Druk nr 3074

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
IX kadencja

SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

0 rzadowym projekcie ustawy o jakosci
W opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta
(druk nr 2898)

Sejm na 70. posiedzeniu w dniu 13 stycznia 2023 r. — na podstawie art. 39 ust. 2
regulaminu Sejmu — skierowal powyzszy projekt ustawy do Komisji Zdrowia w celu
rozpatrzenia.

Komisja Zdrowia po rozpatrzeniu powyzszego projektu ustawy na posiedzeniach
w dniach: 25 stycznia, 6 lutego i 7 marca 2023 r.

WNOSi:

Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zataczony projekt ustawy.

Warszawa, dnia 7 marca 2023 r.

Sprawozdawca Przewodniczacy Komisji
Zdrowia
(-) Dominika Chorosinska (-) Tomasz Latos
- ’-: ey

Ttoczono z polecenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
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Projekt
USTAWA

zdnia ...... 2023 r.

o jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta’

Rozdziat 1
Przepisy ogélne

Art. 1. 1. Ustawa okres§la zasady funkcjonowania systemu jako$ci w opiece

zdrowotnej 1 bezpieczenstwa pacjenta.

2. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do podmiotdw wykonujacych dziatalnosé

leczniczg udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotnej osobom pozbawionym wolnos$ci

na podstawie art. 102 pkt 1 i art. 115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks

karny wykonawczy (Dz. U. z 2021 r. poz. 53, z pozn. zm.?).

1)
2)

Art. 2. Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczaja:

Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia;

personel — osoby udzielajace §wiadczen opieki zdrowotnej na rzecz podmiotu

leczniczego na podstawie stosunku pracy lub innego niz stosunek pracy stosunku

prawnego:

a) osoby wykonujace zawdd medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz.
633, 655, 974, 1079 1 2280) w zakresie, w jakim uczestnicza w udzielaniu

swiadczen opieki zdrowotnej,

1

Niniejszg ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od
0s6b fizycznych, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z
dnia 22 maja 2003 r. o ubezpieczeniach obowigzkowych, Ubezpieczeniowym Funduszu
Gwarancyjnym i Polskim Biurze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, ustawe z dnia 28
lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz
o gminach uzdrowiskowych, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia, ustawe z dnia 19
listopada 2009 r. o grach hazardowych, ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;j,
ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, ustawe z dnia 7
pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym, ustawe z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych, ustawe z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego oraz samorzadzie
ratownikéw medycznych oraz uchyla sie ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie
zdrowia.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 472, 1236
i 2054 oraz z 2022 r. poz. 22, 655, 1855 i 2600.
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

b) osoby inne niz wymienione w lit. a, ktére uzyskaty fachowe kwalifikacje do
udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, w zakresie, w jakim uczestnicza w
udzielaniu §wiadczen opieki zdrowotnej,

c) farmaceutow w zakresie, w jakim uczestnicza w udzielaniu $wiadczen
opieki farmaceutycznej, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10
grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1873);

podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg — podmiot wykonujacy dziatalnosé

leczniczg w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o

dziatalnosci leczniczej;

rodzaj dziatalnosci leczniczej — rodzaj dziatalnosci leczniczej, o ktorym mowa w

art. 8 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej;

Swiadczenia opieki zdrowotnej — $wiadczenia opieki zdrowotnej w rozumieniu

art. 5 pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotne;j

finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 i 2674),

zwanej dalej ,,ustawg o §wiadczeniach”;

zaktad leczniczy — zaklad leczniczy w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 14 ustawy z

dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej;

zakres §wiadczen:

a) jeden z zakresoOw $wiadczen opieki zdrowotnej wymienionych w art. 15 ust.
2 ustawy o $wiadczeniach lub

b) $wiadczenie opieki zdrowotnej lub grupe tych $wiadczen nalezace do
jednego z zakreséw wymienionych w art. 15 ust. 2 ustawy o §wiadczeniach,
ktore moga by¢ dodatkowo okreslone przez wskazanie profilu lub rodzaju
komorki organizacyjnej, w ktorych sg udzielane, lub

c) $wiadczenie opieki zdrowotnej lub grupe tych §wiadczen, dla ktorych w
umowie o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej okresla si¢ kwote
finansowania;

zdarzenie niepozadane — zdarzenie zaistniate w trakcie udzielania lub w efekcie

udzielenia badz =zaniechania udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotne;,

powodujace lub mogace spowodowaé negatywny skutek dla zdrowia lub zycia
pacjenta, w szczegdlnosci zgon, uszczerbek na zdrowiu lub rozstrdj zdrowia,

chorobe, zagrozenie zycia, koniecznos¢ hospitalizacji albo jej przedluzenia, a

takze uszkodzenie ciala lub rozstrdj zdrowia plodu; nie stanowi zdarzenia
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niepozadanego zdarzenie, ktérego skutek jest przewidywanym skutkiem

prawidtowo udzielonego §wiadczenia opieki zdrowotne;.

