowym. Podkreslenia
wymaga, ze przedmiotowy projekt przewiduje wprowadzenie okresu przejSciowego dla
podmiotow podlegajacych autoryzacji na dostosowanie do wymagan/kryteriow autoryzacji
do 3 lat od wejscia w Zycie ustawy, w ktérym autoryzacja bedzie udzielana warunkowo
(,,autoryzacja warunkowa”) na okres 1 roku. Projekt przewiduje rozpatrywanie przez
Fundusz wnioskéw o udzielenie autoryzacji w terminie 3 miesi¢cy od ich ztozenia. Ponadto
przewiduje si¢ publikowanie przez Narodowy Fundusz Zdrowia informacji o udzielonych
autoryzacjach, odmowach lub cofnigciu autoryzacji na stronach internetowych Funduszu.
Weryfikacja spetnienia kryteridow autoryzacji prowadzona w trybie odrgbnym od trybu
kontroli, okres§lonym przez Ministra Zdrowia w drodze rozporzadzenia. Ponadto na mocy
projektu zostanie wprowadzony dodatkowy =zastepca Prezesa Funduszu do zadan
zwigzanych z autoryzacja i akredytacjg w ochronie zdrowia.
Wprowadzenie obligatoryjnego dla podmiotow leczniczych wykonujacych dziatalno$é
lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne wewnetrznego system zapewnienia jakoS$ci
1 bezpieczenstwa (systemu monitorowania zdarzen niepozadanych), niezaleznie od faktu
korzystania ze srodkow publicznych. Wyzej wskazany system bedzie zgodnie z projektem
dwupoziomowy, tj.:
- wewngetrzny — prowadzony przez podmiot leczniczy prowadzacy szpital,
- zewnetrzny (rejestr zdarzen niepozadanych) — prowadzony przez Narodowy Fundusz
Zdrowia;

Ponadto, projektowana ustawa definiuje pojecia: ,,zdarzenia niepozadanego”, ,,zdarzenia

niepozadanego niedoszlego”, ,,niezgodnosci”;

W ramach wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci podmioty lecznicze beda zobligowane

miegdzy innymi do:



- wyznaczenia osoby odpowiedzialnej za prowadzenie wewnetrznego systemu zapewnienia
jakosci i bezpieczenstwa;

- okre$lania uprawnien, wymaganych kompetencji 1 zadan o0sob odpowiedzialnych za
bezpieczenstwo i jako$¢ swiadczen udzielanych w podmiocie;

- opracowania standardowych procedur operacyjnych (SOP);

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

- identyfikowania priorytetowych obszarow do poprawy jakoSci 1 bezpieczenstwa
udzielanych $wiadczen zdrowotnych;

- monitorowania niezgodno$ci ze standardowymi procedurami operacyjnymi, w tym:
zglaszanie oraz prowadzenie analiz wystepowania niezgodnosci;

- monitorowania zdarzen niepozadanych, w tym: identyfikowania i zglaszanie zdarzen
niepozadanych, rejestrowania zdarzen niepozadanych, oceny zdarzen niepozadanych wedtug skali
prawdopodobienstwa i ci¢zkosci, opracowania analizy przyczyn zdarzen niepozadanych oraz
wnioskow i zalecen z tej analizy;

- wdrazania dzialan niezbednych do poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych
$wiadczen zdrowotnych, na podstawie wynikow analiz;

- prowadzenia badan opinii 1 do$wiadczen pacjentow na podstawie zwalidowanego
kwestionariusza oraz zapewnienie publikacji ich wynikow;

- monitorowania 1 mierzenia jako$ci opieki zdrowotnej, w tym opracowywania i
publikowania w formie raportéw jakos$ci, obejmujacych m.in.:

- wyniki badan opinii i zadowolenia (satysfakcji) pacjentow, prowadzonych na podstawie
zwalidowanego kwestionariusza,

