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Dz. U. 2023 poz. 1545

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 7 lipca 2023 r.
w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktow normatywnych i nie-
ktorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity
tekst ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876), z uwzgled-
nieniem zmian wprowadzonych:

1) ustawa z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280),

2) ustawa z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego oraz samorzadzie ratownikow medycznych (Dz. U.
poz. 2705),

3) ustawg z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605)
oraz zmian wynikajacych z przepisow ogloszonych przed dniem 5 lipca 2023 r.

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:
1) art. 166 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280), ktory stanowi:

,,Art. 166. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie miesigca od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 31 ust. 4, art. 68 ust. 2 pkt 5 i ust. 3, art. 76 pkt 23, art. 88 pkt 9 lit. c tiret drugie, art. 147 pkt 2 oraz art. 149
pkt 1-4 i 12—17, ktore wchodza w zycie po uptywie 12 miesi¢cy od dnia ogloszenia;

2) art. 149 pkt 5-11 oraz art. 152—154, ktore wchodza w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia.”;

2) art. 234 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. 0 zawodzie ratownika medycznego oraz samorzadzie ratownikow medycznych
(Dz. U. poz. 2705), ktory stanowi:

,,Art. 234, Ustawa wchodzi w Zycie po uptywie 6 miesiecy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 217 oraz art. 227-232,
ktére wchodza w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.”;

3) art. 93 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.
poz. 605), ktéry stanowi:

,,Art. 93. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 15, art. 81 pkt 1i 3, art. 88 pkt 1 w zakresie art. 2 pkt 5, pkt 2 w zakresie art. 15 ust. 1 pkt 7, pkt 4 lit. b oraz
art. 91, ktére wchodza w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia;

2) art. 87 pkt 2, ktory wchodzi w Zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia.”.
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1)
2)
3)
4)
5)
6)

Zatacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 7 lipca 2023 r. (Dz. U. poz. 1545)

USTAWA
z dnia 6 listopada 2008 r.

o0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

Rozdziat 1

Przepisy ogdlne
Art. 1. Ustawa okresla:
prawa pacjenta;
zasady udostgpniania dokumentacji medycznej;
obowiazki podmiotoéw udzielajacych $wiadczen zdrowotnych zwigzane z prawami pacjenta;
tryb powotywania, odwotywania i kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta;
postepowanie w sprawach praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow;

zasady i tryb ustalania odszkodowania i zados¢uczynienia W przypadku zdarzen medycznych.

Art. 2. Przestrzeganie praw pacjenta okreslonych w ustawie jest obowigzkiem organdéw wtadzy publicznej wlasciwych

w zakresie ochrony zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia, podmiotéw udzielajacych §wiadczen zdrowotnych, oséb wy-
konujacych zawdd medyczny oraz innych 0sdb uczestniczacych w udzielaniu §wiadczen zdrowotnych.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)
9)

10)

Art. 3. 1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

opiekun faktyczny — osobe sprawujaca, bez obowiazku ustawowego, stata opieke nad pacjentem, ktory ze wzgledu na
wiek, stan zdrowia albo stan psychiczny opieki takiej wymaga;

osoba bliska — malzonka, krewnego do drugiego stopnia lub powinowatego do drugiego stopnia w linii prostej, przed-
stawiciela ustawowego, osobe pozostajaca we wspolnym pozyciu lub osobe wskazang przez pacjenta;

osoba wykonujaca zawod medyczny — osobe wykonujaca zawod medyczny, o ktorej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2023 r. poz. 991);

pacjent — osobe zwracajaca si¢ o udzielenie $wiadczen zdrowotnych lub korzystajaca ze §wiadczen zdrowotnych udzie-
lanych przez podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych lub osobe wykonujacg zawdd medyczny;

podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych — podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 2
ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci lecznicze;j;

$wiadczenie zdrowotne — §wiadczenie zdrowotne, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalno$ci leczniczej;

(uchylony)
wyciag — skrétowy dokument zawierajacy wybrane informacje lub dane z catoéci dokumentacji medycznej;

odpis — dokument wytworzony przez przepisanie tekstu z oryginatu dokumentacji medycznej z wiernym zachowaniem
zgodnosci co do tresci z oryginatem;

kopia — dokument wytworzony przez odwzorowanie oryginatu dokumentacji medycznej, w formie kserokopii albo
odwzorowania cyfrowego (skanu).

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o lekarzu, rozumie si¢ przez to takze lekarza dentystg oraz felczera w zakresie wynika-

jacym z przepisdOw o zawodzie felczera.

Art. 4. 1. W razie zawinionego naruszenia praw pacjenta sagd moze przyznaé¢ poszkodowanemu odpowiednig sume

tytulem zado$¢uczynienia pieni¢znego za doznana krzywdg na podstawie art. 448 Kodeksu cywilnego.

2. W razie zawinionego naruszenia prawa pacjenta do umierania w spokoju i godnosci sad moze, na zgdanie matzonka,

krewnych lub powinowatych do drugiego stopnia w linii prostej lub przedstawiciela ustawowego, zasadzi¢ odpowiednia
sumg pieni¢zng na wskazany przez nich cel spoteczny na podstawie art. 448 Kodeksu cywilnego.
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3. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do zawinionego naruszenia prawa pacjenta do:

1) przechowywania rzeczy wartoSciowych w depozycie podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne;

2) informacji o rodzaju i zakresie $wiadczen zdrowotnych udzielanych przez podmioty udzielajace $wiadczen zdrowot-
nych;

3) dostepu do dokumentacji medycznej dotyczacej jego stanu zdrowia;
4)  zglaszania dziatan niepozadanych produktéw leczniczych.

Art. 5. Kierownik podmiotu udzielajacego swiadczen zdrowotnych lub upowazniony przez niego lekarz moze ograni-
czy¢ korzystanie z praw pacjenta w przypadku wystapienia zagrozenia epidemicznego lub ze wzgledu na bezpieczenstwo
zdrowotne pacjentow, a W przypadku praw, o ktorych mowa w art. 33 ust. 1, takze ze wzglgdu na mozliwos$ci organizacyjne
podmiotu.

Rozdziatl 2

Prawo pacjenta do §wiadczen zdrowotnych
Art. 6. 1. Pacjent ma prawo do $wiadczen zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom aktualnej wiedzy medyczne;.

2. Pacjent ma prawo, w sytuacji ograniczonych mozliwosci udzielenia odpowiednich $wiadczen zdrowotnych, do
przejrzystej, obiektywnej, opartej na kryteriach medycznych, procedury ustalajacej kolejnos¢ dostgpu do tych swiadczen.

3. Pacjent ma prawo zadac, aby udzielajgcy mu §wiadczen zdrowotnych:
1) lekarz zasiggnat opinii innego lekarza lub zwotat konsylium lekarskie;
2) pielegniarka (potozna) zasiggneta opinii innej pielegniarki (potoznej).

4. Lekarz moze odmowi¢ zwotania konsylium lekarskiego lub zasiggniecia opinii innego lekarza, jezeli uzna, ze zadanie,
0 ktérym mowa w ust. 3, jest bezzasadne.

5. Zadanie, o ktorym mowa W ust. 3, oraz odmowe, o ktorej mowa W ust. 4, odnotowuje si¢ w dokumentacji medycznej.

6. Przepisy ust. 4 i 5 stosuje sie do pielggniarki (potoznej) w zakresie zasiggania opinii innej pielggniarki (potoznej).

Art. 7. 1. Pacjent ma prawo do natychmiastowego udzielenia $wiadczen zdrowotnych ze wzgledu na zagrozenie zdro-
wia lub zycia.

2. W przypadku porodu pacjentka ma prawo do uzyskania $wiadczen zdrowotnych zwigzanych z porodem.

Art. 8. Pacjent ma prawo do $wiadczen zdrowotnych udzielanych z nalezytg staranno$cig przez podmioty udzielajace
$wiadczen zdrowotnych w warunkach odpowiadajacych okreslonym w odrgbnych przepisach wymaganiom fachowym
i sanitarnym. Przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych osoby wykonujace zawod medyczny kieruja sie zasadami etyki zawodowej
okreslonymi przez wlasciwe samorzady zawodow medycznych.

Rozdziat 3
Prawo pacjenta do informacji
Art. 9. 1. Pacjent ma prawo do informacji o swoim stanie zdrowia.

2. Pacjent, w tym maloletni, ktory ukonczyt 16 lat, lub jego przedstawiciel ustawowy majg prawo do uzyskania od
osoby wykonujgcej zawdd medyczny przystepnej informacji o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz
mozliwych metodach diagnostycznych i leczniczych, dajacych sie przewidzie¢ nastgpstwach ich zastosowania albo zanie-
chania, wynikach leczenia oraz rokowaniu, w zakresie udzielanych przez t¢ osobe $wiadczen zdrowotnych oraz zgodnie
Z posiadanymi przez nig uprawnieniami.

3. Pacjent lub jego ustawowy przedstawiciel maja prawo do wyrazenia zgody na udzielenie informacji wymienionych
w ust. 2 innym osobom.

4. Pacjent ma prawo zadac, aby osoba wykonujgca zawdd medyczny nie udzielata mu informacji, o ktérej mowa w ust. 2.

5. Po uzyskaniu informacji, o ktérej mowa w ust. 2, pacjent ma prawo przedstawi¢ osobie wykonujacej zawod medyczny
swoje zdanie w tym zakresie.
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6. W przypadku okre$lonym w art. 31 ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2022 1. poz. 1731, z p6zn. zm."Y), pacjent ma prawo zadaé, aby lekarz udzielit mu informacji, o ktérej mowa w ust. 2,
W pelnym zakresie.

7. Pacjent matoletni, ktéry nie ukonczyt 16 lat, ma prawo do uzyskania od osoby wykonujacej zawod medyczny
informacji, o ktorej mowa w ust. 2, w zakresie i formie potrzebnej do prawidtowego przebiegu procesu diagnostycznego lub
terapeutycznego.

8. Pacjent, w tym matoletni, ktory ukonczyt 16 lat, lub jego ustawowy przedstawiciel majg prawo do uzyskania od
pielegniarki, potoznej przystgpnej informacji o jego pielggnacji i zabiegach pielggniarskich.

Art. 10. W przypadku, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, pacjent, jego przedstawiciel ustawowy lub opiekun faktyczny maja prawo do dostatecznie wczesnej informacji
0 zamiarze odstgpienia przez lekarza od leczenia pacjenta i wskazania przez tego lekarza mozliwosci uzyskania §wiadczenia
zdrowotnego u innego lekarza lub podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych.

Art. 11. 1. Pacjent ma prawo do informacji o prawach pacjenta okreslonych w niniejszej ustawie oraz w przepisach
odrebnych, uwzgledniajacej ograniczenia tych praw okre§lone w tych przepisach. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowot-
nych udostepnia te informacje w formie pisemnej, poprzez umieszczenie jej w swoim lokalu, w miejscu ogdlnodostgpnym.

2. Przepisu ust. 1 zdanie drugie nie stosuje si¢ do wykonywanych wytacznie w miejscu wezwania indywidualnych
praktyk lekarskich, indywidualnych specjalistycznych praktyk lekarskich, indywidualnych praktyk pielegniarek, potoznych,
indywidualnych specjalistycznych praktyk pielggniarek, potoznych i indywidualnych praktyk fizjoterapeutycznych.

3. W przypadku pacjenta niemogacego si¢ porusza¢ informacje, o ktdrej mowa w ust. 1, udostepnia si¢ w sposob
umozliwiajacy zapoznanie si¢ z nig w pomieszczeniu, w ktérym pacjent przebywa.

Art. 12. 1. Pacjent ma prawo do informacji o rodzaju i zakresie §wiadczen zdrowotnych udzielanych przez podmiot
udzielajacy $wiadczen zdrowotnych, w tym o profilaktycznych programach zdrowotnych finansowanych ze srodkéw pub-
licznych, realizowanych przez ten podmiot. Przepisy art. 11 ust. 1 zdanie drugie i ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio.

2. Pacjent bedacy osoba ze szczegdlnymi potrzebami, o ktdrej mowa w ustawie z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu
dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami (Dz. U. z 2022 r. poz. 2240), ma prawo do otrzymania informacji, o kto-
rych mowa w ust. 1 oraz w art. 9-11, w zrozumiaty dla niego sposob, w szczegbdlnosci z wykorzystaniem $rodkéw wspiera-
jacych komunikowanie si¢, o ktorych mowa w art. 3 ust. 5 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. 0 jezyku migowym i innych
srodkach komunikowania si¢ (Dz. U. z 2023 r. poz. 20).

3. Pacjentowi, ktoremu wszczepiono wyrdob medyczny, podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza, ktory wykonat
implantacjg, jest obowigzany dostarczy¢, wraz z karta implantu, informacje, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.?)), sporzadzone w jezyku polskim
i W postaci zapewniajgcej szybki dostep do tych informacji.

Rozdziat 3a

Prawo do zglaszania dzialan niepozadanych produktéw leczniczych

Art. 12a. Pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy, lub opiekun faktyczny ma prawo zgtaszania osobom wykonuja-
cym zawdd medyczny, Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bioboj-
czych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu dziatania niepozadanego pro-
duktu leczniczego zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 oraz
z 2023 r. poz. 605 i 650).

D Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 1733, 2731 i 2770 oraz z 2023 r. poz. 605,
650 1234.
2 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019,
str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.
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Rozdziat 4
Prawo pacjenta do tajemnicy informacji z nim zwiazanych

Art. 13. Pacjent ma prawo do zachowania w tajemnicy przez osoby wykonujace zawdd medyczny, w tym udzielajace
mu $wiadczen zdrowotnych, informacji z nim zwigzanych, a uzyskanych w zwiazku z wykonywaniem zawodu medycznego.

Art. 14. 1. W celu realizacji prawa, o ktorym mowa w art. 13, osoby wykonujagce zawodd medyczny sg obowigzane
zachowaé w tajemnicy informacje zwigzane z pacjentem, w szczegdlnosci ze stanem zdrowia pacjenta.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sig, w przypadku gdy:
1) tak stanowig przepisy odrebnych ustaw;
2) zachowanie tajemnicy moze stanowi¢ niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia pacjenta lub innych 0séb;
3) pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy wyraza zgode na ujawnienie tajemnicy;

4)  zachodzi potrzeba przekazania niezbednych informacji o pacjencie zwigzanych z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych
innym osobom wykonujacym zawod medyczny, uczestniczacym w udzielaniu tych §wiadczen.

2a. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ takze do postgpowania przed wojewddzka komisjg do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych, o ktérej mowa w art. 67e ust. 1.

2b. W sytuacjach, o ktorych mowa w ust. 2, ujawnienie tajemnicy moze nastapi¢ wytacznie w niezbednym zakresie.
W sytuacji, 0 ktorej mowa w ust. 2 pkt 3, zakres ujawnienia tajemnicy moze okresli¢ pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy.

3. Osoby wykonujace zawdd medyczny, z wyjatkiem przypadkow, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-3 i ust. 2a, sg zwia-
zane tajemnicg rOwniez po $mierci pacjenta, chyba ze zgod¢ na ujawnienie tajemnicy wyrazi 0soba bliska. Osoba bliska
wyrazajaca zgode na ujawnienie tajemnicy moze okresli¢ zakres jej ujawnienia, o ktorym mowa w ust. 2b.