Art. 3. Na system jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta

sktadajg sie:

1) autoryzacja;

2) wewnetrzny system zarzadzania jakos$cig i1 bezpieczenstwem, zwany dalej
,»Wewnetrznym systemem”;

3) akredytacja;

4) rejestry medyczne w rozumieniu art. 2 pkt 12 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555 1 2280);

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

Art. 4. 1. Jakos¢ w opiece zdrowotnej jest mierzona z wykorzystaniem

wskaznikow jakosci opieki zdrowotnej mieszczacych si¢ w zakresie obszarow:

1)

2)

3)

klinicznego — rozumianego jako zestaw wskaznikéw odnoszacych si¢ do

poziomu i efektéw realizowanych §wiadczen opieki zdrowotnej, opisywanych w

szczegblnos$ci przez parametry:

a) efektu leczniczego,

b) powtdrnych hospitalizacji z tej samej przyczyny,

c) Smiertelnosci po zabiegach: w trakcie hospitalizacji w okresie 30 dni, 90 dni
oraz 1 roku od dnia zakonczenia hospitalizacji,

d) doswiadczenia w wykonywaniu okreslonych swiadczen opieki zdrowotnej,

e) wystgpienia zdarzen niepozadanych,

f) struktury procedur medycznych wykonywanych w przypadkach
okreslonych probleméw zdrowotnych;

konsumenckiego — rozumianego jako wyniki badan opinii pacjentow o

organizacji procesu udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej;

zarzadczego — rozumianego jako zestaw wskaznikow odnoszacych si¢ do

efektywnosci wykorzystania zasobéw oraz wdrozenia systemow zarzadzania,

opisywanych przez parametry dotyczace w szczegolnosci:

a) posiadania akredytacji lub innego certyfikatu albo $wiadectwa
potwierdzajacego jakos¢ wydanego przez niezalezng akredytowang

jednostke,
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b) stopnia wykorzystania zasobéw bedacych w dyspozycji podmiotu,

c) dhugosci hospitalizacji,

d) struktury realizowanych $wiadczen.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia,
wskazniki jakos$ci opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w ust. 1, bioragc pod uwage
specyfike §wiadczenia opieki zdrowotnej, ktorego wskaznik dotyczy, lub grupy tych
swiadczen oraz konieczno$¢ zapewnienia udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej

wysokiej jakos$ci.

Art. 5. 1. Podmiotem obowigzanym do monitorowania wskaznikow jakoS$ci
opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1, jest Fundusz.

2. Prezes Funduszu w terminie do dnia 30 kwietnia kazdego roku publikuje w
Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Funduszu wartos$¢ realizacji
wskaznikow jako$ci opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1, dla
swiadczeniodawcow realizujacych $wiadczenia opieki zdrowotnej, dla ktorych zostaty
one ustalone.

3. Rozliczanie $wiadczen opieki zdrowotnej w oparciu o wartosci realizacji
wskaznikow jakosci opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1, odbywa si¢
zgodnie z zawartymi ze §wiadczeniodawcami umowami o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotne;j.

4. Prezes Funduszu, okreslajac szczegdtowe warunki rozliczania Swiadczen
opieki zdrowotnej, ustala wspotczynniki korygujace zwigzane z uzyskaniem
odpowiedniej warto$ci realizacji wskaznikow jakosci opieki zdrowotnej, o ktorych
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 4 ust. 2, w odniesieniu do §wiadczen

opieki zdrowotnej, ktérych dotycza.
Rozdziat 2
Autoryzacja

Art. 6. Autoryzacja jest warunkiem realizacji przez podmiot wykonujacy
dzialalno$¢ lecznicza umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze S$rodkéw publicznych zawartej z Funduszem, na zasadach
okreslonych w ustawie o $wiadczeniach, z wylaczeniem umoéw dotyczacych

programow pilotazowych, o ktorych mowa w art. 48e tej ustawy.
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Art. 7. Autoryzacje moze uzyska¢ podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza,

ktory spetnia nastepujace warunki:

1) prowadzi wewngetrzny system;

2) realizuje $wiadczenia opieki zdrowotnej, z zachowaniem warunkow ich realizacji
dotyczacych miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, personelu i
wyposazenia w sprzet i1 aparatur¢ medyczng, okreslonych w przepisach

wydanych na podstawie art. 31d i art. 31da ust. 1 ustawy o §wiadczeniach.

Art. 8. 1. Autoryzacj¢ wydaje si¢ na zakresy $wiadczen na okres 5 lat.