- informacje o liczbie zgloszonych niezgodnos$ci i zdarzen niepozadanych ze wzgledu na
oceng ciezkosci 1 prawdopodobienstwo ich wystgpienia, liczbie przeprowadzonych analiz
przyczyn zroédtowych zgloszonych zdarzen oraz liczbie i sposobie wdrozonych wnioskow
wynikajacych z przeprowadzonych analiz;

- zapewnienia zasobow i informacji niezbednych do wlasciwego monitorowania jakosci
udzielanych $wiadczen zdrowotnych,

- zapewnienia szkolen niezbednych do podnoszenia kompetencji personelu w zakresie
jakosci 1 bezpieczenstwa opieki zdrowotne;;

Podkreslenia wymaga, iz kazdy szpital bedzie zobowigzany do wprowadzenia rozwigzan

majacych na celu monitorowanie zdarzen niepozadanych, w szczegdlnosci:



zglaszanie zdarzen niepozadanych - w sposob identyfikujacy osobe zglaszajaca albo w
sposdb anonimowy;

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

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

opracowywanie 1 wdrozenie rozwigzan ograniczajacych wystepowanie analogicznych
zdarzen niepozadanych w przysztosci,

przekazywanie informacji o zdarzeniach niepozadanych do Narodowego Funduszu

Zdrowia;

Szpitale bedg réwniez zobowigzane do powotania zespoléw dokonujacych oceny 1 analizy

niezgodnosci lub zdarzef niepozadanych, oraz tworzenia warunkéw do funkcjonowania tych

zespolow. W ramach wewnetrznego systemu zapewnienia jako$ci szpitale zostang zobligowane

szpitali do przesytania do systemu teleinformatycznego Narodowego Funduszu Zdrowia

(rejestru zdarzen niepozadanych):

zgloszen zdarzen niepozadanych o ,,wysokim ryzyku”, takich jak zgony czy powiktania
wymagajace reoperacji, wraz z analizg przyczyn zrédlowych,
informacji o liczbie i rodzajach pozostatych zdarzen niepozadanych (tj. zdarzen o ,,niskim

ryzyku”);

Podkreslenia wymaga, ze przedmiotowy projekt przewiduje wprowadzenie regulacji o braku

sankcji wobec personelu medycznego w zwigzku ze zgloszeniem zdarzenia niepozadanego.

Dane osobowe o0s6b zglaszajacych zdarzenia niepozadane, w powigzaniu z danymi

identyfikujacymi konkretne zdarzenie niepozadane, a takze wszelkie informacje zgromadzone

w ramach analizy przyczyn zdarzen niepozadanych nie begda podlegaty udostepnieniu, z

wyjatkiem:

danych i informacji przekazywanych NFZ w ramach zgloszenia zdarzen niepozadanych
oraz przekazywania analiz przyczyn zdarzen niepozadanych oraz wnioskoéw 1 zalecefn do
nich,

potwierdzenia organom S$cigania faktu dokonania zgloszenia zdarzenia niepozadanego,
wskazania danych osoby, ktéra tego zgloszenia dokonata, daty zgloszenia oraz

przedstawienia okolicznos$ci tego zdarzenia.

Na mocy projektowanej ustawy wytyczne do prowadzenia analiz przyczyn zrédtowych

wystepowania zdarzen niepozadanych oraz minimalne wymagania dla wewnetrznego systemu
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zapewnienia jakosci 1 bezpieczenstwa, w tym wzor raportu jako$ci zostang okreslone przez

Ministra Zdrowia w porozumieniu z Prezesem NFZ w drodze rozporzadzenia.

Rowniez kategorie zdarzen niepozadanych, zakres informacji podlegajacych zgtoszeniu do

Narodowego Funduszu Zdrowia oraz wzor zgloszenia zostang okreslone przez Ministra

Zdrowia w drodze rozporzadzenia.

Udzielania przez Narodowy Fundusz Zdrowia akredytacji w ochronie zdrowia
(fakultatywna zewnetrzna ocena jakosci).