4. Zwolnienia z tajemnicy, o ktorym mowa w ust. 3, nie stosuje sig, je$li uyjawnieniu tajemnicy sprzeciwi si¢ inna osoba
bliska lub sprzeciwit si¢ temu pacjent za zycia, z zastrzezeniem ust. 6 i 7. Sprzeciw dotacza si¢ do dokumentacji medycz-
nej pacjenta.

5. Przed wyrazeniem sprzeciwu, o ktérym mowa w ust. 4, pacjent ma prawo do uzyskania informacji o skutkach zto-
zenia Sprzeciwu.

6. W przypadku sporu miedzy osobami bliskimi o ujawnienie tajemnicy lub o zakres jej ujawnienia, zgode na ujawnienie
tajemnicy wyraza sad, o ktorym mowa w art. 628 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1805, z p6zn. zm.¥), W postepowaniu nieprocesowym na wniosek osoby bliskiej lub osoby wykonu-
jacej zawdd medyczny. Osoba wykonujaca zawdd medyczny moze wystapi¢ z wnioskiem do sadu takze w przypadku uzasad-
nionych watpliwos$ci, czy osoba wystepujaca o ujawnienie tajemnicy lub sprzeciwiajaca si¢ jej ujawnieniu jest osobg bliska.
Sad, wyrazajac zgode na ujawnienie tajemnicy, moze okresli¢ zakres jej ujawnienia, o ktérym mowa w ust. 2b.

7. W przypadku gdy pacjent za zycia sprzeciwit si¢ ujawnieniu tajemnicy, o ktérej mowa w ust. 4, sad, o ktérym mowa
w art. 628 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego, w postgpowaniu nieprocesowym na wnio-
sek osoby bliskiej, moze wyrazi¢ zgode na ujawnienie tajemnicy i okresli¢ zakres jej ujawnienia, jezeli jest to niezbedne:

1) w celu dochodzenia odszkodowania lub zado§éuczynienia, z tytutu $mierci pacjenta;
2) dla ochrony zycia lub zdrowia osoby bliskiej.
8. W przypadku wystapienia do sadu z wnioskiem, o0 ktorym mowa w ust. 6 albo 7, sad bada:
1) interes uczestnikOw postepowania;
2) rzeczywistg wiez osoby bliskiej ze zmartym pacjentem;
3) wole zmartego pacjenta;

4)  okoliczno$ci wyrazenia sprzeciwu.

Rozdziat 5
Prawo pacjenta do wyrazenia zgody na udzielenie Swiadczen zdrowotnych

Art. 15. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ do wyrazenia zgody na udzielenie $§wiadczen zdrowotnych albo
odmowy takiej zgody, jezeli przepisy odrgbnych ustaw nie stanowia inacze;j.

Art. 16. Pacjent ma prawo do wyrazenia zgody na udzielenie okre§lonych swiadczen zdrowotnych lub odmowy takie;j
zgody, po uzyskaniu informacji w zakresie okreslonym w art. 9.

%  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1981, 2052, 2262, 2270, 2289, 2328 i 2459,
z 2022 r. poz. 1, 366, 480, 807, 830, 974, 1098, 1301, 1371, 1692, 1855, 1967, 2127, 2140, 2180, 2339, 2436, 2600 i 2687 oraz

z 2023 r. poz. 289, 326, 403, 535, 556, 614, 739, 803 i 852.
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Art. 17. 1. Pacjent, w tym matoletni, ktory ukonczyt 16 lat, ma prawo do wyrazenia zgody na przeprowadzenie badania
lub udzielenie innych §wiadczen zdrowotnych.

2. Przedstawiciel ustawowy pacjenta matoletniego, catkowicie ubezwlasnowolnionego lub niezdolnego do swiado-
mego wyrazenia zgody, ma prawo do wyrazenia zgody, o ktorej mowa w ust. 1. W przypadku braku przedstawiciela usta-
WOWego prawo to, w odniesieniu do badania, moze wykona¢ opiekun faktyczny.

3. Pacjent matoletni, ktory ukonczyt 16 lat, osoba ubezwlasnowolniona albo pacjent chory psychicznie lub uposledzony
umystowo, lecz dysponujacy dostatecznym rozeznaniem, ma prawo do wyrazenia sprzeciwu co do udzielenia §wiadczenia
zdrowotnego, pomimo zgody przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego. W takim przypadku wymagane jest
zezwolenie sadu opiekunczego.

4. Zgoda oraz sprzeciw, o ktérych mowa w ust. 1-3, moga by¢ wyrazone ustnie albo przez takie zachowanie si¢ osob
wymienionych w tych przepisach, ktére w sposob niebudzacy watpliwosci wskazuje na wolg poddania si¢ czynno$ciom
proponowanym przez osob¢ wykonujaca zawod medyczny albo brak takiej woli.

Art. 18. 1. W przypadku zabiegu operacyjnego albo zastosowania metody leczenia lub diagnostyki stwarzajacych pod-
wyzszone ryzyko dla pacjenta, zgodg, o ktorej mowa w art. 17 ust. 1, wyraza si¢ w formie pisemnej. Do wyrazania zgody
oraz sprzeciwu stosuje si¢ art. 17 ust. 21i 3.

la. W przypadku wyrazenia zgody na zabieg operacyjny albo zastosowanie metody leczenia lub diagnostyki stwarza-
jacych podwyzszone ryzyko dla pacjenta za posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta, o ktdrym mowa w art. 7a ust. 1
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, 2280 i 2705 oraz
22023 r. poz. 650 i 1234), lub przy uzyciu podpisu osobistego, wymagana jest forma dokumentowa.

2. Przed wyrazeniem zgody w sposob okreslony w ust. 1 i 1a pacjent ma prawo do uzyskania informacji, o ktérej mowa
wart. 9 ust. 2.

3. Przepisy art. 17 ust. 2—4 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 19.9 Zasady przeprowadzenia badania lub udzielenia innych §wiadczen zdrowotnych przez lekarza, ratownika
medycznego oraz pielggniarke systemu pomimo braku zgody albo wobec zgloszenia sprzeciwu, o ktorych mowa w art. 17
i art. 18, okre$lajg odpowiednio przepisy art. 33 i art. 34 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, art. 57 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego oraz samorzadzie ratownikéw medycz-
nych (Dz. U. poz. 2705 oraz z 2023 r. poz. 1234) oraz art. 12a ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki
i potoznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2702 i 2705 oraz z 2023 r. poz. 185 i 1234).

Rozdziat 6
Prawo do poszanowania intymnosci i godno$ci pacjenta

Art. 20. 1. Pacjent ma prawo do poszanowania intymnosci i godnosci, w szczego6lnosci w czasie udzielania mu $wiad-
czen zdrowotnych.

2. Prawo do poszanowania godno$ci obejmuje takze prawo do umierania w spokoju i godnosci.
Art. 20a. 1. Pacjent ma prawo do leczenia bolu.

2. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych jest obowigzany podejmowaé dziatania polegajace na okresleniu Stop-
nia nat¢zenia bolu, leczeniu bolu oraz monitorowaniu skutecznosci tego leczenia.

Art. 21. 1. Na zyczenie pacjenta przy udzielaniu §wiadczen zdrowotnych moze by¢ obecna osoba bliska.

2. Osoba wykonujaca zawdod medyczny udzielajagca §wiadczen zdrowotnych pacjentowi moze odmowié obecnosci
osoby bliskiej przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych, w przypadku istnienia prawdopodobienistwa wystapienia zagrozenia
epidemicznego lub ze wzgledu na bezpieczenstwo zdrowotne pacjenta. Odmowe odnotowuje si¢ w dokumentacji medyczne;.

Art. 22. 1. W celu realizacji prawa, 0 ktérym mowa w art. 20 ust. 1, osoba wykonujgca zawod medyczny ma obowig-
zek postepowaé w sposob zapewniajacy poszanowanie intymnosci i godnosci pacjenta.

2. Osoby wykonujace zawod medyczny, inne niz udzielajace §wiadczen zdrowotnych, uczestnicza przy udzielaniu tych
swiadczen tylko wtedy, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na rodzaj $wiadczenia lub wykonywanie czynnos$ci kontrolnych
na podstawie przepisow o dziatalno$ci leczniczej. Uczestnictwo, a takze obecno$¢ innych oséb wymaga zgody pacjenta,
a w przypadku pacjenta matoletniego, catkowicie ubezwiasnowolnionego Iub niezdolnego do $wiadomego wyrazenia zgody,
jego przedstawiciela ustawowego, i osoby wykonujacej zawdd medyczny, udzielajgcej $wiadczenia zdrowotnego.

3. Do 0s6b, o ktorych mowa w ust. 2 zdanie drugie, stosuje si¢ odpowiednio art. 13 i 14.

4 W brzmieniu ustalonym przez art. 208 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego oraz samorzadzie ratowni-
kow medycznych (Dz. U. poz. 2705), ktora weszta w zycie z dniem 22 czerwca 2023 r.
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Rozdziat 7
Prawo pacjenta do dokumentacji medycznej

Art. 23. 1. Pacjent ma prawo do dostepu do dokumentacji medycznej dotyczacej jego stanu zdrowia oraz udzielonych
mu $wiadczen zdrowotnych.

2. Dane zawarte w dokumentacji medycznej podlegaja ochronie okre$lonej w niniejszej ustawie oraz w przepisach od-
rebnych.

Art. 24. 1. W celu realizacji prawa, 0 ktorym mowa w art. 23 ust. 1, podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych jest
obowigzany prowadzi¢, przechowywac¢ i udostgpnia¢ dokumentacj¢ medycznag w sposob okreslony w niniejszym rozdziale
oraz w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, a takze zapewni¢ ochron¢ danych
zawartych w tej dokumentacji.

2. Do przetwarzania danych zawartych w dokumentacji medycznej, o ktorej mowa w art. 25 ust. 1, w celu ochrony
zdrowia, udzielania oraz zarzadzania udzielaniem $wiadczen zdrowotnych, utrzymania systemu teleinformatycznego, W ktorym
przetwarzana jest dokumentacja medyczna, i zapewnienia bezpieczenstwa tego systemu, sa uprawnione:

1) osoby wykonujace zawdd medyczny;

2) inne osoby wykonujace czynnos$ci pomocnicze przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych, a takze czynno$ci zwigzane
Z utrzymaniem systemu teleinformatycznego, w ktorym przetwarzana jest dokumentacja medyczna, i zapewnieniem
bezpieczenstwa tego systemu, na podstawie upowaznienia administratora danych.

3. Osoby, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, sa obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem
uzyskanych w zwigzku z wykonywaniem zadan. Osoby te sg zwigzane tajemnica takze po §mierci pacjenta.

4. (uchylony)

5. Jezeli podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych zawarl umowe o powierzeniu przetwarzania danych osobowych,
o ktérej mowa w art. 28 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepltywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016,
str. 1, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2016/679”, realizacja tej umowy nie moze powodowaé zakldcenia
udzielania §wiadczen zdrowotnych, w szczegolnosci w zakresie zapewnienia, bez zbgdnej zwloki, dostepu do danych za-
wartych w dokumentacji medycznej.

6. Podmiot, ktéremu powierzono przetwarzanie danych osobowych w zwiazku z realizacja umowy o powierzeniu prze-
twarzania danych osobowych, o ktorej mowa w art. 28 ust. 3 rozporzadzenia 2016/679, jest obowigzany do zachowania
W tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem uzyskanych w zwigzku z realizacjg tej umowy. Podmiot ten jest zwigzany
tajemnica takze po $mierci pacjenta.

7. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej przez podmiot,
ktoremu powierzono takie przetwarzanie, w szczegolnosci w zwiazku z jego likwidacja, jest on zobowiazany do przekazania
danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej podmiotowi, 0 ktorym mowa w ust. 1, ktory powierzyt przetwa-
rzanie danych osobowych.

Art. 25. 1. Dokumentacja medyczna zawiera co najmniej:
1) oznaczenie pacjenta, pozwalajgce na ustalenie jego tozsamosci:
a) nazwisko i imi¢ (imiona),
b) date urodzenia,
C) oznaczenie pici,
d) adres miejsca zamieszkania,

e) numer PESEL, jezeli zostal nadany, w przypadku noworodka — numer PESEL matki, a w przypadku osob, ktore
nie maja nadanego numeru PESEL — rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢,

f) w przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia, catkowicie ubezwtasnowolniona lub niezdolna do $wiadomego
wyrazenia zgody — hazwisko i imi¢ (imiona) przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania;

2) oznaczenie podmiotu udzielajgcego Swiadczen zdrowotnych ze wskazaniem komorki organizacyjnej, w ktorej udzie-
lono $wiadczen zdrowotnych;

3)  opis stanu zdrowia pacjenta lub udzielonych mu $wiadczen zdrowotnych;

4)  date sporzadzenia.

5  Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogtoszona w Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2.
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2. W dokumentacji medycznej zamieszcza si¢ informacje o wydaniu opinii albo orzeczenia, o ktorych mowa w art. 31 ust. 1.

2a. Dokumentacja medyczna moze zawiera¢ informacje o kwocie srodkow publicznych naleznych podmiotowi udzie-
lajgcemu swiadczen opieki zdrowotnej za udzielenie tych swiadczen pacjentowi, ktorego dokumentacja dotyczy.

3. Przepiso6w o dokumentacji medycznej nie stosuje si¢ do danych dotyczacych tresci zgloszen alarmowych, w tym
nagran rozméw telefonicznych, o ktorych mowa w art. 24b ust. 1 1 2 ustawy z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym
Ratownictwie Medycznym.

Art. 26. 1. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych udostepnia dokumentacj¢ medyczng pacjentowi lub jego
przedstawicielowi ustawowemu, badz osobie upowaznionej przez pacjenta.

2. Po $mierci pacjenta dokumentacja medyczna jest udostepniana osobie upowaznionej przez pacjenta za zycia lub
osobie, ktora w chwili zgonu pacjenta byta jego przedstawicielem ustawowym. Dokumentacja medyczna jest udostepniana
takze osobie bliskiej, chyba ze udostepnieniu sprzeciwi si¢ inna osoba bliska lub sprzeciwil si¢ temu pacjent za zycia, z za-
strzezeniem ust. 2a i 2b.

2a. W przypadku sporu migdzy osobami bliskimi o udostgpnienie dokumentacji medycznej, zgod¢ na udostepnienie
wyraza sad, o ktorym mowa w art. 628 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego, w postepo-
waniu nieprocesowym na wniosek osoby bliskiej lub osoby wykonujacej zawod medyczny. Osoba wykonujaca zawod medyczny
moze wystapi¢ z wnioskiem do sgdu takze w przypadku uzasadnionych watpliwosci, czy osoba wystepujaca o udostepnienie
dokumentacji lub sprzeciwiajaca si¢ jej udostgpnieniu jest osobg bliska.