2. W przypadku gdy zachodzi ryzyko braku zabezpieczenia udzielania §wiadczen
opieki zdrowotnej, a prawidlowo ztozony wniosek o autoryzacje oraz zataczone do
niego o$wiadczenia 1 dokumenty przedstawione przez podmiot wnioskujacy
potwierdzaja spelnianie warunkéw wydania autoryzacji, o ktorych mowa w art. 7,
Prezes Funduszu moze rozpatrzy¢ ten wniosek bez przeprowadzania wizyty

autoryzacyjnej oraz wyda¢ autoryzacj¢ warunkowa na okres 1 roku.

Art. 9. 1. Autoryzacj¢ wydaje, odmawia wydania oraz cofa Prezes Funduszu w
drodze decyzji administracyjne;j.

2. Wniosek o autoryzacje moze ztozy¢ podmiot wykonujacy dziatalnos¢
lecznicza. Wniosek o autoryzacj¢ zawiera:

1) nazwe podmiotu wnioskujacego;

2)  Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;

3) numer ksiggi rejestrowej podmiotu wnioskujgcego w rejestrze podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

4) adres siedziby albo miejsca zamieszkania podmiotu wnioskujacego oraz adres do
korespondenc;ji;

5) zakres $wiadczen;

6) adres i1 oznaczenie zaktadow leczniczych oraz wykaz ich jednostek lub komorek
organizacyjnych, ktérych dziatalnos$¢ jest zwigzana z udzielaniem $wiadczen
opieki zdrowotnej, ktorych ma dotyczy¢ autoryzacja, jezeli dotyczy;

7) adres miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej albo adres przyjmowania
wezwan 1 przechowywania dokumentacji medycznej] w przypadku praktyk
zawodowych, o ktorych mowa w art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dzialalnosci leczniczej;
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8) os$wiadczenie o spelnianiu warunkéw wydania autoryzacji, o ktorych mowa w
art. 7, na dzien skladania wniosku;
9) podpis osoby upowaznione;.

3. Do wniosku o autoryzacj¢ dolacza si¢ dokumenty potwierdzajace spetnianie
warunkow wydania autoryzacji, o ktorych mowa w art. 7.

4. Prezes Funduszu okresla harmonogram sktadania wnioskdw o autoryzacje,
uwzgledniajac zakresy Swiadczen, liczbe podmiotéw udzielajacych tych §wiadczen na
terenie dziatania poszczegdlnych oddziatéw wojewoddzkich Funduszu oraz termin
obowigzywania uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w tych zakresach, a
takze biorgc pod uwage konieczno$¢ zapewnienia dostgpu do $wiadczen opieki
zdrowotnej. Prezes Funduszu publikuje harmonogram w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Funduszu.

5. Wniosek o autoryzacje jest sktadany w postaci elektronicznej w terminie
zgodnym z harmonogramem, o ktérym mowa w ust. 4, na adres poczty elektronicznej

Funduszu lub za pomoca systemu teleinformatycznego Funduszu.

Art. 10. 1. Prezes Funduszu rozpatruje wniosek o autoryzacje w terminie 3
miesi¢cy od dnia jego ztozenia.
2. Prezes Funduszu, rozpatrujac wniosek o autoryzacje:

1) dokonuje oceny spelniania warunkéw wydania autoryzacji, o ktérych mowa w
art. 7, w tym przeprowadza wizyt¢ autoryzacyjng w miejscu udzielania
swiadczen opieki zdrowotnej, ktorych dotyczy wniosek;

2) moze zada¢ od podmiotu wnioskujacego przekazania wyjasnien oraz
dodatkowych informacji 1 dokumentéw pozwalajacych na dokonanie oceny
spetniania warunkow wydania autoryzacji, o ktorych mowa w art. 7.

3. W przypadku nieprzekazania przez podmiot wnioskujacy wyjasnien,
informacji lub dokumentéw, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, Prezes Funduszu wzywa
do ich uzupehienia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania, pod rygorem

odmowy wydania autoryzacji.

Art. 11. 1. Prezes Funduszu zawiadamia podmiot wnioskujagcy o zamiarze
przeprowadzenia wizyty autoryzacyjne;j.
2. Zawiadomienie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) wskazanie podstawy prawnej;
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2) oznaczenie zawiadamiajacego;

3) date i miejsce wystawienia zawiadomienia;

4) imiona i nazwiska upowaznionych pracownikow Funduszu przeprowadzajacych
wizyte autoryzacyjna;

5) nazwg podmiotu wnioskujacego;

6) Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;

7) numer ksiggi rejestrowej podmiotu wnioskujgcego w rejestrze podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

8) cel wizyty autoryzacyjnej;

9) wskazanie daty rozpoczecia wizyty autoryzacyjnej;

10) podpis Prezesa Funduszu albo osoby przez niego upowaznionej z podaniem

zajmowanego stanowiska lub funkcji.