W ramach projektowanej ustawy Narodowego Funduszu Zdrowia zostal wskazany jako

podmiotu realizujagcego proces akredytacji. Dotychczas zadanie to lezalo w gestii Centrum

Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia, a samo zagadnienie byto uregulowanie w ustawie

o akredytacji w ochronie zdrowia.

Proponowane w przedtozonym projekcie rozwigzania precyzujg i1 porzadkuja proces

akredytacji w szczegdlnosci w zakresie jej przebiegu, termindw 1 uczestnikow procesu. Ponadto

wydhuzeniu ulega okres waznosci akredytacji do 4 lat. Jednoczesnie wprowadzono dodatkowe
warunki przyznawania akredytacji:

- wprowadzenie standardow akredytacyjnych obligatoryjnych, ktérych niespetnienie bedzie
wigzalo si¢ z odmowa udzielenia akredytacji, niezaleznie od sumarycznej liczby
uzyskanych punktow;

- wprowadzenie wymogu uzyskania minimum 50% punktéw z kazdego dziatu standardoéw
(obecnie akredytacje Ministra Zdrowia uzyskujg szpitale, ktore w dziatach zwigzanych
z bezpieczenstwem pacjenta, takich jak poprawa jakoS$ci, kontrola zakazen oraz zabieg

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

Ponadto wprowadzono mozliwosci cofnigcia udzielonej akredytacji (w przypadku
niespetienia standardéw po przegladzie akredytacyjnej). Nowym rozwigzaniem jest rOwniez
zasada weryfikacji 1 aktualizacji standardow akredytacyjnych co najmniej raz na 5 lat;

Istotne jest rowniez biezace planowanie przegladéw akredytacyjnych, m. in. poprzez
wyznaczanie termindw przegladow po formalnej ocenie wniosku o udzielenie akredytacji,
w rezultacie zapewnienie wlasciwego zaplanowania przegladoéw 1 cigglosci akredytacji oraz
skrécenie czasu oczekiwania do niezbgdnego minimum.

Zaproponowano takze samoocen¢ dokonywana przez podmiot wnioskujacy o udzielenie
akredytacji, dotaczanej do wniosku o udzielenie akredytacji.

Przedmiotowy projekt przewiduje roéwniez wprowadzenie zasad dopuszczania do

wykonywania i1 spetnienia funkcji wizytatora 1 koordynatora (testy kompetencyjne do 4 lata),
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jak réwniez rozwigzania w przypadku zmiany nazwy oraz przeksztalcenia formy
organizacyjno-prawnej podmiotu akredytowanego. Istotnym novum jest rowniez uregulowanie
sposobu  organizacji 1 finansowania przegladow akredytacyjnych w podmiotach
wielolokalizacyjnych. Ponadto zwickszono liczbe cztonkow Rady Akredytacyjnej oraz
dokonano zmiana w zasadach wynagradzania cztonkéw Rady na wzor Rady Przejrzystosci
i Rady ds. Taryfikacji.

Okreslono rowniez regulacje dotyczace sytuacji szeroko rozumianego konfliktu interesow
w przypadku Prezesa NFZ, jego zastgpcoéw, pracownikow NFZ, wizytatorow oraz cztonkow

Rady Akredytacyjne;.

Przedmiotowy projekt przewiduje rowniez wzmocnienie nadzoru nad prowadzeniem rejestrow
medycznych oraz dookreslenie zasad ich tworzenia i finansowania w ramach nowelizacji

ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Zasadnicze zmiany beda polegaty na:

— zobowigzaniu podmiotéw wnioskujacych o utworzenie rejestru medycznego do
opracowania oceny skutkoOw przetwarzania danych, wymaganej przez rozporzadzenie
RODO;

— uaktualnieniu zakresu analizy potrzeb utworzenia rejestru, m. in. poprzez wskazanie celu
utworzenia rejestru medyczne oraz dodanie oceny mozliwosci integracji rejestru z danymi
przekazywanymi przez podmioty realizujace s$wiadczenia opieki zdrowotnej do
Narodowego Funduszu Zdrowia;