2b. W przypadku gdy pacjent za zycia sprzeciwit si¢ udostepnieniu dokumentacji medycznej, o ktorym mowa w ust. 2,
sad, o ktorym mowa w art. 628 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego, w postepowaniu nie-
procesowym na wniosek osoby bliskiej, moze wyrazi¢ zgode na udostgpnienie dokumentacji medycznej i okresli¢ zakres jej
udostgpnienia, jezeli jest to niezbgdne:

1)  w celu dochodzenia odszkodowania lub zado$¢éuczynienia, z tytutu $mierci pacjenta;
2)  dla ochrony zycia lub zdrowia osoby bliskie;j.
2¢. W przypadku wystapienia do sadu z wnioskiem, 0 ktorym mowa w ust. 2a albo 2b, sad bada:
1) interes uczestnikOw postepowania;
2) rzeczywista wi¢z osoby bliskiej ze zmartym pacjentem;
3) wole zmartego pacjenta;
4)  okoliczno$ci wyrazenia sprzeciwu.
3. Podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych udostepnia dokumentacje medyczng rowniez:

1) podmiotom udzielajacym $wiadczen zdrowotnych, jezeli dokumentacja ta jest niezbedna do zapewnienia ciagglosci
$wiadczen zdrowotnych;

2) organom wiladzy publicznej, w tym Rzecznikowi Praw Pacjenta, Narodowemu Funduszowi Zdrowia, organom samo-
rzadu zawodow medycznych oraz konsultantom w ochronie zdrowia, a takze Rzecznikowi Praw Pacjenta Szpitala
Psychiatrycznego, w zakresie niezbednym do wykonywania przez te podmioty ich zadan, w szczegdlnosci nadzoru
i kontroli;

2a) podmiotom, o ktoérych mowa w art. 119 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, w zakre-
sie niezbednym do przeprowadzenia kontroli na zlecenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

2b) upowaznionym przez podmiot, o ktorym mowa w art. 121 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej,
osobom wykonujacym zawdod medyczny, w zakresie niezbednym do sprawowania nadzoru nad podmiotem leczniczym
niebgdacym przedsiebiorca;

2¢) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, w zakresie niezbednym do wykonywania przez nia zadan okreslo-
nych w art. 31n ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicz-
nych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.%);

2d) Agencji Badan Medycznych w zakresie okreslonym ustawg z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych
(Dz. U. z 2022 r. poz. 451 oraz z 2023 r. poz. 605);

3) ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, sgdom, w tym sgdom dyscyplinarnym, prokuraturom, lekarzom sgdowym
i rzecznikom odpowiedzialno$ci zawodowej, w zwigzKu z prowadzonym postepowaniem;

®  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2022 1. poz. 2674 i 2770 oraz z 2023 r. poz. 605, 650,
658 11234.
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4)  uprawnionym na mocy odrebnych ustaw organom i instytucjom, jezeli badanie zostato przeprowadzone na ich wniosek;

5) organom rentowym oraz zespolom do spraw orzekania o niepetnosprawnosci, w zwigzku z prowadzonym przez nie
postepowaniem,;

6) podmiotom prowadzacym rejestry ustug medycznych, w zakresie niezbednym do prowadzenia rejestrow;
7) zakladom ubezpieczen, za zgoda pacjenta;

7a) komisjom lekarskim podleglym ministrowi wtasciwemu do spraw wewn¢trznych, wojskowym komisjom lekarskim
oraz komisjom lekarskim Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego lub Agencji Wywiadu, podlegtym Szefom wiasci-
wych Agencji;

8) osobom wykonujagcym zawod medyczny, w zwigzku z prowadzeniem procedury oceniajacej podmiot udzielajacy
$wiadczen zdrowotnych na podstawie przepiséw o akredytacji w ochronie zdrowia albo procedury uzyskiwania innych
certyfikatow jakosci, w zakresie niezbgdnym do ich przeprowadzenia;

9) wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktérej mowa w art. 67e ust. 1, w zakresie pro-
wadzonego postgpowania;

10) spadkobiercom w zakresie prowadzonego postgpowania przed wojewodzka komisjg do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych, o ktorej mowa w art. 67e ust. 1;

11) osobom wykonujacym czynnosci kontrolne na podstawie art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, w zakresie niezbgdnym do ich przeprowadzenia;

12) cztonkom zespotow kontroli zakazen szpitalnych, o ktorych mowa w art. 14 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobiega-
niu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, z pdzn. zm.”), w zakresie nie-
zbednym do wykonywania ich zadan.

3a. Dokumentacja medyczna podmiotéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 89 ust. 1 i 3 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, instytutow badawczych, o ktorych mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o instytutach badawczych (Dz. U. z 2022 r. poz. 498), i innych podmiotow udzielajacych §wiadczen zdrowotnych uczest-
niczacych w przygotowaniu osob do wykonywania zawodu medycznego i ksztatceniu 0sob wykonujacych zawod medyczny
jest udostepniana tym osobom wylacznie w zakresie niezbednym do realizacji celow dydaktycznych.

3b. Osoby, o ktérych mowa w ust. 3a, sa obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji zawartych w dokumentacji
medycznej, takze po $mierci pacjenta.

4. Dokumentacja medyczna moze by¢ udostepniona takze szkole wyzszej lub instytutowi badawczemu do wykorzystania
w celach naukowych, bez ujawniania nazwiska i innych danych umozliwiajacych identyfikacj¢ osoby, ktorej dokumentacja
dotyczy.

5. Elektroniczna dokumentacja medyczna, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, jest udostepniana na zasadach okreslonych w przepisach tej ustawy, ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.

Art. 27. 1. Dokumentacja medyczna jest udostepniana:

1) do wgladu, w tym takze do baz danych w zakresie ochrony zdrowia, w miejscu udzielania §wiadczen zdrowotnych,
z wylaczeniem medycznych czynno$ci ratunkowych, albo w siedzibie podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowot-
nych, z zapewnieniem pacjentowi lub innym uprawnionym organom lub podmiotom mozliwosci sporzadzenia notatek
lub zdjec¢;

2) przez sporzadzenie jej wyciagu, odpisu, kopii lub wydruku;

3) przez wydanie oryginatu za potwierdzeniem odbioru i z zastrzezeniem zwrotu po wykorzystaniu, na zadanie organéw

wiadzy publicznej albo sadéw powszechnych, a takze w przypadku gdy zwloka w wydaniu dokumentacji mogtaby
spowodowac zagrozenie zycia lub zdrowia pacjenta;

4)  za posrednictwem $rodkow komunikacji elektronicznej;

5) na informatycznym no$niku danych.

7 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2280, 2674, 2705 i 2770 oraz z 2023 r.
poz. 605 i 909.
2023-08-16



Dziennik Ustaw -10- Poz. 1545

2. Zdjecia rentgenowskie wykonane na kliszy, przechowywane przez podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych, sg
udostepniane za potwierdzeniem odbioru i z zastrzezeniem zwrotu po wykorzystaniu.

3. Dokumentacja medyczna prowadzona w postaci papierowej moze by¢ udostepniona przez sporzadzenie kopii w for-
mie odwzorowania cyfrowego (skanu) i przekazanie w sposob okreslony w ust. 1 pkt 4 i 5, na zadanie pacjenta lub innych
uprawnionych organéw lub podmiotow, jezeli przewiduje to regulamin organizacyjny podmiotu udzielajacego §wiadczen
zdrowotnych.

4. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych prowadzi wykaz zawierajacy nastgpujace informacje dotyczace udo-
stepnianej dokumentacji medycznej:

1) imie (imiona) i nazwisko pacjenta, ktérego dotyczy dokumentacja medyczna;
2)  sposob udostepnienia dokumentacji medycznej;
3) zakres udostepnionej dokumentacji medycznej;

4) imi¢ (imiona) i nazwisko osoby innej niz pacjent, ktorej zostata udostepniona dokumentacja medyczna, a w przypad-
kach, o ktérych mowa w art. 26 ust. 3 i 4, takze nazwe uprawnionego organu lub podmiotu;

5) imie (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby, ktora udostepnita dokumentacj¢ medyczna;
6) date udostepnienia dokumentacji medyczne;j.

Art. 28. 1. Za udostepnienie dokumentacji medycznej w sposob okreslony w art. 27 ust. 1 pkt 2 i 5 oraz w ust. 3
podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych moze pobieraé optlatg.

2. Przepis ust. 1 nie narusza uprawnien organow rentowych okreslonych w art. 77 ust. 5 ustawy z dnia 13 pazdziernika
1998 r. 0 systemie ubezpieczen spotecznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1230) i art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r.
0 emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1251).

2a. Optaty, o ktorej mowa w ust. 1, nie pobiera si¢ w przypadku udostepnienia dokumentacji medycznej:

1) pacjentowi albo jego przedstawicielowi ustawowemu po raz pierwszy w zadanym zakresie i w sposob, o ktorym mowa
w art. 27 ust. 1 pkt 2 i 5 oraz ust. 3;

la) w zwiazku z postgpowaniem, o ktorym mowa w art. 17d ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, prowadzonym przez Rzecznika Praw Pacjenta;

1b)® w zwiazku z postepowaniem, o ktorym mowa w art. 51 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605), prowadzonym przez Rzecznika Praw Pacjenta;

2)  wzwiazku z postegpowaniem przed wojewodzka komisjg do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktorej mowa
w art. 67e ust. 1.

2b. Opfaty, o ktorej mowa w ust. 1, nie pobiera si¢ w przypadku udostepnienia dokumentacji medycznej Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Agencji Badan Medycznych.

3. Optate za udostepnienie dokumentacji medycznej w przypadkach, o ktéorych mowa w ust. 1, ustala podmiot udzie-
lajacy $wiadczen zdrowotnych.

4. Maksymalna wysoko$¢ optaty za:
1) jedng strong wyciagu albo odpisu dokumentacji medycznej — nie moze przekracza¢ 0,002,
2)  jedna strong kopii albo wydruku dokumentacji medycznej — nie moze przekracza¢ 0,00007,
3) udostepnienie dokumentacji medycznej na informatycznym nosniku danych — nie moze przekraczac 0,0004

— przecigtnego wynagrodzenia w poprzednim kwartale, oglaszanego przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego
w Dzienniku Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski” na podstawie art. 20 pkt 2 ustawy z dnia 17 grudnia
1998 r. 0 emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych, poczawszy od pierwszego dnia miesigca nastepuja-
cego po miesigcu, w ktorym nastapito ogloszenie.

5. Wysokos¢ optaty, o ktorej mowa w ust. 4, uwzglednia podatek od towarow i ustug, jezeli na podstawie odrgbnych
przepisow ustuga jest opodatkowana tym podatkiem.

8 Dodany przez art. 85 pkt 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.
poz. 605), ktéra weszla w zycie z dniem 14 kwietnia 2023 r.
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Art. 29. 1. Podmiot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych przechowuje dokumentacje medyczng przez okres 20 lat,
liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym dokonano ostatniego wpisu, z wyjatkiem:

1) dokumentacji medycznej w przypadku zgonu pacjenta na skutek uszkodzenia ciata lub zatrucia, ktora jest przechowy-
wana przez okres 30 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym nastapit zgon;

la) dokumentacji medycznej zawierajacej dane niezbedne do monitorowania loséw krwi i jej sktadnikow, ktora jest prze-
chowywana przez okres 30 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym dokonano ostatniego wpisu;

2)  zdjec rentgenowskich przechowywanych poza dokumentacjg medyczng pacjenta, ktore sa przechowywane przez okres
10 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym wykonano zdjegcie;

3) skierowan na badania lub zlecen lekarza, ktore sa przechowywane przez okres:

a) 5 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym udzielono $wiadczenia zdrowotnego bedacego przedmiotem
skierowania lub zlecenia lekarza,

b) 2 lat, liczac od konica roku kalendarzowego, w ktorym wystawiono skierowanie — w przypadku gdy $wiadczenie
zdrowotne nie zostato udzielone z powodu niezgloszenia si¢ pacjenta w ustalonym terminie, chyba Ze pacjent
odebrat skierowanie;

4)  dokumentacji medycznej dotyczacej dzieci do ukonczenia 2. roku zycia, ktora jest przechowywana przez okres 22 lat.

2. Po uplywie okreséw wymienionych w ust. 1 podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych niszczy dokumentacje
medyczng w sposdb uniemozliwiajacy identyfikacje pacjenta, ktorego dotyczyta. Dokumentacja medyczna przeznaczona do
zniszczenia moze by¢ wydana pacjentowi, jego przedstawicielowi ustawowemu lub osobie upowaznionej przez pacjenta.

3. Po uptywie okreséw, o ktérych mowa w ust. 1, do postgpowania z dokumentacjag medyczng bgdacg materialem
archiwalnym w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach
(Dz. U. 2 2020 r. poz. 164), stosuje si¢ przepisy wydane na podstawie art. 5 ust. 2 i 2b tej ustawy.

Art. 30. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady
Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Rady Fizjoterapeutow oraz Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, okresli,
w drodze rozporzadzenia, rodzaje i zakres dokumentacji medycznej, sposob jej przetwarzania oraz wzory okreslonych
rodzajow dokumentacji medycznej, w szczegdlnosci wzor ksigzeczki zdrowia dziecka, uwzgledniajac rodzaje podmiotow
udzielajacych $wiadczen zdrowotnych, a takze konieczno$¢ zapewnienia realizacji prawa dostgpu do dokumentacji medyczne;j,
rzetelnego jej prowadzenia, ochrony danych i informacji dotyczacych stanu zdrowia pacjenta oraz jednolitych wzoréw
dokumentacji medycznej majgce;j istotne znaczenie dla szybkiego i skutecznego udzielania §wiadczen zdrowotnych.

2. Minister wlasciwy do spraw wewnetrznych, Minister Sprawiedliwosci, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw zdrowia oraz po zasi¢gnig¢ciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych, Krajowe;j
Rady Fizjoterapeutow i Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, oraz Minister Obrony Narodowej, w porozumieniu
Z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Rady Lekarskiej Wojskowej Izby Lekarskiej, kazdy w za-
kresie swojego dziatania, okresli, w drodze rozporzadzenia, rodzaje i zakres dokumentacji medycznej, sposob jej przetwa-
rzania oraz wzory okre§lonych rodzajéow dokumentacji medycznej, w szczegolnosci wzor ksigzeczki zdrowia dziecka,
uwzgledniajac koniecznos$¢ zapewnienia realizacji prawa dostepu do dokumentacji medycznej, rzetelnego jej prowadzenia,
ochrony danych i informacji dotyczacych stanu zdrowia pacjenta oraz jednolitych wzoré6w dokumentacji medycznej majacej
istotne znaczenie dla szybkiego i skutecznego udzielania §wiadczen zdrowotnych.

Art. 30a. 1. W przypadku zaprzestania wykonywania dziatalno$ci leczniczej podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowot-
nych przekazuje dokumentacje medyczng podmiotom, o ktorych mowa w ust. 2—4 i 7, w sposob zapewniajacy zabezpiecze-
nie przed jej zniszczeniem, uszkodzeniem lub utratg oraz dostgpem osdb nieuprawnionych.

2. Dokumentacj¢ medyczng podmiotu zaprzestajacego wykonywania dziatalnosci leczniczej przejmuje podmiot, ktory
przejat jego zadania.
3. W przypadku braku podmiotu, o ktérym mowa w ust. 2, za przechowywanie i udostepnianie dokumentacji medycznej

po zaprzestaniu udzielania §wiadczen zdrowotnych odpowiada:

1) podmiot tworzacy albo sprawujacy nadzor — w przypadku podmiotu leczniczego niebedacego przedsigbiorca w rozu-
mieniu art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej albo instytutu badawczego, 0 ktorym
mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych;

2) podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych, z ktérym podmiot zaprzestajgcy wykonywania dziatalnosci leczniczej
zawart umowg o przechowywanie dokumentacji medycznej — w przypadku podmiotu leczniczego innego niz okre$lony
w pkt 1 oraz praktyki zawodowej w rozumieniu art. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;j;
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3)% wlasciwa okregowa izba lekarska albo okregowa izba pielegniarek i potoznych albo Krajowa Izba Fizjoterapeutow —
w przypadku $mierci odpowiednio lekarza albo pielggniarki lub poloznej albo fizjoterapeuty, wykonujacych zawod
w formie praktyki zawodowej w rozumieniu art. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.