3. Wizyta autoryzacyjna moze si¢ odby¢ nie wczesniej niz po uptywie 7 dni od

dnia dor¢czenia zawiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1.

4. Wizyta autoryzacyjna jest przeprowadzana przez co najmniej 2

upowaznionych przez Prezesa Funduszu pracownikéw po okazaniu kierownikowi

podmiotu wnioskujacego albo osobie przez niego upowaznionej dokumentow

potwierdzajacych tozsamo$¢ oraz upowaznienia do przeprowadzenia wizyty

autoryzacyjnej.

1)
2)
3)
4)

5)
6)
7)

8)
9)
10)

5. Upowaznienie do przeprowadzenia wizyty autoryzacyjnej zawiera:
wskazanie podstawy prawne;j;

oznaczenie wydajacego upowaznienie;

date 1 miejsce wystawienia upowaznienia;

imiona 1 nazwiska upowaznionych pracownikéw Funduszu przeprowadzajacych
wizyte autoryzacyjna;

nazwe podmiotu wnioskujacego;

Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;

numer ksiggi rejestrowej podmiotu wnioskujacego w rejestrze podmiotow
wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza;

cel wizyty autoryzacyjne;j;

wskazanie daty rozpoczecia wizyty autoryzacyjnej;

podpis Prezesa Funduszu albo osoby przez niego upowaznionej z podaniem

zajmowanego stanowiska lub funkc;ji.
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6. W przypadku nieobecnosci kierownika podmiotu wnioskujgcego lub osoby
przez niego upowaznionej wizyta autoryzacyjna zostaje odwotana, co jest
réwnoznaczne z pozostawieniem wniosku bez rozpatrzenia.

7. W toku wizyty autoryzacyjnej upowaznieni do przeprowadzenia tej wizyty
pracownicy Funduszu majg prawo do:

1) wstepu do:

a) siedziby podmiotu wnioskujacego,

b) miejsca prowadzenia dziatalno$ci przez podmiot wnioskujacy,

c) miejsca udzielania $§wiadczen opieki zdrowotnej przez podmiot

wnioskujacy,

d) miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej przez podwykonawce w

zakresie, w jakim realizuje on umowe zawartg przez podmiot wnioskujacy
z podwykonawca;

2) wgladu do dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia wizyty autoryzacyjnej,
dotyczacej miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, personelu w
podmiocie wnioskujacym oraz jego podwykonawcy, sprzetu i aparatury
medycznej, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d i art. 31da
ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, struktury organizacyjnej i funkcjonowania tego
podmiotu oraz zwigzanej z wewngtrznym systemem,;

3) uzyskiwania ustnych 1 pisemnych wyjasnien od kierownika podmiotu
wnioskujacego lub osoby przez niego upowaznione;.

8. Podmiot wnioskujacy zapewnia mozliwo$¢ przeprowadzenia czynnosci
okreslonych w ust. 7 w podmiotach $wiadczacych uslugi na jego rzecz w ramach
umowy, jezeli jest to niezbgdne dla realizacji celu wizyty autoryzacyjne;.

9. Po zakonczeniu wizyty autoryzacyjnej upowazniony pracownik Funduszu
przeprowadzajacy wizyt¢ autoryzacyjng sporzadza protokot. Protokdt wizyty
autoryzacyjnej udostepnia si¢ podmiotowi wnioskujacemu.

10. Protokot wizyty autoryzacyjnej obejmuje:

1) nazwe¢ podmiotu wnioskujacego;

2)  Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;

3) numer ksiegi rejestrowej podmiotu wnioskujacego w rejestrze podmiotéw
wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza;

4)  czas trwania wizyty autoryzacyjnej;
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5) imiona i nazwiska upowaznionych pracownikoéw Funduszu przeprowadzajacych
wizyte autoryzacyjna;

6) okreslenie celu wizyty autoryzacyjnej;

7)  opis ustalen faktycznych;

8) oceng spelnienia przez podmiot wnioskujacy warunkow wydania autoryzacji, o
ktorych mowa w art. 7,

9) dat¢ 1 podpisy upowaznionych pracownikéw Funduszu przeprowadzajacych

wizyte autoryzacyjna.

11. W przypadku podmiotéw wnioskujacych, ktérym wydano autoryzacje

warunkowg, wizyte autoryzacyjng przeprowadza si¢ w okresie 1 roku od dnia ztozenia

wniosku o autoryzacje.

Art. 12. Jezeli w toku postepowania w sprawie wydania autoryzacji Prezes

Funduszu stwierdzi niespetnianie przez podmiot wnioskujacy warunkéw wydania

autoryzacji, o ktorych mowa w art. 7, przedstawia podmiotowi wnioskujagcemu wykaz

stwierdzonych uchybien oraz wyznacza termin ich usuni¢cia nie krotszy niz 3 miesigce

1 zawiesza postepowanie w sprawie wydania autoryzacji na ten okres.