— wprowadzeniu mozliwosci udzielenia dotacji celowej Narodowemu Funduszowi Zdrowia
na zadania zwigzane z rejestrami medycznymi,

— utworzeniu Rady Rejestrow Medycznych przy Ministrze Zdrowia, do ktorej zadan i
kompetencji bedzie nalezato:

e opiniowanie wnioskow o utworzenie rejestréw medycznych,
e przeprowadzenie analizy potrzeb utworzenia rejestru medycznego, o ktorej mowa w art.
19 ust. 3 ustawy o SIOZ,
e rekomendowanie Ministrowi Zdrowia utworzenie rejestru medycznego,
e przedstawianie stanowisk 1 opinii w sprawach dotyczacych rejestrow medycznych,
¢ realizacja innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia;
- cztonkowie Rady Rejestrow Medycznych beda powotywani 1 odwotywani przez Ministra
Zdrowia na 5 letnig kadencje;

- 10 osobowy sktad Rady:



e 2 przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

e 2 przedstawiciel Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,

e 1 przedstawiciel Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych,

e | przedstawiciela Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

e | przedstawiciela Agencji Badan Medycznych,

e 3 0s0b posiadajacych doswiadczenie, uznany dorobek lub co najmniej stopien naukowy
doktora nauk medycznych lub dziedzin pokrewnych, lub innych dziedzin odpowiednich
dla tworzenia rejestrow medycznych.

- wynagrodzenie za udziat w pracach Rady okreslane przez Ministra Zdrowia (na wzor
Rady ds. Przejrzystosci przy AOTMiT).

Ponadto projekt ustawy przewiduje poszerzenie zakresu podmiotdéw uprawnionych do

prowadzenia rejestréw medycznych o towarzystwa naukowe.

Jednoczesnie doprecyzowano zakres przedmiotowy danych przetwarzanych w rejestrach

medycznych poprzez okreslenie ,,dziedziny rejestru” za pomoca:

- zakresu $wiadczen finansowanych ze srodkow publicznych,

- rozpoznania wg obowiazujacej klasyfikacji przyczyn zachorowan lub

- procedury wg obowigzujacej klasyfikacji procedur medycznych.

Ponadto projekt ustawy przewiduje wzmocnienie rozwigzan zwigzanych z raportowaniem

1 udostgpnianiem danych z rejestrow medycznych (powszechny dostep do danych z rejestréw

medycznych) poprzez zobowigzanie podmiotéw prowadzacych rejestry medyczne do

udostgpniania czesci danych w formacie okreslonym i upowszechnionym przez Ministra

Zdrowia, oraz opracowania i publikacji co najmniej raz w roku raportow na podstawie danych

z rejestrow medycznych.

Ponadto poszerzono zakres danych udostgpnianych NFZ z rejestréw medycznych o informacje

o plci, dacie urodzenia i numerze telefonu kontaktowego. Do celow przetwarzania danych z

rejestrow medycznych udostgpnianych NFZ dodano ocen¢ bezpieczenstwa, skutecznosci,

jakosci 1 efektywnos$ci kosztowej badan diagnostycznych lub procedur medycznych u

ustugodawcow (odpowiednio w ustawie o $wiadczeniach dodanie NFZ zadan zwigzanych z

oceng jakosci $wiadczen udzielanych przez §wiadczeniodawcow).

Projekt ustawy zapewnienia podmiotom prowadzacym rejestry medyczne dostep do danych,

w tym danych osobowych i jednostkowych danych medycznych, przetwarzanych w SIM, w

zakresie zadah wykonywanych przez te podmioty zwigzanych z walidacja danych w rejestrze

oraz zapewnieniem kompletnosci i prawidlowos$ci przetwarzanych danych;



Na mocy projektowanych przepiséw zobowigzano podmioty prowadzace rejestry medyczne do
okresowego (co 3 lata) opracowywania oceny skutkow przetwarzania danych co 3 lata, w celu
spelnienia wymogu ograniczenia zakresu danych zbieranych 1 przetwarzanych w rejestrach
medycznych do danych niezbgdnych do osiggniecia celow zwigzanych z utworzeniem tych
rejestrow.