3)!19 wla$ciwa okregowa izba lekarska albo okregowa izba pielegniarek i poloznych albo Krajowa Izba Fizjoterapeu-
téw albo Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych — w przypadku Smierci odpowiednio lekarza albo pieleg-
niarki lub poloznej albo fizjoterapeuty albo diagnosty laboratoryjnego wykonujacych zaw6d w formie praktyki
zawodowej w rozumieniu art. S ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnoSci leczniczej.

4. W przypadkach, o ktorych mowa w art. 108 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, organ
prowadzacy rejestr podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza wzywa podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych
podlegajacy wykresleniu do wskazania, w wyznaczonym terminie, nazwy (firmy) i adresu podmiotu, z ktorym zawart
umowe o przechowywanie dokumentacji medycznej.

5. W razie bezskutecznego uptywu terminu, o ktorym mowa w ust. 4, organ prowadzacy rejestr podmiotow wykonu-
jacych dziatalnos$¢ lecznicza okresla sposob postepowania z dokumentacja medyczna, na koszt podmiotu udzielajacego
$wiadczen zdrowotnych podlegajacego wykresleniu.

6. Do naleznosci z tytutu kosztow, o ktorych mowa w ust. 5, stosuje si¢ przepisy o postepowaniu egzekucyjnym w ad-
ministracji.

7. W przypadku gdy nie jest mozliwe ustalenie podmiotu odpowiedzialnego za przechowywanie dokumentacji medycznej
po zaprzestaniu wykonywania dziatalnosci leczniczej, za przechowywanie dokumentacji medycznej odpowiada wojewoda.

8. Przepiséw ust. 2—7 nie stosuje si¢ do dokumentacji medycznej, o ktorej mowa w ust. 9.

9. Dokumentacja medyczna, o ktorej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 13a ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, po zaprzestaniu wykonywania dziatalno$ci leczniczej jest przechowy-
wana i udostepniana przez jednostke podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia, w Systemie Informacji Medycznej, o ktorym mowa w art. 10 tej ustawy.

10. (uchylony)

11. Osoby, ktore w zwiazku z realizacjg umowy o powierzeniu przetwarzania danych osobowych, o ktorej mowa
w art. 28 ust. 3 rozporzadzenia 2016/679, uzyskaly dostep do informacji zwigzanych z pacjentem, sa obowigzane do zacho-
wania ich w tajemnicy, takze po $mierci pacjenta.

12. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej przez podmiot,
ktoremu powierzono takie przetwarzanie, w szczegdlnosci w zwiazku z jego likwidacja, jest on obowigzany do przekazania

danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej podmiotowi, o ktorym mowa w ust. 3 i 7, ktory powierzyt prze-
twarzanie tych danych.

13. Przepisy art. 13, art. 14, art. 23, art. 24 i art. 26-29 oraz przepisy wydane na podstawie art. 30 stosuje si¢ 0dpo-
wiednio do podmiotoéw, ktore przechowuja i udostgpniaja dokumentacje medyczng po zaprzestaniu wykonywania dzialal-
nosci leczniczej przez podmiot udzielajacy $§wiadczen zdrowotnych.

Rozdziat 8
Prawo pacjenta do zgloszenia sprzeciwu wobec opinii albo orzeczenia lekarza
Art. 31. 1. Pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy moga wnie$¢ sprzeciw wobec opinii albo orzeczenia okre$lonych

w art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, jezeli opinia albo orzeczenie ma wptyw
na prawa lub obowiazki pacjenta wynikajace z przepisow prawa.

2. Sprzeciw wnosi si¢ do Komisji Lekarskiej dziatajacej przy Rzeczniku Praw Pacjenta, za posrednictwem Rzecznika
Praw Pacjenta, w terminie 30 dni od dnia wydania opinii albo orzeczenia przez lekarza orzekajacego o stanie zdrowia
pacjenta.

3. Sprzeciw wymaga uzasadnienia, w tym wskazania przepisu prawa, z ktérego wynikaja prawa lub obowiazki, o ktorych
mowa w ust. 1.

4. W przypadku niespetnienia wymagan okreslonych w ust. 3 sprzeciw jest zwracany osobie, ktora go wniosta.

5. Komisja Lekarska na podstawie dokumentacji medycznej oraz, w miarg¢ potrzeby, po przeprowadzeniu badania
pacjenta, wydaje orzeczenie niezwlocznie, nie p6zniej niz w terminie 30 dni od dnia wniesienia sprzeciwu.

9 W tym brzmieniu obowigzuje do wejécia w Zycie zmiany, o ktérej mowa w odno$niku 10.

10) W brzmieniu ustalonym przez art. 147 pkt 2 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. 0 medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280); wejdzie
w zycie z dniem 10 listopada 2023 r.
2023-08-16



Dziennik Ustaw -13- Poz. 1545

6. Komisja Lekarska wydaje orzeczenie bezwzgledna wigkszoscia gtosow w obecnosci petnego sktadu tej komisji.
7. Od rozstrzygniecia Komisji Lekarskiej nie przystuguje odwotanie.
8. Do postgpowania przed Komisja Lekarska nie stosuje si¢ przepisow Kodeksu postepowania administracyjnego.

9. Przepiséw ust. 1-8 nie stosuje si¢ w przypadku postepowania odwotawczego w odniesieniu do opinii i orzeczen,
uregulowanego w odrebnych przepisach.

Art. 32. 1. W sktad Komisji Lekarskiej wchodzi trzech lekarzy powotanych przez Rzecznika Praw Pacjenta z listy,
0 ktoérej mowa w ust. 2, w tym dwoch tej samej specjalnosci, co lekarz, ktéry wydat opini¢ albo orzeczenie, o ktérych mowa
w art. 31 ust. 1.

2. Konsultanci krajowi, w porozumieniu z wtasciwymi konsultantami wojewodzkimi, opracowuja raz w roku w termi-
nie do dnia 30 marca, list¢ lekarzy w danej dziedzinie medycyny, ktorzy moga by¢ cztonkami Komisji Lekarskiej. Lista
zawiera imiona i nazwiska lekarzy, ich numery telefonéw i adresy korespondencyjne oraz adresy poczty elektronicznej,
jezeli je posiadaja.

2a. Wpisanie lekarza na liste, o ktdrej mowa w ust. 2, wymaga uzyskania jego uprzedniej pisemnej zgody.

2b. Lekarz moze odmowi¢ udziatu w Komisji Lekarskiej z waznych powodow. Uporczywe uchylanie si¢ od udziatu

w Komisji Lekarskiej albo od wydania opinii, o ktérej mowa w art. 671 ust. 7, powoduje skreslenie z listy, o ktoérej mowa
w ust. 2.

3. Z tytutu uczestnictwa w Komisji Lekarskiej lekarzowi przystuguje wynagrodzenie, ktére ustala Rzecznik Praw
Pacjenta.

3a. Cztonkom Komisji Lekarskiej przystuguje zwolnienie od pracy w dniu jej posiedzenia, bez zachowania prawa do
wynagrodzenia.

4. Koszty dziatania Komisji Lekarskiej sa finansowane z budzetu panstwa, z czgéci bedacej w dyspozycji Rzecznika
Praw Pacjenta.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, okresli, w drodze rozporza-
dzenia, sposéb dziatania Komisji Lekarskiej uwzgledniajac efektywno$é realizacji praw pacjenta.

Rozdziat 9
Prawo pacjenta do poszanowania Zycia prywatnego i rodzinnego

Art. 33. 1. Pacjent podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe
$wiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepiséw o dziatalno$ci leczniczej ma prawo do kontaktu osobistego, telefonicznego
lub korespondencyjnego z innymi osobami.

2. Pacjent ma prawo do odmowy kontaktu z osobami wymienionymi w ust. 1.
Art. 34. 1. Pacjent ma prawo do dodatkowej opieki pielggnacyjne;j.

2. Przez dodatkowa opieke pielggnacyjna, o ktorej mowa w ust. 1, rozumie si¢ opieke, ktora nie polega na udzielaniu
$wiadczen zdrowotnych, w tym takze opieke sprawowana nad pacjentem matoletnim albo posiadajacym orzeczenie o znacz-
nym stopniu niepetnosprawnosci oraz nad pacjentka w warunkach cigzy, porodu i potogu.

3. Przez dodatkowa opieke pielegnacyjng sprawowang nad pacjentem matoletnim lub posiadajacym orzeczenie
0 znacznym stopniu niepetnosprawnosci, w podmiocie leczniczym, o ktorym mowa w art. 33 ust. 1, rozumie sie rowniez
prawo do pobytu wraz z nim przedstawiciela ustawowego albo opiekuna faktycznego.

Art. 35. 1. Pacjent ponosi koszty realizacji praw, o ktorych mowa w art. 33 ust. 1 i art. 34 ust. 1, jezeli realizacja tych
praw skutkuje kosztami poniesionymi przez podmiot leczniczy wykonujgcy dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne
i catodobowe $wiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci leczniczej.

2. Wysokos$¢ oplaty rekompensujgcej koszty, o ktorych mowa w ust. 1, ustala kierownik podmiotu, uwzgledniajac
rzeczywiste koszty realizacji praw, o ktorych mowa w art. 33 ust. 1 i art. 34 ust. 1.

3. Informacja o wysoko$ci optaty, o ktdrej mowa w ust. 2, oraz sposobie jej ustalenia, a takze o uprawnieniach wyni-
kajacych z ust. 4, jest jawna i udostepniana w lokalu zaktadu leczniczego podmiotu, o ktorym mowa w ust. 1.

4. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadku dodatkowej opieki pielegnacyjnej, o ktorej mowa w art. 34 ust. 3.
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Rozdziat 10
Prawo pacjenta do opieki duszpasterskiej

Art. 36. Pacjent przebywajacy w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne
i catodobowe $wiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepisoéw o dziatalnos$ci leczniczej ma prawo do opieki duszpasterskie;.

Art. 37. W sytuacji pogorszenia si¢ stanu zdrowia lub zagrozenia zycia podmiot, o ktorym mowa w art. 33 ust. 1, jest
obowigzany umozliwi¢ pacjentowi kontakt z duchownym jego wyznania.

Art. 38. Podmiot leczniczy ponosi koszty realizacji praw pacjenta, o ktérych mowa w art. 36 i 37, chyba ze przepisy
odrebne stanowig inaczej.

Rozdzial 11

Prawo pacjenta do przechowywania rzeczy warto$ciowych w depozycie

Art. 39. Pacjent przebywajacy w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne
i catodobowe §wiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepisow o dziatalnosci leczniczej ma prawo do przechowywania
rzeczy warto$ciowych w depozycie. Koszty realizacji tego prawa ponosi ten podmiot, chyba ze przepisy odrgbne stanowia
inaczej.

Art. 40. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)  zakres spisu przedmiotow oddawanych do depozytu,
2)  sposob zabezpieczenia przedmiotéw oddanych do depozytu,
3) sposob i warunki prowadzenia i przechowywania ksiegi depozytow

— uwzgledniajac zapewnienie wlasciwej realizacji prawa pacjenta, o ktérym mowa w art. 39.

Rozdziat 12
Rzecznik Praw Pacjenta

Art. 41. W celu ochrony praw pacjenta okreslonych w niniejszej ustawie oraz w przepisach odrebnych ustanawia si¢
Rzecznika Praw Pacjenta, zwanego dalej ,,Rzecznikiem”.

Art. 42. 1. Rzecznik jest centralnym organem administracji rzadowej wlasciwym w sprawach ochrony praw pacjentow
okreslonych w niniejszej ustawie oraz w przepisach odrebnych.

2. Prezes Rady Ministrow sprawuje nadzor nad dziatalnoscig Rzecznika.
3. Rzecznik wykonuje swoje zadania przy pomocy Biura Rzecznika Praw Pacjenta, zwanego dalej ,,biurem”.
Art. 43. 1. Rzecznikiem moze zosta¢ osoba spelniajaca tacznie nastepujace kryteria:
1) posiada co najmniej wyksztalcenie wyzsze i tytut zawodowy magistra lub inny réwnorzedny;
2) nie byla prawomocnie skazana za przestepstwo popetnione umyslnie;
3) stan jej zdrowia pozwala na prawidlowe sprawowanie funkcji Rzecznika;
4) posiada wiedze i doswiadczenie dajace rekojmie prawidtowego sprawowania funkcji Rzecznika.
2. Rzecznik nie moze:

1) zajmowac¢ innego stanowiska, z wyjatkiem stanowiska profesora szkoty wyzszej, ani wykonywa¢ innych zaje¢ zawo-
dowych;

2) naleze¢ do partii politycznej;

3) prowadzi¢ dziatalno$ci publicznej niedajgcej sie pogodzi¢ z obowigzkami i godno$cig jego urzedu.
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Art. 44. 1. Rzecznik jest powotywany przez Prezesa Rady Ministrow sposrod osob wytonionych w drodze otwartego
i konkurencyjnego naboru.

2. Informacje¢ o naborze na stanowisko Rzecznika oglasza si¢ przez umieszczenie ogltoszenia w miejscu powszechnie
dostepnym w siedzibie biura oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, o0 ktébrym mowa w ustawie z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
0 dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 902) i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady
Ministrow. Ogloszenie powinno zawieraé:

1) nazwe i adres biura;

2)  okre$lenie stanowiska;

3) wymagania zwigzane ze stanowiskiem pracy, wynikajace z przepisow prawa,
4)  zakres zadan wykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentow;

6) termin i miejsce sktadania dokumentdw;

7) informacje o metodach i technikach naboru.

3. Termin, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 6, nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od dnia opublikowania ogtoszenia w Biule-
tynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

4. Nabor na stanowisko Rzecznika przeprowadza zespdét powotany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
liczacy co najmniej 3 osoby, ktorych wiedza i doswiadczenie dajg rekojmie wylonienia najlepszych kandydatow. W toku
naboru ocenia si¢ do§wiadczenie zawodowe kandydata, wiedz¢ niezb¢dng do wykonywania zadan na stanowisku, na ktore
jest przeprowadzany nabor, oraz kompetencje kierownicze.

5. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o ktorych mowa w ust. 4, moze by¢ dokonana na zlecenie zespotu przez
osobe niebgdaca cztonkiem zespotu, ktora posiada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.

6. Czlonek zespotu oraz osoba, o ktorej mowa W ust. 5, maja obowigzek zachowania w tajemnicy informacji dotycza-
cych 0sob ubiegajgcych sie o stanowisko, uzyskanych w trakcie naboru.

7. W toku naboru zesp6t wylania nie wigcej niz trzech kandydatow, ktorych przedstawia Prezesowi Rady Ministrow.
8. Z przeprowadzonego naboru zespdt sporzadza protokot zawierajacy:

1) nazwe i adres biura;

2)  okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor, oraz liczbe kandydatow;

3) imiona, nazwiska i adresy nie wigcej niz trzech najlepszych kandydatow uszeregowanych wedtug poziomu spetniania
przez nich wymagan okre§lonych w ogtoszeniu o naborze;

4) informacj¢ o zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewyltonienia kandydata;
6) skiad zespotu.

9. Wynik naboru oglasza si¢ niezwlocznie poprzez umieszczenie informacji w Biuletynach Informacji Publicznej,
0 ktoérych mowa w ust. 2. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe i adres biura;
2)  okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor;

3) imionai nazwiska wybranych kandydatow oraz ich miejsca zamieszkania w rozumieniu przepiséw Kodeksu cywilnego
albo informacj¢ 0 niewytonieniu kandydata.

10. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow ogloszenia o naborze oraz
0 wyniku tego naboru jest bezptatne.

Art. 45. Rzecznik jest odwotywany przez Prezesa Rady Ministrow. Rzecznik pelni obowiazki do dnia powotania
nastepcy.

Art. 46. 1. Rzecznik wykonuje swoje zadania przy pomocy nie wigcej niz dwoch zastgpcow.

2. Prezes Rady Ministrow powotuje i odwoluje zastgpcow Rzecznika na wniosek Rzecznika.
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1)
2)
3)
4)

3. Zastepca Rzecznika moze by¢ osoba spetniajgca tacznie nastepujace Kryteria:

posiada co najmniej wyksztatcenie wyzsze;

nie byta prawomocnie skazana za przestgpstwo popetnione umyslnie;

stan jej zdrowia pozwala na prawidtowe sprawowanie funkcji zastepcy Rzecznika;

posiada wiedzg¢ i dos$wiadczenie dajace rekojmi¢ prawidtowego sprawowania funkcji zastepcy Rzecznika.

4. Jeden z zastepcow Rzecznika jest obowiazany posiadac co najmniej wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych

i tytut zawodowy magistra lub rownorzedny.

1)

2)
3)

1)
2)

5. Zastgpca Rzecznika nie moze:

zajmowac¢ innego stanowiska, z wyjatkiem stanowiska profesora szkoty wyzszej, ani wykonywa¢ innych zajeé zawo-
dowych;

naleze¢ do partii politycznej;

prowadzi¢ dziatalno$ci publicznej niedajacej si¢ pogodzi¢ z obowigzkami i godnoscia jego urzedu.
Art. 47. 1. Do zakresu dziatania Rzecznika nalezy:

prowadzenie postepowan w sprawach praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow;

prowadzenie postepowan w trybie art. 50-53;

2a)*) wykonywanie zadan okreslonych w przepisach art. 41 ust. 2, 51 6, art. 42 ust. 5, art. 43, art. 45 ust. 3, art. 46 ust. 6,

3)
3a)

4)
5)

6)

7)

8)

9)

9a)

art. 47 ust. 4 i 5, art. 48 ust. 1, art. 49 ust. 4, 8 i 13, art. 50, art. 51 ust. 1-3, art. 52 ust. 1, art. 53 ust. 4, art. 54 ust. 2,
art. 56 ust. 2 i art. 57 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi;

w sprawach cywilnych wykonywanie zadan okreslonych w art. 55;

ochrona praw pacjentow korzystajacych ze swiadczen zdrowotnych udzielanych przez szpital psychiatryczny, o ktorym
mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2123);

opracowywanie i przedktadanie Radzie Ministrow projektow aktow prawnych dotyczacych ochrony praw pacjenta;

wystepowanie do wiasciwych organow z wnioskami 0 podjecie inicjatywy ustawodawczej badZ o wydanie lub zmiane
aktow prawnych w zakresie ochrony praw pacjenta;

opracowywanie i wydawanie publikacji oraz programéw edukacyjnych popularyzujacych wiedzg o ochronie praw
pacjenta;

wspoOltpraca z organami wiadzy publicznej w celu zapewnienia pacjentom przestrzegania ich praw, w szczegolnosci
z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia;

przedstawianie wias§ciwym organom wiladzy publicznej, organizacjom i instytucjom oraz samorzadom zawodow
medycznych ocen i wnioskow zmierzajacych do zapewnienia skutecznej ochrony praw pacjenta;

wspotpraca z organizacjami pozarzagdowymi, spotecznymi i zawodowymi, do ktdrych celéw statutowych nalezy ochrona
praw pacjenta;

wspolpraca w zakresie przestrzegania praw pacjenta z podmiotami udzielajgcymi §wiadczen zdrowotnych;

10) analiza skarg pacjentow w celu okreslenia zagrozen i obszarow w systemie ochrony zdrowia wymagajgcych naprawy;

10a) wykonywanie zadan okre$lonych w przepisach art. 17b ust. 2, 718, art. 17c ust. 5, art. 17d-17g i art. 17i ustawy z dnia

5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi;

10b)*? prowadzenie wykazu stowarzyszen posiadajacych wpis do Krajowego Rejestru Sadowego zgodnie z ustawg z dnia

7 kwietnia 1989 r. — Prawo o stowarzyszeniach (Dz. U. z 2020 r. poz. 2261) oraz fundacji, o ktérych mowa w ustawie
z dnia 6 kwietnia 1984 r. o fundacjach (Dz. U. z 2023 r. poz. 166), do ktorych celow statutowych nalezy ochrona praw
pacjenta, zwanego dalej ,,wykazem organizacji pacjentow”;

11) wykonywanie innych zadan okreslonych w przepisach prawa lub zleconych przez Prezesa Rady Ministrow.

1) Dodany przez art. 85 pkt 2 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 8.
12) Dodany przez art. 85 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 8.
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la. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3a, Rzecznik realizuje w szczegdlnos$ci przy pomocy Rzecznikéw Praw
Pacjenta Szpitala Psychiatrycznego, ktorych zadania i zakres dziatania okresla ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie
zdrowia psychicznego.

2. Organy i instytucje, do ktérych Rzecznik zwrdcit si¢ z wnioskami okre§lonymi w ust. 1 pkt 5 i 8, sa obowigzane
ustosunkowac¢ si¢ do tych wnioskow w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania.

Art. 47a. 1. Rzecznik moze przetwarza¢ wszelkie informacje, w tym dane osobowe niezbgdne do realizacji swoich
ustawowych zadan.

2. Rzecznik przetwarza dane osobowe, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia 2016/679, wylacznie w celu
ochrony praw pacjentow przy realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 47 ust. 1 pkt 1-3a i 7-10a.

3. Administratorem danych, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, jest Rzecznik.

4. Dane osobowe podlegaja zabezpieczeniom zapobiegajacym naduzyciom lub niezgodnemu z prawem dostepowi lub
przekazywaniu polegajacym co najmniej na:

1) dopuszczeniu przez administratora danych do przetwarzania danych osobowych wytacznie 0sob pisemnie do tego upo-
waznionych;

2) pisemnym zobowigzaniu si¢ 0s6b upowaznionych do przetwarzania danych osobowych do zachowania ich w tajemnicy;
3) regularnym testowaniu i doskonaleniu stosowanych §rodkéw technicznych i organizacyjnych.

Art. 48. Rzecznik moze zwrocié si¢ do Rzecznika Praw Obywatelskich lub Rzecznika Praw Dziecka o podjecie dziatan
z zakresu ich kompetenciji.

Art. 49. Rzecznik i zastgpcy Rzecznika nie moga prowadzi¢ dziatalnosci niedajacej sie pogodzi¢ ze sprawowanym
urzgdem.

Art. 50. 1. Rzecznik wszczyna postepowanie wyjasniajace, jezeli powezmie wiadomo$é co najmniej uprawdopodab-
niajacag naruszenie praw pacjenta, obejmujaca w szczegolnosci:

1) oznaczenie wnioskodawcy;
2) oznaczenie pacjenta, ktorego praw sprawa dotyczy;
3) zwiezly opis stanu faktycznego.
2. Wniosek kierowany do Rzecznika jest wolny od optat.

3. Rzecznik moze wszczac postepowanie wyjasniajace z wiasnej inicjatywy, biorgc pod uwage w szczegolnosci uzyskane
informacje co najmniej uprawdopodabniajace naruszenie praw pacjenta.

Art. 51. Rzecznik po zapoznaniu si¢ ze skierowanym do niego wnioskiem moze:
1) podja¢ sprawe,
2) poprzesta¢ na wskazaniu wnioskodawcy przystugujacych mu lub pacjentowi srodkoéw prawnych,
3) przekazac sprawe wedtug wlasciwoscli,
4) nie podjac sprawy
— zawiadamiajac o tym wnioskodawce i pacjenta, ktorego sprawa dotyczy.
Art. 52. 1. W przypadku, o ktorym mowa w art. 51 pkt 1, Rzecznik moze:
1) samodzielnie prowadzi¢ postepowanie wyjasniajgce;

2)  zwrbcic si¢ o zbadanie sprawy lub jej czesci do whasciwych organdéw, w szczegdlnosci organdéw nadzoru, prokuratury,
kontroli panstwowej, zawodowej lub spotecznej, zgodnie z ich kompetencjami.

2. Prowadzac postgpowanie, 0 ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, Rzecznik ma prawo:
1) zbada¢, nawet bez uprzedzenia, kazda sprawe na miejscu;

la) zada¢ zlozenia wyjasnien oraz zapewnienia dostgpu do dokumentdw, przez podmioty udzielajace $wiadczen zdro-
wotnych;
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2) zadaé ztozenia wyjaénien, przedstawienia akt kazdej sprawy prowadzonej przez naczelne i centralne organy admini-
stracji panstwowej, organy administracji rzadowej, organy organizacji pozarzadowych, spotecznych i zawodowych,
oraz organy jednostek organizacyjnych posiadajacych osobowos¢ prawna, a takze organy jednostek samorzadu teryto-
rialnego i samorzadowych jednostek organizacyjnych oraz samorzadéw zawodoéw medycznych;

3) zadaé przedtozenia informacji o stanie sprawy prowadzonej przez sady, a takze prokuraturg i inne organy $cigania oraz
zada¢ do wgladu w biurze akt sgdowych i prokuratorskich oraz akt innych organdéw $cigania, po zakonczeniu postgpo-
wania i zapadnigciu rozstrzygniecia;

4)  zleca¢ sporzadzanie ekspertyz i opinii.

3. Rzecznik odmawia ujawnienia nazwiska i innych danych osobowych pacjenta, w tym takze wobec organéw wiadzy
publicznej, jezeli uzna to za niezb¢dne dla ochrony praw tego pacjenta, chyba ze przepisy odrebne stanowig inaczej.

Art. 53. 1. Po przeprowadzeniu postgpowania wyjasniajacego Rzecznik moze:
1) wyjaéni¢ wnioskodawcy i pacjentowi, ktorego sprawa dotyczy, Ze nie stwierdzit naruszenia praw pacjenta;

2) skierowa¢ wystapienie do podmiotu udzielajgcego swiadczen zdrowotnych, organu, organizacji lub instytucji, w ktorych
dziatalnosci stwierdzil naruszenie praw pacjenta; wystapienie takie nie moze narusza¢ niezawistosci sedziowskiej;

3)  zwrocic sie do organu nadrzednego nad jednostka, o ktorej mowa w pkt 2, z wnioskiem 0 zastosowanie $rodkow prze-
widzianych w przepisach prawa.

2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, Rzecznik informuje o0 niestwierdzeniu naruszenia praw pacjenta takze
podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych, ktorego zarzut naruszenia tych praw dotyczyt.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, wnioskodawcy przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego stosuje si¢ odpowiednio.

3a. W przypadku utrzymania w mocy rozstrzygniecia Rzecznika wydanego po rozpatrzeniu wniosku, o ktorym mowa
w ust. 3, wnioskodawcy przystuguje skarga do sadu administracyjnego.

4. W wystapieniu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, Rzecznik formutuje opinie lub wnioski co do sposobu zatatwiania
sprawy, a takze moze zadaé wszczecia postgpowania dyscyplinarnego lub zastosowania sankcji stuzbowych.

5. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych, organ, organizacja lub instytucja, do ktérych zostato skierowane wy-
stapienie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, sg obowigzane niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 30 dni, poinformo-
waé Rzecznika o podjetych dziataniach lub zajetym stanowisku. W przypadku gdy Rzecznik nie podziela tego stanowiska,
moze zwroci¢ si¢ do wlasciwego organu nadrzednego z wnioskiem 0 zastosowanie srodkow przewidzianych w przepisach
prawa.

Art. 54. W zakresie nieuregulowanym w art. 49-53 do postepowania prowadzonego przez Rzecznika stosuje sie
odpowiednio przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego.

Art. 55. W sprawach cywilnych dotyczacych naruszenia praw pacjenta, okreslonych w niniejszej ustawie oraz w prze-
pisach odrebnych, Rzecznik moze z urzgdu lub na wniosek strony:

1) zada¢ wszczgcia postepowania,

2)  bra¢ udzial w toczacym si¢ postgpowaniu

— na prawach przystugujacych prokuratorowi.
Art. 55a.*® 1. Rzecznik prowadzi wykaz organizacji pacjentow.
2. Wykaz organizacji pacjentow zawiera:

1) nazwe organizacji pacjentow;

2) teren dziatania i siedzibe organizacji pacjentow;

3) cele i gtdbwne obszary dziatalno$ci organizacji pacjentéw, w szczegdlnosci problemy zdrowotne, ktorych dziatalnosé
ta dotyczy;

4)  organ uprawniony do reprezentowania organizacji pacjentow oraz imiona i nazwiska 0sob wchodzacych w jego sktad;

5)  sposob reprezentowania organizacji pacjentow;

13) Dodany przez art. 85 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 8.
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6) informacje, czy organizacja pacjentdw nalezy do zwiazku stowarzyszen (federacji), a jezeli tak, to do ktorego;
7) numer Krajowego Rejestru Sagdowego, pod ktorym jest ujawniona organizacja pacjentow.
3. Wykaz organizacji pacjentéw jest prowadzony w formie elektronicznej.

4. Rzecznik dokonuje wpisu organizacji pacjentow do wykazu organizacji pacjentdw na jej wniosek. Wpis nie podlega
opflacie.

5. Do wniosku o wpis do wykazu organizacji pacjentdw organizacja pacjentow dotacza kopig statutu stowarzyszenia
lub fundacji.

6. Rzecznik udostepnia na stronie internetowej urzedu go obstugujacego wzoér wniosku o wpis do wykazu organizacji
pacjentow.

7. Rzecznik dokonuje zmiany danych zawartych w wykazie organizacji pacjentdéw na podstawie informacji przekaza-
nych przez organizacj¢ pacjentéw. Organizacja pacjentdw zawiadamia niezwlocznie Rzecznika o zmianie danych zawartych
w wykazie organizacji pacjentow, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia zaistnienia zmiany. W przypadku niedopet-
nienia przez organizacj¢ pacjentow tego obowigzku Rzecznik moze wykresli¢ organizacje pacjentdéw z wykazu organizacji
pacjentow.

8. Organizacja pacjentéw moze ztozy¢ wniosek o wykreslenie jej z wykazu organizacji pacjentoéw. Rzecznik dokonuje
wykreslenia organizacji pacjentow z wykazu organizacji pacjentow niezwlocznie, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od
dnia ztozenia wniosku.

9. Organizacja pacjentow wykre§lona z wykazu organizacji pacjentow moze ztozy¢ ponowny wniosek o wpis do
wykazu organizacji pacjentow.

10. Wykaz organizacji pacjentow jest jawny. Wykaz organizacji pacjentow jest udostepniany w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie internetowej urzgdu obshugujacego Rzecznika.

Art. 56. Rzecznicy Praw Pacjenta Szpitala Psychiatrycznego, o ktorych mowa w przepisach ustawy z dnia 19 sierpnia
1994 r. 0 ochronie zdrowia psychicznego sa pracownikami biura i wykonuja swoje zadania przy pomocy tego biura.

Art. 57. Organizacje biura i jego szczegdtowy sposob dziatania okres$la statut nadany, w drodze zarzadzenia, przez
Prezesa Rady Ministrow.