Art. 13. 1. Prezes Funduszu wydaje autoryzacje, jezeli z oceny, o ktoérej mowa

w art. 10 ust. 2 pkt 1, wynika, Zze podmiot wnioskujacy spetnia warunki wydania

autoryzacji, o ktdrych mowa w art. 7.

1))
2)
3)

4)

5)
6)

7)

2. Autoryzacja zawiera:

nazw¢ podmiotu wnioskujgcego;

Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;

numer ksiegi rejestrowej podmiotu wnioskujacego w rejestrze podmiotow
wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza;

adres siedziby albo miejsca zamieszkania podmiotu wnioskujacego;

zakres $wiadczen,;

adres 1 oznaczenie zaktadow leczniczych oraz wykaz ich jednostek lub komoérek
organizacyjnych, ktorych dzialalnos¢ jest zwigzana z udzielaniem $wiadczen
opieki zdrowotnej, ktorych dotyczy autoryzacja, jezeli dotyczy;

adres miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej albo adres przyjmowania

wezwan 1 przechowywania dokumentacji medycznej] w przypadku praktyk
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zawodowych, o ktorych mowa w art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej.
3. Prezes Funduszu odmawia wydania autoryzacji, jezeli z oceny, o ktoérej mowa
w art. 10 ust. 2 pkt 1, wynika, ze podmiot wnioskujacy nie spelnia warunkéw wydania
autoryzacji, o ktorych mowa w art. 7.
4. W przypadku gdy zawarta z Funduszem umowa o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej objetych autoryzacjg zostanie rozwigzana z powodu:
1) utraty przez $wiadczeniodawceg uprawnien koniecznych do udzielania $wiadczen
opieki zdrowotnej,
2) udzielania $§wiadczen opieki zdrowotnej w sposob niespetniajgcy warunkow
wydania autoryzacji, o ktorych mowa w art. 7
— Prezes Funduszu cofa autoryzacje w zakresie §wiadczen objetych umowa nie pozniej
niz w terminie 14 dni od dnia rozwigzania tej umowy.
5. W przypadku zmiany warunkéw realizacji $wiadczen gwarantowanych w
rozumieniu art. 5 pkt 35 ustawy o $§wiadczeniach, w zakresie $wiadczen objetych
autoryzacja, dotychczas wydana autoryzacja zachowuje waznos$¢ przez okres, na jaki

zostala wydana.

Art. 14. W przypadku odmowy wydania albo cofnigcia autoryzacji kolejny
wniosek o autoryzacje w tym samym zakresie moze zosta¢ ztozony po uptywie 1 roku
od dnia dorgczenia decyzji administracyjnej o odmowie wydania albo cofnigciu

autoryzacji.

Art. 15. 1. Na wniosek podmiotu wnioskujacego, ktoremu wydano autoryzacje,
autoryzacja moze by¢ zmieniona przez dodanie zakreséw $wiadczen. Przepisy art. 7—
14 stosuje si¢ odpowiednio.

2. Zmiana zakresu $§wiadczen, o ktoérej mowa w ust. 1, nie skutkuje zmiang

okresu, na ktoéry wydano autoryzacjg.

Art. 16. Prezes Funduszu publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronie podmiotowej Funduszu liste podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza
wraz z zakresami $wiadczen:

1) posiadajacych autoryzacje;
2)  ktorym odmoéwiono wydania autoryzacji w okresie 12 miesigcy poprzedzajacych

publikacje;
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3) ktérym cofnigto autoryzacje w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych publikacje.

Art. 17. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzor wniosku o autoryzacje, majac na uwadze zapewnienie sprawnosci postepowania

w sprawie wydania autoryzacji.
Rozdzial 3
Wewnetrzny system

Art. 18. 1. Podmiot wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza jest obowigzany do
posiadania wewnetrznego systemu, ktory sktada si¢ z zasad, procedur, metod oraz
opisow stanowisk pracy, w celu zapobiezenia wystapieniu zdarzen niepozadanych.

2. Prowadzenie wewnetrznego systemu przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢
leczniczg polega na wdrozeniu, utrzymaniu i usprawnianiu tego systemu na podstawie
oceny jego skutecznosci oraz wynikow badan opinii 1 dos§wiadczen pacjentow.

3. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w ramach wewnetrznego systemu:
1) wdraza rozwigzania stuzace identyfikacji ryzyka wystapienia zdarzen

niepozadanych i1 zarzadzaniu tym ryzykiem w ramach udzielanych $wiadczen

opieki zdrowotnej;

2) identyfikuje obszary priorytetowe dla poprawy jakosci i bezpieczenstwa
udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;

3) okresla kryteria i metody potrzebne do zapewnienia skutecznego nadzoru nad
jakoscia 1 bezpieczenstwem udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej;

4) zapewnia S$rodki do wilasciwego monitorowania jakosci 1 bezpieczenstwa
udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;

5) okresowo monitoruje i ocenia jako$¢ 1 bezpieczenstwo udzielanych $wiadczen
opieki zdrowotnej;

6) corocznie opracowuje 1 publikuje raport jakosci, o ktorym mowa w art. 27 ust. 1;

7)  monitoruje zdarzenia niepozadane:

a) identyfikuje zdarzenia niepozadane,

b) zglasza irejestruje zdarzenia niepozadane,

c) prowadzi analizy przyczyn zrédtowych zdarzen niepozadanych;

8) wdraza zalecenia, o ktorych mowa w art. 23 ust. 2 pkt 3;
9) zapewnia szkolenia stuzace uzyskaniu i podnoszeniu kompetencji personelu w

zakresie jakos$ci 1 bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen;
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10) prowadzi badania opinii i doswiadczen pacjentéw na podstawie ankiety, o ktorej

mowa w art. 26 ust. 1.

4. W ramach wewnetrznego systemu podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza
gromadzi dane o wszystkich zdarzeniach niepozadanych, ktére wystapily w zwigzku
z udzielaniem $wiadczen opieki zdrowotnej w tym podmiocie.

5. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg, ktory zostat poinformowany przez
Rzecznika Praw Pacjenta o wyptacie §wiadczenia kompensacyjnego z tytutu zdarzenia
medycznego wynikajacego z okre$lonego zdarzenia niepozadanego, ktore miato
miejsce w tym podmiocie, jest obowigzany do dokonania analizy przyczyn
zrodtlowych zdarzenia niepozadanego, chyba ze w tym zakresie zostata juz

przeprowadzona analiza, o ktorej mowa w art. 23 ust. 4.

Art. 19. 1. Osoba odpowiedzialng za prowadzenie wewnetrznego systemu jest
kierownik podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, zwany dalej ,,0soba
odpowiedzialng”.

2. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:

1) przesylanie do Rejestru Zdarzen Niepozadanych, o ktorym mowa w art. 25 ust.

1, informacji o ktérych mowa w:

a) art. 25 ust. 1 pkt 1-3, nie pdzniej niz 72 godziny od stwierdzenia zaistnienia
zdarzenia niepozadanego,

b) art. 25 ust. 1 pkt 4, w terminie 40 dni od stwierdzenia zaistnienia zdarzenia
niepozadanego

— w przypadku zdarzen zakwalifikowanych do kategorii ryzyka, o ktdrej mowa

w art. 22 ust. 2 pkt 1,

c) art. 25 ust. 1 pkt 1-3, nie p6zniej niz w terminie 40 dni od stwierdzenia
zaistnienia zdarzenia niepozadanego,

d) art. 25 ust. 1 pkt 4 lub informacji zawartych w zbiorczej analizie, o ktorej
mowa w art. 23 ust. 5, w terminie 40 dni od stwierdzenia zaistnienia
zdarzenia niepozadanego

—w przypadku zdarzen zakwalifikowanych do kategorii ryzyka, o ktérych mowa

w art. 22 ust. 2 pkt 21 3;

2) kwalifikowanie zdarzen niepozadanych do kategorii ryzyka, o ktérych mowa w

art. 22 ust. 2;
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3) przeprowadzanie analizy przyczyn zrédtowych zdarzenia niepozadanego;

4) powolywanie zespoléw, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 lub 3, do
przeprowadzania analizy przyczyn zrédlowych zdarzenia niepozadanego;

5) publikowanie w portalu danych w rozumieniu art. 2 pkt 13 ustawy z dnia 11
sierpnia 2021 r. o otwartych danych i ponownym wykorzystywaniu informacji
sektora publicznego (Dz. U. poz. 1641 oraz z 2022 r. poz. 1700) raportow jakosci,
o ktorych mowa w art. 27 ust. 1;

6) zapewnianie $rodkow, zasobow i informacji niezbednych do wlasciwego
monitorowania jako$ci 1 bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej;

7) zapewnienie zachowania w tajemnicy tozsamosci osoby zglaszajacej zdarzenie
niepozadane oraz okoliczno$ci umozliwiajacych ujawnienie jej tozsamosci;

8) wdrazanie zalecen, o ktorych mowa w art. 23 ust. 2 pkt 3;

9) dokonywanie anonimizacji analizy przyczyn zrédlowych zdarzenia
niepozadanego.

3. W przypadku niewypetnienia obowigzku, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 1 lit. a
lub art. 20 ust. 1 i 2, Prezes Funduszu z urzgdu, w drodze decyzji administracyjnej,
moze stosowa¢ wobec podmiotu wykonujacego dzialalnos$¢ leczniczg karg pieniezng
w wysokosci nie wyzszej niz 10 000 zt. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym
rozdziale do naktadania kary pieni¢znej stosuje si¢ przepisy dziatu IVA ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz.
20001 2185).