. Wdrozenie systemu pozasagdowego rekompensowania szkod doznanych przez pacjentow
w wyniku zaistnienia zdarzen medycznych w ramach nowelizacji ustawy o prawach pacjenta

1 Rzeczniku Praw Pacjenta.

W ramach ww. systemu planuje si¢ wprowadzenie dwuinstancyjnego pozasagdowego systemu
rekompensaty szkod z tytutu zdarzen medycznych obstugiwanego przez Rzecznika Praw
Pacjenta w miejsce obecnych Wojewoddzkich Komisji ds. Orzekania o Zdarzeniach
Medycznych (analiza systemu wojewddzkich komisji wykazata nieefektywno$¢ obecnych
rozwigzan).

Wdrozenie systemu rekompensat za szkody bez orzekania o winie ma na celu ustalenie czy w
sprawie objetej wnioskiem doszto do zdarzenia medycznego oraz wskazanie wysokosci
$wiadczenia naleznego wnioskodawcy z tego tytulu. Rekompensaty majg by¢ wyptacane
szybciej 1 sprawniej niz w postepowaniach przed komisjami wojewodzkimi lub w
postgpowaniach sagdowych.

Wysoko$¢ rekompensat ma by¢ okreslona na poziomie akceptowalnym spotecznie (nizszym
niz w postepowaniach sagdowych, wyzszym niz w systemie komisji wojewodzkich, w ramach
ktérego pacjentom proponuje si¢ nierzadko odszkodowania na poziomie 1 zt lub 100 zt).
Postgpowanie ma mie¢ charakter elektroniczny, bez rozpraw i przestuchan (m.in. na podstawie
zebranej dokumentacji, ekspertyz 1 opinii, wizytacji pomieszczen, badan lekarskich lub
diagnostycznych pacjenta wykonanych na wniosek Rzecznika), przy zachowaniu mozliwej
formy pisemnej tych postepowan albo poszczegdlnych jego czynnosci w uzasadnionych
przypadkach;

Projekt przewiduje powotanie Medycznego Funduszu Gwarancyjnego zapewniajacego
pacjentom godziwag rekompensate za szkody zwigzane z opieka zdrowotng na poziomie
akceptowalnego spotecznie stopnia zado$Cuczynienia za doznang krzywde, ktore utatwi
rekonwalescencje¢ i spoteczne funkcjonowanie poszkodowanych;

Zgodnie z przedlozonym projektem podmiotem wskazanym do rozstrzygania w sprawach
rekompensaty z tytutu zdarzen medycznych w 1 instancji bedzie Rzecznik Praw Pacjenta

(postepowanie prowadzone przez upowaznionych przez RPP pracownikéw, posiadajacych



wyksztatlcenie prawnicze lub medyczne i1 odpowiednie do$wiadczenie, prowadzacych
postgpowanie bezstronnie i niezaleznie) oraz obstugi Funduszu. W 1II instancji sprawy bedzie
rozpatrywata Komisja Odwotawcza. Orzeczenia Komisji wydawane bgda w formie decyzji
albo postanowien, na posiedzeniu niejawnym.

Czlonkowie Komisji Odwolawczej beda powolywani i odwotywani przez Ministra Zdrowia
(niezalezna od RPP) w liczbie 9 przedstawicielami réznych instytucji i $rodowisk,
posiadajacych wiedzg 1 do§wiadczenie dajace rekojmi¢ prawidtowego sprawowania tej funkcji,
w tym:

- dwdch przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

- przedstawiciel Ministra Sprawiedliwosci;

- przedstawiciel Rzecznika Praw Pacjenta;

- przedstawiciel Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

- przedstawiciel Naczelnej Rady Lekarskie;j;

- przedstawiciel Naczelnej Rady Pielggniarek i Poloznych;