Art. 58. 1. Rzecznik przedstawia corocznie Radzie Ministréw, nie pozniej niz do dnia 31 lipca roku nastgpnego, sprawo-
zdanie dotyczace przestrzegania praw pacjenta na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Rada Ministrow przedstawia Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej, nie pdzniej niz do dnia 31 sierpnia roku nastep-
nego, sprawozdanie, o ktérym mowa w ust. 1, wraz ze swoim stanowiskiem w sprawie tego sprawozdania.

Rozdziat 13

Postepowanie w sprawach praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow
Art. 59. 1. Przez praktyke naruszajaca zbiorowe prawa pacjentow rozumie si¢:
1) bezprawne zorganizowane dziatania lub zaniechania podmiotow udzielajacych $wiadczen zdrowotnych,

2) stwierdzone prawomocnym orzeczeniem sgdu zorganizowanie wbrew przepisom o rozwigzywaniu sporéw zbiorowych
akcji protestacyjnej lub strajku przez organizatora strajku

— majgce na celu pozbawienie pacjentow praw lub ograniczenie tych praw, w szczegolno$ci podejmowane celem osiggniecia
korzysci majatkowe;j. Nie jest zbiorowym prawem pacjentow suma praw indywidualnych.

2. Zakazane jest stosowanie praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow.

3. Ochrona zbiorowych praw pacjentéw przewidziana w ustawie nie wylacza ochrony wynikajacej z innych ustaw,
W szczegblnoscei z przepisdw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentow oraz
przepiséw o przeciwdzialaniu nieuczciwym praktykom rynkowym.

Art. 60. Strong postepowania jest kazdy, kto wnosi o wydanie decyzji w sprawie praktyki naruszajacej zbiorowe prawa
pacjentdw lub wobec ktorego zostato wszczgte postepowanie w sprawie stosowania takiej praktyki. Do wnoszacego o Wy-
danie decyzji w sprawie praktyki naruszajacej zbiorowe prawa pacjentow stosuje si¢ przepisy art. 50 ust. 1 i 2.
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Art. 61. 1. W postgpowaniu w sprawie stosowania praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow Rzecznik ma
prawo zada¢ przedstawienia dokumentow oraz wszelkich informacji dotyczacych okolicznosci stosowania praktyk, co do
ktorych istnieje uzasadnione podejrzenie, iz majg charakter praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa pacjentow, w terminie
nie dtuzszym niz 30 dni od dnia otrzymania zadania.

2. Zadanie, o ktérym mowa W ust. 1, powinno zawierag:
1) wskazanie zakresu informacji;
2) wskazanie celu zadania;
3) wskazanie terminu udzielenia informacji;

4)  pouczenie 0 sankcjach za nieudzielenie informacji lub za udzielenie informacji nieprawdziwych lub wprowadzajacych
w blad.

3. Kazdy ma prawo sktadania na pi§mie — z wlasnej inicjatywy lub na prosbe Rzecznika — wyja$nien odnoszacych si¢
do istotnych okolicznos$ci sprawy dotyczacej naruszenia praw pacjentow.

Art. 62. Rzecznik wydaje postanowienie 0 wszczgciu postgpowania w sprawie stosowania praktyk naruszajacych zbio-
rowe prawa pacjentow i zawiadamia o tym strony.

Art. 63. 1. Rzecznik odmawia, w drodze decyzji, wszczecia postgpowania, jezeli dziatanie lub zaniechanie w sposob
oczywisty nie spetnia przestanek okreslonych w art. 59 ust. 1 lub jezeli wnoszacy o wydanie decyzji o uznaniu praktyki za
naruszajacg zbiorowe prawa pacjentow nie uprawdopodobnit pozbawienia pacjentow ich praw lub ograniczenia tych praw.

2. Rzecznik moze odmowié, w drodze decyzji, wszczgcia postepowania, jezeli uzna to za uzasadnione.

Art. 64. 1. W przypadku wydania przez Rzecznika decyzji 0 uznaniu praktyki za naruszajaca zbiorowe prawa
pacjentéw nakazuje on jej zaniechanie lub wskazuje dziatania niezbedne do usunigcia skutkdéw naruszenia zbiorowych praw
pacjentéw, wyznaczajac terminy podjecia tych dziatan. Decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

2. W decyzji, 0 ktorej mowa W ust. 1, Rzecznik moze natozy¢ na podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych albo
organizatora strajku obowiazek sktadania w wyznaczonym terminie informacji o stopniu realizacji dziatan niezbednych do
zaniechania praktyki naruszajacej zbiorowe prawa pacjentow lub usunigcia skutkéw naruszenia zbiorowych praw pacjentow.

3. Nie wydaje si¢ decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, jezeli podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych albo organizator
strajku zaprzestat stosowania praktyki, o ktorej mowa w art. 59 ust. 1.

4. W przypadku okreslonym w ust. 3 Rzecznik wydaje decyzj¢ o uznaniu praktyki za naruszajaca zbiorowe prawa
pacjentow i stwierdzajaca zaniechanie jej stosowania.

5. Cigzar udowodnienia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 3, spoczywa na podmiocie udzielajacym $wiadczen zdro-
wotnych albo organizatorze strajku.

Art. 65. Decyzje Rzecznika sg ostateczne. W zakresie nieuregulowanym w przepisach niniejszego rozdziatu i rozdziatu
14 do postgpowania w sprawie stosowania praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow stosuje si¢ przepisy Kodeksu
postepowania administracyjnego.

Art. 66. 1. Na decyzj¢ Rzecznika przystuguje skarga do sadu administracyjnego.
2. Sad administracyjny rozpatruje skarge niezwtocznie.
Art. 67. Nie wszczyna si¢ postepowania w sprawie stosowania praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow, jezeli

od konca roku, w ktérym zaprzestano ich stosowania, uptynat rok.

Rozdziat 13a
Zasady i tryb ustalania odszkodowania i zado§¢uczynienia w przypadku zdarzen medycznych

Art. 67a. 1. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ do zakazenia pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotwor-
czym, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia pacjenta albo Smierci pacjenta bedacego nastepstwem niezgodnych z aktualng
wiedzg medyczng:

1) diagnozy, jezeli spowodowata ona niewtasciwe leczenie albo opoznita wiasciwe leczenie, przyczyniajgc sie do rozwoju
choroby,

2) leczenia, w tym wykonania zabiegu operacyjnego,
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3) zastosowania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego, systemu i zestawu
zabiegowego, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, lub wyrobu medycz-
nego do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycz-
nych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117
205.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.'¥)

— zwanego dalej ,,zdarzeniem medycznym”.

2. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ do zdarzen medycznych bedacych nastgpstwem udzielania $wiadczen
zdrowotnych w szpitalu w rozumieniu przepisow 0 dziatalnosci leczniczej.

Art. 67b. 1. W przypadku:

1) zakazenia, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia, o ktorych mowa w art. 67a ust. 1 — pacjent lub jego przedstawiciel
ustawowy mogg wystapi¢ z wnioskiem o ustalenie zdarzenia medycznego,

2) $mierci, o ktorej mowa w art. 67a ust. 1 — wniosek o ustalenie zdarzenia medycznego moga ztozy¢ spadkobiercy
pacjenta

—zwani dalej ,,podmiotami sktadajacymi wniosek”.

2. Postgpowanie przed wojewddzka komisjg do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktérej mowa w art. 67e
ust. 1:

1) zawiesza si¢ w przypadku toczagcego si¢ w zwigzku z tym samym zdarzeniem postepowania w przedmiocie odpowie-
dzialno$ci zawodowej osoby wykonujacej zawod medyczny lub postgpowania karnego w sprawie 0 przestepstwo;

2) nie wszczyna si¢, a wszczete umarza w przypadku, gdy w zwigzku z tym samym zdarzeniem prawomocnie osadzono
sprawe o odszkodowanie lub zado$¢uczynienie pieni¢zne albo toczy si¢ postepowanie cywilne w tej sprawie.

3. W przypadku zakonczenia postepowania, o ktorym mowa W ust. 2 pkt 1, postepowanie przed wojewodzkg komisjg
do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktorej mowa w art. 67e ust. 1, podejmuje si¢ z urzedu.

Art. 67c. 1. Wniosek o ustalenie zdarzenia medycznego, zwany dalej ,,wnioskiem”, wnosi si¢ do wojewddzkiej komisji
do spraw orzekania o0 zdarzeniach medycznych wlasciwej ze wzgledu na siedzibg szpitala.

la. W przypadku gdy wojewddzka komisja do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, do ktdrej wptynat wniosek,
jest niewtasciwa, niezwtocznie przekazuje wniosek do wlasciwej wojewddzkiej komisji do spraw orzekania 0 zdarzeniach
medycznych, zawiadamiajac o tym podmiot sktadajacy wniosek.

2. Wniosek wnosi si¢ w terminie 1 roku od dnia, w ktorym podmiot sktadajacy wniosek dowiedziat si¢ o zakazeniu,
uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo nastapita Smier¢ pacjenta, o ktorych mowa w art. 67a ust. 1, jednakze termin
ten nie moze by¢ dtuzszy niz 3 lata od dnia, w ktérym nastgpito zdarzenie skutkujace zakazeniem, uszkodzeniem ciata lub
rozstrojem zdrowia albo $§miercig pacjenta.

3. Ztozenie wniosku, w wyniku ktorego wojewodzka komisja do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktorej
mowa w art. 67e ust. 1, wydata orzeczenie o zdarzeniu medycznym, przerywa bieg terminu przedawnienia roszczen okres-
lony w przepisach Kodeksu cywilnego wynikajacy ze zdarzen objetych wnioskiem.

4. W przypadku $mierci pacjenta, o ktorej mowa w art. 67a ust. 1, termin, o ktérym mowa w ust. 2, nie biegnie do dnia
zakonczenia postepowania spadkowego.

Art. 67d. 1. Wniosek zawiera:
1) dane pacjenta:

a) imie¢ i nazwisko,

b) date urodzenia,

c) numer PESEL albo seri¢ i numer dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢, jezeli posiada;
2) imi¢ i nazwisko przedstawiciela ustawowego, jezeli dotyczy;

3) imiona i nazwiska wszystkich spadkobiercow, jezeli dotyczy;

14 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 203.05.2019, str. 11, Dz. Urz. UE L 334 227.12.2019,
str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 2 01.07.2021, str. 9.
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4) wskazanie, ktory ze spadkobiercoOw reprezentuje pozostatych w postgpowaniu przed wojewddzka komisja do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktorej mowa w art. 67e ust. 1, jezeli dotyczy;

5) adres do dorgczen;
6) dane podmiotu leczniczego prowadzacego szpital:
a) firme,
b) adres siedziby oraz adres szpitala, jezeli dotyczy;

7) uzasadnienie wniosku zawierajace uprawdopodobnienie zdarzenia, ktorego nastgpstwem byto zakazenie, uszkodzenie
ciala, rozstr6j zdrowia albo $mier¢ pacjenta, o ktorych mowa w art. 67a ust. 1, oraz szkody majatkowej lub niemajat-
kowej;

8) wskazanie, czy przedmiotem wniosku jest zakazenie, uszkodzenie ciata, rozstr6j zdrowia albo $mieré pacjenta, o ktorych
mowa w art. 67a ust. 1;

9) propozycj¢ wysoko$ci odszkodowania i zado$éuczynienia, nie wyzszg niz okreslona w art. 67k ust. 7.
2. Do wniosku dotacza sig:

1) dowody uprawdopodabniajace okolicznosci wskazane we wniosku;

2) potwierdzenie uiszczenia optaty, o ktorej mowa W ust. 3;

3) postanowienie o stwierdzeniu nabycia spadku w przypadku, o ktorym mowa w art. 67b ust. 1 pkt 2, oraz petnomocnic-
two do reprezentowania pozostatych spadkobiercow, w przypadku ztozenia wniosku przez co najmniej jednego z nich.

3. Ztozenie wniosku podlega optacie w wysokos$ci 200 zt. Optata podlega zaliczeniu na poczet kosztow postepowania
przed wojewddzka komisja do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych.

4. Optate, o ktorej mowa w ust. 3, uiszcza si¢ na rachunek wlasciwego urzedu wojewodzkiego.
5. Whiosek niekompletny lub nienalezycie optacony jest zwracany bez rozpatrzenia podmiotowi sktadajgcemu wniosek.

6. Kompletny i nalezycie optacony wniosek wojewodzka komisja do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych,
0 ktorej mowa w art. 67e ust. 1, przekazuje niezwlocznie kierownikowi podmiotu leczniczego prowadzacego szpital, z dzia-
talnoscia ktorego wigze si¢ wniosek, oraz ubezpieczycielowi, o ktorym mowa w art. 67i ust. 2 pkt 2. Kierownik tego podmiotu
i ubezpieczyciel przedstawiaja stanowisko w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku wraz z dowodami na poparcie
swojego stanowiska. Nieprzedstawienie stanowiska jest rownoznaczne z akceptacjg wniosku w zakresie dotyczacym oko-
liczno$ci w nim wskazanych oraz proponowanej wysokos$ci odszkodowania i zado§éuczynienia.

Art. 67e. 1. Tworzy si¢ wojewddzkie komisje do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, zwane dalej ,,wojew6dz-
kimi komisjami”. Siedzibg wojewddzkiej komisji jest siedziba whasciwego urzedu wojewddzkiego.

2. Wykonywanie zadan wojewddzkiej komisji nie stanowi wykonywania wtadzy publicznej.
3. W sktad wojewddzkiej komisji wchodzi 16 cztonkdéw, w tym:

1) 8 czlonkdow posiadajacych co najmniej wyzsze wyksztalcenie i tytul magistra lub rownorzedny w dziedzinie nauk
medycznych, ktorzy wykonujg zawdd medyczny przez okres co najmniej 5 lat albo posiadajg stopien naukowy doktora
w dziedzinie nauk medycznych,

2) 8 czlonkow posiadajacych co najmniej wyzsze wyksztalcenie i tytul magistra w dziedzinie nauk prawnych, ktorzy
przez okres co najmniej 5 lat byli zatrudnieni na stanowiskach zwigzanych ze stosowaniem lub tworzeniem prawa albo
posiadaja stopien naukowy doktora w dziedzinie nauk prawnych

— ktorzy posiadaja wiedze¢ w zakresie praw pacjenta oraz korzystaja z peini praw publicznych.
4. Cztonkiem wojewddzkiej komisji nie moze by¢ osoba:

1) prawomocnie skazana za umyslne przestgpstwo lub umyslne przestgpstwo skarbowe;

2) prawomocnie ukarana karg z tytutu odpowiedzialnoéci dyscyplinarnej albo zawodowe;j;

3) wobec ktorej prawomocnie orzeczono $rodek karny okreslony w art. 39 pkt 2 lub 2a Kodeksu karnego.
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5. Sposrod cztonkow wojewoddzkiej komisji:
1) 14 cztonkdéw powotuje wojewoda, przy czym:

a) 4 czltonkow stanowig osoby powotane sposrod kandydatow zgloszonych przez samorzady zawodowe lekarzy,
lekarzy dentystow, pielegniarek i potoznych oraz diagnostow laboratoryjnych, majacych siedzibg¢ na terenie woje-
wodztwa,

b) 4 czlonkdéw stanowia osoby powotane sposrdd kandydatow zgltoszonych przez samorzad zawodowy adwokatury
oraz samorzad radcéw prawnych, majacych siedzib¢ na terenie wojewodztwa,

c) 6 cztonkow stanowig osoby powotane sposrod kandydatow zgloszonych przez organizacje spoteczne dziatajace
na terenie wojewodztwa na rzecz praw pacjenta;

2)  po jednym cztonku powotuje minister wiasciwy do spraw zdrowia i Rzecznik.

6. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 1, zglaszaja, a minister wlasciwy do spraw zdrowia i Rzecznik powotuja,
kandydatéw na czlonkéw wojewddzkiej komisji nie pdzniej niz na 6 miesigcy przed uptywem kadencji wojewodzkiej
komisji, a w przypadku odwotania cztonka wojewddzkiej komisji przed uptywem kadencji — w terminie wyznaczonym
przez wojewode.

7. Kadencja wojewodzkiej komisji wynosi 6 lat. W przypadku gdy cztonek wojewddzkiej komisji zostanie odwotany
przed uplywem kadencji na podstawie ust. 9, kadencja cztonka powotanego na jego miejsce uptywa z dniem uptywu kadencji
wojewodzkiej komisji.

8. Przepisy ust. 6 i 7 stosuje si¢ odpowiednio w przypadku $mierci cztonka wojewoddzkiej komisji.

9. Cztonka wojewddzkiej komisji odwotuje, przed uptywem kadencji, organ, ktory go powotat, w przypadku:

1) zlozenia rezygnacji ze stanowiska;

2) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych zadan;

3) zaistnienia okoliczno$ci okreslonych w art. 679 ust. 1;

4) niezlozenia o$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 679 ust. 4;

5)  zaistnienia okoliczno$ci okreslonych w ust. 4;

6) uchylania si¢ od wykonywania obowigzkow cztonka wojewoddzkiej komisji albo ich nieprawidlowego wykonywania.

10. O powotaniu na cztonka wojewoddzkiej komisji oraz o terminach jej posiedzen informuje si¢ pracodawce tej 0soby.

11. Pracami wojewodzkiej komisji kieruje przewodniczacy wybrany sposrod jej cztonkdéw na pierwszym posiedzeniu
wigkszos$cig gtosow przy obecnosci co najmniej 3/4 jej cztonkdw, w glosowaniu tajnym.

11a. Przewodniczacy wojewodzkiej komisji dokonuje oceny wniosku pod wzgledem spetnienia wymogow formalnych.

12. Termin pierwszego posiedzenia wojewodzkiej komisji wyznacza wojewoda. Pierwszemu posiedzeniu, do czasu
wyboru przewodniczacego, o ktérym mowa w ust. 11, przewodniczy cztonek wojewddzkiej komisji wyznaczony przez
wojewode.

13. Wojewoddzka komisja dziata na podstawie uchwalonego przez siebie regulaminu, przy czym:
1) uchwaty wojewodzkiej komisji sa podejmowane zwykla wiekszoscig gtosow, chyba ze ustawa stanowi inaczej;
2)  w przypadku réwnej liczby gloséw rozstrzyga gtos przewodniczacego;
3) czionek wojewodzkiej komisji nie moze wstrzymac sie od glosu;
4)  wojewddzka komisja dziata na posiedzeniach, ktdre sa protokotowane.
Art. 67f. 1. Wojewoddzkie komisje orzekaja w sktadzie 4-osobowym.

2. Skiad orzekajacy wojewddzkiej komisji, zwany dalej ,,sktadem orzekajgcym”, jest wyznaczany przez przewodni-
czacego wojewodzkiej komisji wedtug kolejnosci wptywu wnioskow o ustalenie zdarzenia medycznego z alfabetycznej listy
cztonkow wojewddzkiej komisji, przy czym 2 cztonkow sktadu orzekajacego spelnia wymagania, o ktorych mowa w art. 67e
ust. 3 pkt 1, a 2 cztonkéw sktadu orzekajgcego spetnia wymagania, o ktorych mowa w art. 67e ust. 3 pkt 2. Odstepstwo od tej
kolejnosci jest dopuszczalne tylko z przyczyn okreslonych w art. 67g ust. 2.

2a. W przypadku gdy z powodu wylaczenia cztonkéw wojewddzkiej komisji, o ktorym mowa w art. 67g ust. 2 albo
w art. 67j ust. 8 zdanie drugie, nie jest mozliwe wyznaczenie sktadu orzekajacego, przewodniczacy wojewodzkiej komisji,
niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 3 dni od dnia wptywu wniosku, informuje o tym Rzecznika.
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2b. Rzecznik, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania informacji, o ktorej mowa w ust. 2a, wskazuje
wojewodzka komisje wlasciwa do rozpatrzenia wniosku, majac na uwadze zapewnienie mozliwie dogodnych warunkow
dojazdu dla uczestnikow postepowania.

2¢. Wojewddzka komisja, do ktorej wplynat wniosek, przekazuje catos¢ dokumentacji sprawy wojewddzkiej komisji
wskazanej przez Rzecznika, niezwlocznie, nie p6zniej niz w terminie 3 dni od dnia wskazania.

3. Pracami sktadu orzekajacego kieruje przewodniczacy. Termin pierwszego posiedzenia sktadu orzekajacego oraz
jego przewodniczacego wyznacza przewodniczacy wojewodzkiej komisji.

Art. 679. 1. Cztonkowie sktadu orzekajacego, ich matzonkowie, zstgpni i wstepni w linii prostej nie moga byé:

1) wilascicielami, osobami zatrudnionymi lub wspoétpracujacymi z podmiotem leczniczym prowadzacym szpital lub
z ubezpieczycielem, o ktérych mowa w art. 67i ust. 2, oraz cztonkami organow tego podmiotu lub ubezpieczyciela;

2)  cztonkami organdw oraz osobami zatrudnionymi w podmiocie tworzgcym w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci lecz-
niczej, jezeli podmiot ten utworzyt podmiot leczniczy niebedacy przedsigbiorca, ktory prowadzi szpital, 0 ktorym
mowa w art. 67i ust. 2 pkt 1;

3) posiadaczami akcji lub udziatéw przedstawiajacych wiecej niz 10% kapitatu zaktadowego w spélce z ograniczona
odpowiedzialno$cia lub spolce akcyjnej, a w przypadku prostej spotki akcyjnej — wigeej niz 10% akcji tej spotki,
bedacych podmiotami leczniczymi prowadzacymi szpital, o ktéorym mowa w art. 671 ust. 2 pkt 1, oraz ubezpieczyciela,
o ktérym mowa w art. 67i ust. 2 pkt 2.

2. Cztonek sktadu orzekajacego podlega wytaczeniu w postepowaniu w sprawach, w ktorych:

1) jest podmiotem sktadajacym wniosek lub pozostaje z tym podmiotem w takim stosunku prawnym, ze wynik postepo-
wania przed wojewodzka komisja ma wptyw na jego prawa i obowigzki,

2) pozostaje z podmiotem sktadajacym wniosek w takim stosunku osobistym, ze wywotuje to watpliwosci co do jego
bezstronnosci,

3) podmiotem sktadajacym wniosek jest jego matzonek, krewny lub powinowaty w linii prostej, krewny boczny do czwar-
tego stopnia i powinowaty boczny do drugiego stopnia;

4) podmiot sktadajacy wniosek jest zwigzany z nim z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli;
5) byl lub jest pelnomocnikiem albo przedstawicielem ustawowym podmiotu sktadajacego wniosek.

3. Powody wylaczenia cztonka sktadu orzekajacego trwajg takze po ustaniu matzenstwa, przysposobienia, opieki lub
kurateli.

4. Przed powotaniem do sktadu orzekajgcego cztonkowie wojewddzkiej komisji sktadaja oswiadczenie o braku oko-
licznosci okre§lonych w ust. 1 i 2, zwane dalej ,,oéwiadczeniem o braku konfliktu interesow”.

5. Cztonkowie wojewodzkiej komisji sg obowigzani do zachowania w tajemnicy uzyskanych w toku postepowania
przed komisja informacji dotyczacych pacjenta, w tym takze po ustaniu cztonkostwa w komisji.

6. Przepisy ust. 1-5 stosuje si¢ takze do 0sob niebedacych cztonkami wojewddzkiej komisji, ktorym komisja zlecita
przygotowanie opinii.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor oswiadczenia o braku konfliktu intere-
sOw, majac na celu uzyskanie petnych informacji o okoliczno$ciach okre$lonych w ust. 1 i 2.

Art. 67h. 1. Cztonkom sktadu orzekajacego przystuguje:
1) wynagrodzenie w wysokosci nieprzekraczajacej 430 zt za udziat w posiedzeniu;

2)  zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77°§ 2
Kodeksu pracy;

3) zwolnienie od pracy w dniu posiedzenia komisji, bez zachowania prawa do wynagrodzenia.

2. Kwota, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, podlega waloryzacji z uwzglednieniem $redniorocznego wskaznika wzrostu
wynagrodzen w panstwowej sferze budzetowej, przyjgtego w ustawie budzetowe;.

3. Dziatalnoé¢ wojewodzkiej komisji jest finansowana z budzetu panstwa, z czgéci pozostajacej w dyspozycji wiasci-
wego wojewody. Wysoko$¢ wynagrodzenia, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, ustala wtasciwy wojewoda.
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Art. 67i. 1. Celem postgpowania przed wojewodzka komisjg jest ustalenie, czy zdarzenie, ktorego nastgpstwem byta
szkoda majatkowa lub niemajatkowa, stanowito zdarzenie medyczne.

2. W posiedzeniach wojewodzkiej komisji, z wyjatkiem czgéci posiedzenia, w trakcie ktorej odbywa si¢ narada i glo-
sowanie nad orzeczeniem, moze uczestniczy¢ podmiot sktadajacy wniosek oraz przedstawiciel:

1) kierownika podmiotu leczniczego prowadzacego szpital, z dziatalnoscia ktorego wiaze si¢ wniosek o ustalenie zdarzenia
medycznego;

2) ubezpieczyciela, z ktorym podmiot leczniczy zawarl umowg ubezpieczenia z tytutu zdarzeh medycznych.

3. O terminie posiedzenia zawiadamia si¢ podmiot sktadajacy wniosek oraz kierownika podmiotu leczniczego prowa-
dzacego szpital, oraz ubezpieczyciela, o ktorych mowa w ust. 2. Zawiadomienie dorecza si¢ co najmniej na 7 dni przed
terminem posiedzenia.

4. W celu wydania orzeczenia wojewddzka komisja moze wzywaé do zlozenia wyjasnien:
1) podmiot sktadajacy wniosek;
2)  kierownika podmiotu leczniczego prowadzacego szpital, z dziatalno$cig ktorego wiaze si¢ wniosek;

3) osoby, ktore wykonywaty zawdd medyczny w podmiocie leczniczym prowadzacym szpital oraz inne osoby, ktore byty
w nim zatrudnione lub w inny sposob z nim zwigzane, w okresie, w ktérym zgodnie z wnioskiem miato miejsce zdarzenie
medyczne albo zostaly wskazane we wniosku jako osoby, ktore moga posiada¢ informacje istotne dla prowadzonego
przed wojewodzka komisja postgpowania;

4) ubezpieczyciela, 0 ktorym mowa w art. 67i ust. 2 pkt 2.
Wezwanie dorgcza si¢ co najmniej na 7 dni przed terminem posiedzenia.

5. W postgpowaniu wojewddzka komisja rozpatruje dowody przedstawione przez podmiot sktadajacy wniosek oraz
kierownika podmiotu leczniczego prowadzacego szpital, z dziatalnoscig ktorego wigze si¢ wniosek, oraz ubezpieczyciela,
0 ktorym mowa w art. 67i ust. 2 pkt 2. Wojewddzka komisja moze takze w zakresie prowadzonego postepowania:

1) Zzada¢ dokumentacji prowadzonej przez podmiot leczniczy prowadzacy szpital, w tym dokumentacji medycznej;
2) przeprowadzac postgpowanie wyjasniajace w podmiocie leczniczym prowadzacym szpital;
3) dokonywaé wizytacji pomieszczen i urzadzen szpitala.

6. Z czynnosci, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 2 i 3, sporzadza si¢ protokot, ktory podpisuja cztonkowie wojewddzkiej
komisji oraz osoby uczestniczace w tych czynnosciach. Odmowe lub niemozno$¢ podpisania stwierdza sie¢ w protokole.

6a. W przypadku nieusprawiedliwionego niestawiennictwa osoby wezwanej na posiedzenie w celu ztozenia wyjasnien,
o ktorych mowa w ust. 4, albo zeznan w charakterze §wiadka, wojewddzka komisja moze poming¢ dowod z tych wyjasnien
albo zeznan, jesli miatyby one dotyczy¢ okolicznosci juz ustalonych w sposob niebudzacy watpliwosci na podstawie innych
dowodow.

7. Jezeli stwierdzenie okolicznos$ci majacych istotne znaczenie dla wydania orzeczenia wymaga wiadomosci specjal-
nych, wojewodzka komisja zasi¢ga opinii lekarza w danej dziedzinie medycyny z listy, o ktorej mowa w art. 32 ust. 2, albo
konsultanta wojewddzkiego w danej dziedzinie medycyny, farmacji lub innej dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie
zdrowia.

Art. 67j. 1. Wojewodzka komisja po naradzie wydaje, w formie pisemnej, orzeczenie o zdarzeniu medycznym albo
jego braku, wraz z uzasadnieniem.

2. Wojewodzka komisja wydaje orzeczenie, o ktérym mowa W ust. 1, nie p6zniej niz w terminie 4 miesiecy od dnia
ztozenia wniosku.

3. Orzeczenie wojewodzkiej komisji zapada wickszoscig co najmniej 3/4 gtoséw w obecnosci wszystkich cztonkoéw
sktadu orzekajacego.

4. Orzeczenie wojewodzkiej komisji sporzadzone w dwdch egzemplarzach podpisuje caty sktad orzekajacy. Cztonek
sktadu orzekajacego, ktory w gtosowaniu nie zgodzit sie z wigkszo$cig, moze zgtosi¢ zdanie odrgbne i jest obowigzany uza-
sadni¢ je na pisSmie w terminie umozliwiajgcym sporzgdzenie uzasadnienia orzeczenia w terminie, 0 ktérym mowa w ust. 5.

5. Przewodniczacy sktadu orzekajacego na posiedzeniu wojewddzkiej komisji, na ktérym wydano orzeczenie, oglasza
jego tres¢, przytaczajgc gtdwne motywy rozstrzygnigcia. W terminie 7 dni od dnia wydania orzeczenia sporzgdza si¢ jego
uzasadnienie.
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6. Orzeczenie wraz z uzasadnieniem dorecza sie:
1) podmiotowi skladajacemu wniosek,
2)  kierownikowi podmiotu leczniczego prowadzacego szpital oraz ubezpieczycielowi, o ktorych mowa w art. 67i ust. 2
— nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia uptywu terminu, o ktorym mowa w ust. 5.

7. W terminie 14 dni od dnia dor¢czenia orzeczenia wraz z uzasadnieniem podmiotowi sktadajacemu wniosek, kierow-
nikowi podmiotu leczniczego prowadzacego szpital oraz ubezpieczycielowi, o ktorych mowa w art. 67i ust. 2, przystuguje
prawo ztozenia do wojewodzkiej komisji umotywowanego wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.

8. Whiosek 0 ponowne rozpatrzenie sprawy wojewodzka komisja rozpatruje w terminie 30 dni od dnia jego otrzymania.
W rozpatrywaniu tego wniosku nie moze uczestniczy¢ cztonek sktadu orzekajacego, ktory brat udziat w wydaniu zaskarzo-
nego orzeczenia. Przepisy ust. 1, 3-6 oraz art. 67g—67i stosuje si¢.