4. Srodki z kary pienigznej, o ktorej mowa w ust. 3, stanowia dochéd budzetu

panstwa.

Art. 20. 1. Personel podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg jest
odpowiedzialny za identyfikowanie oraz zglaszanie osobie odpowiedzialnej
wszystkich zdarzen niepozadanych, jakie wystapity w tym podmiocie.

2. Zgloszenia zdarzenia niepozadanego dokonuje personel niezwlocznie po
stwierdzeniu zaistnienia tego zdarzenia.

3. Zgloszenie o zdarzeniu niepozadanym zawiera:

1) dane osoby zglaszajacej zdarzenie niepozadane:

a) 1mi¢ 1 nazwisko,

b) stanowisko,
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2)

3)

c)

identyfikator, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia

2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

dane pacjenta:

a)
b)
©)
d)

imi¢ i nazwisko,

date urodzenia,

ptec,

numer PESEL, a w przypadku osob, ktére nie majg nadanego numeru
PESEL — seri¢ i numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego
tozsamo$¢, albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo
cztonkowskie Unii Europejskiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o
ktorym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501 z
dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ram interoperacyjnosci na podstawie art.
12 wust. 8 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej 1 uslug zaufania w
odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym (Dz. Urz.

UE L 235 209.09.2015, str. 1, z p6zn. zm.>);

dane dotyczace zgloszenia:

a)

b)

©)
d)

e)

imi¢ 1 nazwisko oraz stanowisko osoby uczestniczacej w zdarzeniu
niepozadanym,

nazwe¢ zdarzenia niepozadanego wraz z kryterium, o ktorym mowa w art. 22
ust. 3,

czas zaistnienia zdarzenia niepozadanego,

miejsce wystgpienia zdarzenia niepozadanego przez wskazanie miejsca
udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej, zgodnie ze strukturg podmiotu
wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza ujawniong w rejestrze podmiotdw
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,

opis okolicznosci, w jakich doszto do zdarzenia niepozadanego.

4. Dane pacjenta, 0osob uczestniczacych w zdarzeniu niepozagdanym oraz osoby

zglaszajacej zdarzenie niepozadane przetwarzane w zwigzku z przyjeciem takiego

zgloszenia do wewnetrznego systemu nie podlegaja udostgpnieniu, z wylaczeniem

sadu lub prokuratora w zwigzku z prowadzonym postgpowaniem karnym lub Prezesa

3)

Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogtoszona w Dz. Urz. UE L 28 z 04.02.2016, str. 18.
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Funduszu w zwigzku z czynno$ciami kontrolnymi podejmowanymi wobec podmiotu

wykonujgcego dziatalnos$¢ lecznicza.

Art. 21. 1. Dziataniem represyjnym jest okreslone w ust. 2 dziatanie wobec:

1) osoby zglaszajacej zdarzenie niepozadane,

2) pozostatych cztonkdéw personelu podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza
bioracych udziat w udzielaniu $wiadczenia opieki zdrowotnej, w trakcie lub w
efekcie ktorego zaistniato zdarzenie niepozadane, jezeli zdarzenie to zostato
zgloszone za ich wiedza 1 zgoda

— podjete w zwigzku ze zidentyfikowaniem zdarzenia niepozadanego i dokonaniem

zgloszenia, o ktérym mowa w art. 20 ust. 1, lub w zwigzku z uzyskaniem informacji

bedacych przedmiotem zgloszenia.

2. Za dziatania represyjne uwaza si¢:

1) rozwiazanie stosunku pracy lub innego niz stosunek pracy stosunku prawnego;

2) odmowe¢ nawigzania stosunku pracy lub innego niz stosunek pracy stosunku
prawnego;

3) niekorzystng zmiang warunkéw pracy i ptacy lub warunkéw umowy wzajemnej;

4)  wstrzymanie korzystnej zmiany warunkow pracy i ptacy lub umowy wzajemnej,
jezeli osoba zgtaszajaca zdarzenie niepozadane mogla jej zasadnie oczekiwac;

5) negatywng oceng pracy lub §wiadczenia z umowy wzajemnej;

6) dochodzenie zwrotu odszkodowania wyplaconego osobie uprawnionej w
zwigzku ze szkodg wynikajacg ze zdarzenia niepozadanego;

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

8) wstrzymanie udziatu lub pominigcie przy typowaniu do udzialu w szkoleniach
podnoszacych kwalifikacje zawodowe.

3. Stosowanie dziatan represyjnych, o ktérych mowa w ust. 2, oraz dziatan, o
ktérych mowa w ust. 5, jest zakazane.

4. Przepis ust. 1 stosuje si¢ do personelu, z ktorym podmiot wykonujacy
dziatalnos$¢ leczniczg nawigzat stosunek pracy lub inny stosunek prawny niz stosunek
pracy, takze wtedy, gdy taki stosunek juz ustal.