- dwoch przedstawicieli organizacji spotecznych dziatajacych na rzecz praw pacjenta.
Czlonkowi Komisji bedzie przyslugiwalo wynagrodzenie za udziat w posiedzeniach w
wysokosci nieprzekraczajacej jednej piatej kwoty przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia
w sektorze przedsigbiorstw bez wyptlaty nagréd z zysku za ubiegly rok, oglaszanego (1/5 z
5410,45 zt to 1082,09 zi), w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzedu
Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie
wiecej jednak niz 6.000 zt miesigcznie, a takze zwrot kosztow przejazdu w wysokos$ci 1 na
warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 775 § 2 Kodeksu pracy;
Jednoczesnie projekt przewiduje umozliwienie wnioskodawcy ztozenia skargi do sadu
administracyjnego na rozstrzygnigcie Komisji Odwotawczej.

Projekt przewiduje roéwniez wskazanie pacjentdw, a w razie $mierci pacjenta — osoby najblizsze
(matzonek, krewny pierwszego stopnia, osoba pozostajagca we wspolnym pozyciu lub w
stosunku przysposobienia z pacjentem) jako uprawnionych do ztozenia wnioski o przyznanie
swiadczenia kompensacyjnego (wniosku o ustalenie zaistnienia zdarzenia medycznego oraz

okreslenia wysokosci rekompensaty za szkode), przy czym:

—wnioskodawca ma  wybor czy dochodzi roszczen na drodze cywilne;j,
czy w trybie pozasagdowym (wniesienie do sadu sprawy o odszkodowanie lub
zado$¢uczynienie wykluczatoby rozpatrzenie wniosku przez RPP i ewentualnie Komisje

Odwotawczg);



—w terminie 14 dni od dnia, w ktorym rozstrzygnigcie o przyznaniu S$wiadczenia
kompensacyjnego stalo si¢ prawomocne i ostateczne, wnioskodawca moze ztozy¢ RPP
oswiadczenie o przyjeciu §wiadczenia, co byloby rownoznaczne ze zrzeczeniem si¢ przez
wnioskodawce z wszelkich roszczen o odszkodowanie oraz zado$¢uczynienie pieni¢zne
mogacych wynika¢ ze zdarzenia medycznego w zakresie szkdd, ktore ujawnity si¢ do dnia
ztozenia wniosku, z wyjatkiem renty okreslonej w art. 444 § 2 i art. 446 § 2 kodeksu

cywilnego.

Zgodnie z projektem sktadanie wnioskow o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego bedzie
mozliwe w terminie do 1 roku od momentu pozyskania informacji o zdarzeniu medycznym, nie
dhuzej niz do 3 lat od wystapienia zdarzenia 1 bedzie podlegato optacie w wysokosci 300 zt,
uiszczanej na rachunek bankowy Funduszu;

Przewiduje si¢ rowniez ograniczenie zakresu mozliwej rekompensaty za szkody do zdarzen

medycznych bedacych:

a. zakazeniem pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotworczym, o ile byto ono mozliwe
do uniknigcia, albo

b. wuszkodzeniem ciata, rozstrojem zdrowia lub $miercig pacjenta, o ile z wysokim
prawdopodobienstwem mogty by¢ one nastepstwem:

- nieprawidlowej lub op6znionej diagnozy,

- leczenia niezgodnego z aktualng wiedza medyczng lub bez zachowania nalezytej
starannosci albo tez jesli uszkodzenia ciata, rozstroju zdrowia lub $mierci pacjenta mozna
bylo unikng¢ w przypadku zastosowania innej metody leczenia,

- nieprawidlowego zastosowania produktu leczniczego,

- wady lub nieprawidtowego zastosowania wyrobu medycznego;

Projekt okresla zakresu mozliwej wysokosci swiadczenia z tytulu poszczegélnych kategorii
zdarzen medycznych, przez Ministra Zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Rzecznika Praw Pacjenta,
przy zalozeniu ze wysoko$¢ $wiadczenia kompensacyjnego z tytulu jednego zdarzenia

medycznego w odniesieniu do jednego wnioskodawcy bedzie wynosi¢ w przypadku:

— zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym — od 2 000 zi do 200 000 zt,
— uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — od 2 000 zt do 200 000 zi,
— $mierci pacjenta — od 20 000 zt do 100 000 zt;



Wprowadzono réwniez pojecie powaznego nastepstwa zdrowotnego okreslanego
w rozstrzygnigciu stwierdzajagcym zdarzenie medyczne, wraz ze wskazaniem okresu jego
przewidywanego trwania, nie dtuzej jednak niz 5 lat, chyba ze wedlug wiedzy medycznej nie
ma rokowan, by powazne nastepstwa zdrowotne ustapily przed uptywem tego okresu;

W przypadku wystagpienia powaznych nastepstw zdrowotnych, wydawanie zaswiadczen
pacjentom wskazujacych okres przewidywanego trwania tych nastepstw (tylko do
rozstrzygnie¢ prawomocnych 1 ostatecznych), bedacych podstawa do korzystania poza
kolejnoscig ze $wiadczen opieki zdrowotnej i z ushlug farmaceutycznych udzielanych
w aptekach oraz do uzyskania wsparcia koordynatora leczenia powaznych nastgpstw
zdrowotnych.

Przewiduje si¢ powotanie przy Rzecznika Praw Pacjenta Zespolu do spraw Swiadczen
z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, do zadan ktérego nalezalo bedzie
wydawanie w toku postgpowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego opinii
w przedmiocie wystgpienia zdarzenia medycznego i jego skutkow;

Projekt wprowadza uprawnienie Rzecznika Praw Pacjenta do natozenia w formie decyzji na
podmiot, do ktorego skierowano zgdanie udzielenia informacji, kar¢ pieniezng do wysokosci
50 000 ztotych w przypadku niedopelnienia obowigzku udzielenia informacji, zlozenia
wyjasnien oraz przedstawienia posiadanych dokumentow przez podmiot udzielajacy $wiadczen
zdrowotnych 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 karze naktadanej w razie nieprzedtozenia dokumentow w postepowaniu w sprawie
stosowania praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow).

Zgodnie z projektem Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 3 miesi¢cy od dnia otrzymania
kompletnego wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego, po uzyskaniu opinii
Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, wydaje

decyzje administracyjng w sprawie:

— przyznania $wiadczenia kompensacyjnego i ustalenia jego wysokos$ci albo

— odmowy przyznania §wiadczenia kompensacyjnego;

Projekt ustawy przewiduje wprowadzenie koordynatorow leczenia powaznych nastgpstw
zdrowotnych wyznaczanych przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, udzielajacych
pacjentom, ktorym wydano zaswiadczenie na okres w nim wskazany, informacji o organizacji

procesu leczenia i rehabilitacji oraz koordynujacych ten proces, w tym zagwarantowanie



wspoOtpracy migdzy podmiotami w ramach kompleksowej opieki nad §wiadczeniobiorcg przez

zapewnienie przeplywu informacji na wszystkich etapach procesu leczenia;

Wprowadzono rowniez rozwigzania uniemozliwiajacg wykorzystanie w  innych

postepowaniach prowadzonych na podstawie odrgbnych przepiséw informacji i dowodow

uzyskanych w toku postgpowania przed Rzecznikiem Praw Pacjenta i Komisjag Odwotawcza,

z wylaczeniem dochodzenia przez Rzecznika zwrotu wyptaconego $wiadczenia

1 kosztoéw postepowania, o czym pouczac si¢ bedzie strong;

Okres$lono réwniez zrodta finasowania Funduszu:

-z odpisu z przychodow z tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne), o ktérym mowa w
art. 97 ust. (...) ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $srodkow publicznych,

-z oplat od wnioskow o wyptate §wiadczenia z tytutu zdarzenia medycznego,

-z oprocentowania rachunku bankowego Funduszu,

-z odsetek od nieterminowo regulowanych wptat, o ktérych mowa w pkt (...),

- z wplat z budzetu panstwa przekazywanych przez Rzecznika, w wysokosci okreslonej
corocznie w ustawie budzetowej na dany rok budzetowy,

-z innych zrodet, w szczeg6lnosci ze spadkow, zapisow 1 darowizn.