9. Wojewodzka komisja zawiadamia podmioty uprawnione do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy o bez-
skutecznym uptywie terminu, 0 ktérym mowa W ust. 7.

Art. 67k. 1. W zakresie uregulowanym niniejsza ustawa ubezpieczyciel jest zwigzany orzeczeniem wojewodzkiej
komisji.

2. Ubezpieczyciel, za posrednictwem wojewodzkiej komisji, w terminie 30 dni od dnia:
1) otrzymania zawiadomienia okreslonego w art. 67j ust. 9,

2) doreczenia orzeczenia wojewddzkiej komisji o zdarzeniu medycznym wydanego w wyniku ztozenia wniosku o po-
nowne rozpatrzenie sprawy

— przedstawia podmiotowi sktadajgcemu wniosek propozycje odszkodowania i zado§éuczynienia. Propozycja nie moze by¢
wyzsza niz maksymalna wysoko$¢ odszkodowania i zado$¢uczynienia okreslona w ust. 7.

3. W przypadku gdy ubezpieczyciel nie przedstawi w terminie, o ktorym mowa w ust. 2, propozycji odszkodowania
i zado$¢uczynienia, ubezpieczyciel jest obowigzany do ich wyptaty w wysokosci okre$§lonej we wniosku, nie wyzszej niz
okreslona W ust. 7.

4. W przypadku, o ktérym mowa W ust. 3, wojewddzka komisja wystawia za§wiadczenie, w ktorym stwierdza ztozenie
wniosku o ustalenie zdarzenia medycznego, wysoko$¢ odszkodowania lub zado$¢uczynienia oraz fakt nieprzedstawienia

propozycji, 0 ktoérej mowa W ust. 3. Zaswiadczenie stanowi tytul wykonawczy. Przepisy dziatu II tytutu I czedci trzeciej
Kodeksu postepowania cywilnego stosuje sig.

5. Podmiot sktadajgcy wniosek w terminie 7 dni od dnia otrzymania propozycji okreslonej w ust. 2 sktada, za posred-
nictwem wojewodzkiej komisji, ubezpieczycielowi oswiadczenie o jej przyjeciu albo odrzuceniu.

6. Wraz z oswiadczeniem o przyjeciu propozycji okreslonej w ust. 2 podmiot sktadajgcy wniosek sktada oswiadczenie
0 zrzeczeniu sie wszelkich roszczen o odszkodowanie i zado$¢uczynienie pieniezne za doznang krzywde mogacych wynikaé
ze zdarzen uznanych przez wojewodzka komisje za zdarzenie medyczne w zakresie szkdd, ktore ujawnily si¢ do dnia ztozenia
wniosku. O$wiadczenie ztozone przez spadkobierce reprezentujgcego pozostatych spadkobiercow, o ktorych mowa w art. 67d
ust. 2 pkt 3, jest skuteczne wobec pozostatych.

7. Maksymalna wysoko$¢ $wiadczenia (odszkodowania i zadoséuczynienia) z tytutu jednego zdarzenia medycznego
w odniesieniu do jednego pacjenta w przypadku:

1) zakazenia, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia pacjenta — wynosi 100 000 zt;
2) $mierci pacjenta — wynosi 300 000 zt.

8. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 6, propozycja odszkodowania i zado$¢uczynienia przedstawiona przez ubez-
pieczyciela stanowi tytul wykonawczy. Przepisy dziatu II tytutu I czesci trzeciej Kodeksu postgpowania cywilnego stosuje sie.

9. Przedstawienie przez ubezpieczyciela propozycji, 0 ktérej mowa w ust. 2, lub wyptata przez niego odszkodowania
lub zado$¢uczynienia, nie oznacza uznania roszczenia dla celéw jego dochodzenia w postgpowaniu cywilnym.

10. Przepisy ust. 1-9 oraz przepisy wydane na podstawie ust. 11, w zakresie w jakim dotyczg ubezpieczyciela, stosuje sie
do podmiotu leczniczego prowadzgcego szpital, w przypadku:

1) wyczerpania sumy ubezpieczenia w odniesieniu do wszystkich zdarzen medycznych w szpitalu, ktorych skutki sg
objete umowg ubezpieczenia, o ktorej mowa w art. 67i ust. 2 pkt 2, albo niezawarcia tej umowy.

2)  (uchylony)
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11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielgg-
niarek i Potoznych, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych oraz Polskiej Izby Ubezpieczen, okresli, w drodze rozpo-
rzadzenia, szczegétowy zakres i warunki ustalania wysokosci $wiadczenia, o ktorym mowa W ust. 7, oraz jego wysokos¢
w odniesieniu do jednego pacjenta w przypadku poszczegdlnych rodzajéw zdarzen medycznych, kierujgc si¢ koniecznos$cia
zapewnienia ochrony interesOw pacjenta oraz koniecznos$cia przejrzystosci w ustalaniu ich wysokosci.

Art. 671. 1. Podmiot sktadajacy wniosek moze wycofa¢ wniosek o ustalenie zdarzenia medycznego do dnia wydania
orzeczenia w wyniku wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, o ktorym mowa w art. 67j ust. 8.

2. Wojewodzka komisja umarza postgpowanie w sprawie wniosku o ustalenie zdarzenia medycznego w przypadku:
1) okreSlonym w ust. 1;
2)  $mierci podmiotu sktadajacego wniosek;
3) cofnigcia pelnomocnictwa, o ktorym mowa w art. 67d ust. 2 pkt 3.
3. Koszty postepowania przed wojewddzka komisja ponosi:
1) podmiot sktadajacy wniosek — w przypadku orzeczenia o braku zdarzenia medycznego;
2) podmiot leczniczy prowadzacy szpital — w przypadku orzeczenia o zdarzeniu medycznym;
3) ubezpieczyciel — w przypadku, o ktorym mowa w art. 67k ust. 3.

4. Wysoko$¢ kosztow postepowania wojewodzka komisja ustala w orzeczeniu. Kwote stanowigca rownowarto$¢ kosz-
tow uiszcza si¢ na rachunek wlasciwego urzgdu wojewodzkiego.

5. Koszty postepowania przed wojewddzka komisjg stanowig:

1) optata, o ktorej mowa w art. 67d ust. 3;

2) zwrot kosztow podrdzy inoclegu oraz utraconych zarobkéw lub dochoddéw o0s6b wezwanych przez wojewodzka
komisje;

3) wynagrodzenie za sporzadzenie opinii.

Wptywy z kosztow stanowig dochdod budzetu panstwa.

6. Wydatki zwigzane z dor¢gczaniem wezwan i innych pism wojewoddzkiej komisji oraz ze zwrotem optlat nie obcigzaja
podmiotu sktadajacego wniosek, podmiotu leczniczego prowadzacego szpital oraz ubezpieczyciela.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, zryczattowang wysoko$¢ poszczegdlnych
kosztow w postgpowaniu przed wojewddzka komisja, majac na celu zroOwnowazenie interesow pacjentdw oraz szpitali.

Art. 67m. 1. Podmiot sktadajgcy wniosek, podmiot leczniczy prowadzgcy szpital oraz ubezpieczyciel moga, w termi-
nie 30 dni od dnia:

1) bezskutecznego uptywu terminu, o ktérym mowa w art. 67j ust. 7,
2) otrzymania orzeczenia wydanego w wyniku wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, o ktérym mowa w art. 67j ust. 8

— wnies$¢ skarge o stwierdzenie niezgodno$ci z prawem orzeczenia wojewodzkiej komisji. Skarge mozna oprze¢ wylacznie
na naruszeniu przepiséw dotyczacych postepowania przed wojewddzka komisja.

2. W sprawie skargi orzeka, w terminie 30 dni od dnia jej otrzymania, wojewddzka komisja w sktadzie 6-0sobowym.
Przepisy art. 67c ust. 1, art. 67f ust. 2 i 3 oraz art. 679, 67h i art. 67j ust. 8 zdanie drugie stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 67n. 1. O$wiadczenia o braku konfliktu interesow, protokoty oraz orzeczenia wraz z uzasadnieniem sg przecho-
wywane przez wlasciwego wojewodg przez okres 10 lat, z wylaczeniem dokumentacji medycznej zgromadzonej W poste-
powaniu, ktora po zakonczeniu postgpowania jest zwracana podmiotowi sktadajagcemu wniosek na jego zadanie albo nisz-
czona w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje pacjenta, ktérego dotyczyta.

2. Po zakonczeniu postepowania wojewodzka komisja informuje podmiot sktadajacy wniosek o prawie wystgpienia,
w terminie 14 dni od dnia otrzymania informacji, z zagdaniem zwrotu dokumentacji medycznej, o ktoérej mowa w ust. 1.

3. W przypadku umorzenia postepowania z powodu $mierci podmiotu sktadajacego wniosek dokumentacja medyczna,
o ktorej mowa w ust. 1, jest niszczona w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje pacjenta, ktorego dotyczyla.

4. Wojewoda ma prawo przetwarzania dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1, w zakresie koniecznym do realizacji
zadania okreslonego w ust. 1.
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Art. 670. W zakresie nieuregulowanym przepisami art. 67a—67m do postepowania przed wojewddzkg komisjg stosuje sie
odpowiednio przepisy art. 50, 51, 53¢, 102, 131, 133-143, 150, 156, 157-158, 162, 164-172, 173-174, art. 180 § 1 pkt 1i 3,
art. 181 pkt 2, art. 206 § 1, art. 207 § 1, art. 210-213, 216, 217, 224, 225, 227-237, 240-242, 244-257, 258-273, 277, 280289,
299-300, 316, 350, 353, 424° i 4248-424'? Kodeksu postepowania cywilnego.

Art. 67p. Wojewoda przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia oraz Rzecznikowi, na koniec kazdego
kwartatu oraz na kazde zadanie tych organdéw, informacje dotyczace liczby:

1) wnioskow, ktore wplynety do wojewddzkiej komisji, w tym wnioskdw o ponowne rozpatrzenie sprawy oraz skarg
0 stwierdzenie niezgodnosci z prawem orzeczenia wojewodzkiej komisji;

2)  wnioskow, ktore zostaty pozostawione bez rozpoznania na podstawie art. 67d ust. 5;

3)  wnioskow, ktore stanowig lub bedg stanowity przedmiot prac wojewodzkiej komisji, ze wskazaniem przedmiotu wniosku,
wnioskowanej kwoty odszkodowania lub zado$¢uczynienia;

4)  zakonczonych postepowan ze wskazaniem rodzaju wydanego orzeczenia;

5) postanowien o zasiggnieciu opinii, o ktérej mowa w art. 67i ust. 7, wraz z podaniem specjalizacji lekarza wydajacego
opini¢;

6) posiedzen komisji ze wskazaniem liczby tych, ktore miaty charakter organizacyjny.

Rozdziat 14
Kary pieni¢zne

Art. 68. Rzecznik naktada na podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych albo organizatora strajku, w drodze decyzji,
kar¢ pieniezng do wysokosci 500 000 ztotych w przypadku niepodjecia dziatan okreslonych w decyzji, o ktorej mowa
w art. 64 ust. 1, w terminie w niej wskazanym.

Art. 69. W przypadku nieprzekazania na zadanie Rzecznika dokumentow oraz informacji, o ktérych mowa w art. 61, Rzecznik
naklada, w drodze decyzji, na podmiot, do ktérego skierowano zadanie, karg pieni¢zna do wysokosci 50 000 ztotych.

Art. 69a. 1. W przypadku niedopetienia obowiazkow dotyczacych postgpowania z dokumentacja medyczng po za-
przestaniu wykonywania dziatalnosci leczniczej, o ktorych mowa w art. 30a, organ prowadzacy rejestr podmiotow wyko-
nujacych dziatalno$¢ lecznicza naklada, w drodze decyzji administracyjnej, na ostatniego kierownika podmiotu udzielajacego
$wiadczen zdrowotnych, likwidatora albo syndyka karg pieni¢zng w wysokosci do trzykrotno$ci przecigtnego wynagrodzenia
w poprzednim kwartale, poczawszy od pierwszego dnia miesigca nastepujacego po miesigcu, w ktorym nastapito ogloszenie
przez Prezesa Glownego Urzgdu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski” na
podstawie art. 20 pkt 2 ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. 0 emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych.

2. W przypadku praktyk zawodowych lekarzy uchwale w sprawie natozenia kary pienieznej podejmuje wtasciwa okre-
gowa rada lekarska.

3. W przypadku praktyk zawodowych pielegniarek uchwat¢ w sprawie natozenia kary pienieznej podejmuje wiasciwa
okregowa rada pielegniarek i potoznych.

3a. W przypadku praktyk zawodowych fizjoterapeutow uchwate w sprawie nalozenia kary pieni¢znej podejmuje
Krajowa Rada Fizjoterapeutow.

4. Do uchwat, o ktorych mowa w ust. 2—3a, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego dotyczace
decyzji administracyjnych.

5. Organem wyzszego stopnia w sprawach natozenia kary pienigznej jest minister whasciwy do spraw zdrowia.

6. Kare pienigzna, o ktorej mowa w ust. 1, uiszcza si¢ w terminie 14 dni od dnia, w ktérym decyzja administracyjna
stata si¢ ostateczna.

7. Przy ustalaniu wysokosci kary pieni¢znej organ prowadzacy rejestr podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza
uwzglednia rodzaj i wage stwierdzonych naruszen.

8. Do kary pienig¢znej stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2651, z p6zn. zm.') dotyczace terminu przedawnienia zobowigzan podatkowych oraz odsetek za
zwloke od zaleglosci podatkowych.

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2022 1. poz. 2707 oraz z 2023 r. poz. 180, 326, 511,
556, 614, 1059, 1193 i 1234.
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Art. 70. Przy ustalaniu wysokos$ci kar pienigznych, o ktorych mowa w art. 68 i 69, nalezy uwzgledni¢ w szczegolnosci
okres, stopien oraz okolicznosci naruszenia przepisOw ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow ustawy.

Art. 71. 1. Srodki finansowe pochodzace z kar pienigznych, o ktérych mowa w art. 68 i 69, stanowia dochod budzetu
panstwa.

1a. Srodki finansowe pochodzace z kar pienigznych, o ktorych mowa w art. 69a, stanowia:
1)  dochéd budzetu panstwa — w przypadku podmiotow leczniczych;
2)  przychod wlasciwej okregowej izby lekarskiej — w przypadku praktyk zawodowych lekarzy;
3) przychod wlasciwej okregowe;j izby pielegniarek i potoznych — w przypadku praktyk zawodowych pielegniarek.

2. Kara pieni¢zna podlega Sciagnieciu w trybie przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

Rozdziat 15
Przepis koncowy

Art. 72. Ustawa wchodzi w zycie w terminie!®) okreslonym w ustawie — Przepisy wprowadzajace ustawe o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustawe o konsultantach w ochronie zdrowia.

16) Ustawa weszta w Zycie z dniem 5 czerwca 2009 r., z wyjatkiem art. 41-46 oraz art. 56 i art. 57, ktére weszty w zycie z dniem 21 maja
2009 r., na podstawie art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 24 kwietnia 2009 r. — Przepisy wprowadzajace ustaw¢ o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta, ustawe o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustawe o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. poz. 641), ktora
weszla w zycie z dniem 5 czerwca 2009 r.
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