Zadania realizowane przez Rzecznika Praw Pacjenta w zwigzku z wyptata $wiadczen

kompensacyjnych zastapig dotychczasowa dziatalno$¢ 16 wojewoddzkich komisji do spraw

orzekania o zdarzeniach medycznych. Zostang one zatem zlikwidowane. W celu
zagwarantowania mozliwos$ci rozpatrzenia wnioskéw wniesionych do komisji jeszcze przed
wejsciem w zycie ustawy, niezbgdne 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 przejecie
prowadzonych przez nie spraw przez inne organy, w tym rdwniez przez Rzecznika. Zaktada si¢

w zwigzku z tym, ze komisje beda funkcjonowaty przez okres 6 miesigcy od dnia wejscia w

zycie ustawy, a zlikwidowane zostang z dniem 1 lipca 2022 r.

Nalezy przy tym przewidzie¢ rowniez okreslony czas na sktadanie przez zainteresowane osoby

wnioskow do komisji dotyczacych zdarzen, ktore miaty miejsce przed dniem wejscia w zycie

ustawy, o ile do tego momentu wnioski w tych sprawach nie zostaly zlozone. W

dotychczasowych przepisach termin na wniesienie wniosku zostat okre§lony na jeden rok od

dnia, w ktorym podmiot sktadajacy wniosek dowiedziat si¢ o zakazeniu, uszkodzeniu ciata lub
rozstroju zdrowia albo nastgpita $mier¢ pacjenta, jednakze termin ten nie moze by¢ dtuzszy niz

3 lata od dnia, w ktorym nastapilo samo zdarzenie. W zwiazku z konieczno$cia likwidacji



komisji wojewddzkich ustawa ograniczy mozliwo$¢ wniesienia do komisji wniosku w sprawie
zdarzenia, ktore miato 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 i te wszczete juz po tym dniu we
wskazanych powyzej przypadkach, komisje beda rozpatrywaé¢ na dotychczasowych zasadach.
Pozadane jest przy tym skrocenie terminu wydania orzeczenia w sprawach dotyczacych
wnioskow wniesionych juz po wejsciu ustawy w zycie — z czterech do dwoch miesigcy. Dzieki
temu zapewniona zostanie mozliwos¢ wniesienia, tak jak dotychczas, wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy, ktory komisja wojewddzka ma obowiazek 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 przepiséw przejsciowych zaktadajacych likwidacje
komisji wojewodzkich z dniem 1 lipca 2022 r. Odnosi si¢ on do 0so6b, ktére dowiedzialy si¢ o
zakazeniu, uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo o $mierci pacjenta dopiero po dniu
wejScia w zycie ustawy, cho¢ samo zdarzenie miato miejsce przed dniem wejscia w
wojewoddzka zycie ustawy. W takiej sytuacji nie bedzie juz mozliwe wniesienie wniosku do
komisji wojewddzkiej, lecz w zamian za to osoba uprawniona bedzie miala mozliwos¢

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

Projekt ustawy zostal wpisany do Wykazu prac legislacyjnych 1 programowych Rady

Ministrow pod numerem UD 255.
Zaktada sig¢, ze projektowane regulacje wejda w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.

Projekt ustawy nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) i nie podlega
notyfikacji Komisji Europejskie;j.

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

projektu.



Projekt ustawy nie ma wplywu na dziatalno$¢ mikro-, matych i $rednich przedsigbiorcow w
rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow

(Dz. U. z 2021 r. poz. 162).

Nie istniejg alternatywne s$rodki w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy

umozliwiajace osiagni¢cie zamierzonego celu.
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