5. Zgloszenie zdarzenia niepozadanego, o ktorym mowa w art. 20 ust. 1, analiza
przyczyn zrédtowych oraz ocena zgloszonego zdarzenia niepozadanego 1 jego

kwalifikacja, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1, nie mogg stanowi¢ podstawy do
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odpowiedzialno$ci za dokonanie tego zgloszenia, tej analizy, oceny lub kwalifikacji,

w tym odpowiedzialnos$ci dyscyplinarnej, odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong

wskutek dokonania zgtoszenia lub odpowiedzialno$ci z tytutu naruszenia praw innych

os6b lub obowigzkow okreslonych w przepisach prawa, w szczegolnosci w

przedmiocie zniestawienia, naruszenia dobr osobistych, przepiséw o ochronie danych

osobowych oraz obowigzku zachowania tajemnicy.
6. Ochrona przed dziataniami, o ktérych mowa w ust. 3, nie przystuguje osobie,
ktora:

1) podczas zdarzenia niepozadanego byla w stanie nietrzezwos$ci, po uzyciu
alkoholu, pod wptywem srodka odurzajacego, substancji psychotropowej, srodka
zastepczego lub nowej substancji psychoaktywne;j, albo gdy spowodowany przez
nig negatywny skutek u pacjenta zostat wyrzadzony umyslnie;

2) zglasza zdarzenie niepozadane, wiedzac, ze zdarzenie nie zaistniato, albo

swiadomie wprowadza w btad co do przebiegu zdarzenia niepozadanego.

Art. 22. 1. Zdarzenia niepozadane kwalifikuje si¢ do jednej z kategorii ryzyka
zwigzanego z jakoSciga 1 bezpieczenstwem na podstawie matrycy oceny
bezpieczenstwa, w ktorej okresla si¢ kategorie ryzyka w skali punktowej od 1 do 3, na
podstawie stopnia ciezko$ci oraz oceny prawdopodobienstwa wystgpienia tego
zdarzenia zgodnie z kryteriami oraz oceng prawdopodobienstwa, o ktorych mowa w
ust. 314.

2. Kategorie ryzyka dla danego zdarzenia niepozadanego okresla si¢ wedtug skali
punktowej:

1) wysokie ryzyko — 3 punkty — zdarzenie niepozadane speiniajace kryteria
zdarzenia bardzo cig¢zkiego oraz zdarzenia cigzkiego 1 czestego, zgodnie z
kryteriami oraz oceng prawdopodobienstwa, o ktorych mowa w ust. 3 1 4;

2) $rednie ryzyko — 2 punkty — zdarzenie niepozadane spetniajace kryteria zdarzenia
cigzkiego 1 sporadycznego albo rzadkiego, albo bardzo rzadkiego oraz zdarzenia
umiarkowanego 1  czestego, zgodnie z  kryteriami oraz  oceng
prawdopodobienstwa, o ktorych mowa w ust. 3 1 4;

3) matle ryzyko — 1 punkt — zdarzenie niepozadane spetniajace kryteria zdarzenia
umiarkowanego i1 sporadycznego albo rzadkiego, albo bardzo rzadkiego oraz
zdarzenia lekkiego, zgodnie z kryteriami oraz oceng prawdopodobienstwa, o

ktérych mowa w ust. 3 1 4.
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3. Zdarzenia niepozadane ocenia si¢ pod wzgledem stopnia cigzkosci wedlug

ponizszych kryteriow:

1) zdarzenie bardzo cigzkie obejmuje:

a) zgon albo

b) znaczne i trwate uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia, skutkujace utrata
lub wuposledzeniem funkcji czuciowej, ruchowej, fizjologicznej Ilub
intelektualnej, niezwigzane ze schorzeniami stanowigcymi podstawe
udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej lub stanem zdrowia pacjenta;

2) zdarzenie cigzkie obejmuje:

a) znaczne uszkodzenie ciata lub rozstrd; zdrowia, skutkujace czasowym
ograniczeniem funkcji czuciowej, ruchowej, fizjologicznej lub
intelektualnej, niezwigzane z podstawowym schorzeniem lub stanem
zdrowia pacjenta lub

b) przeniesienie na oddziat intensywnej terapii, stacj¢ dializ lub oddzial albo
sal¢ intensywnego nadzoru, lub

c) konieczno$¢ zastosowania interwencji chirurgicznej;

3) zdarzenie umiarkowane obejmuje:

a) przedluzony czas pobytu w podmiocie leczniczym lub

b) pogorszenie stanu zdrowia pacjenta skutkujace koniecznoscig przeniesienia
na wyzszy poziom opieki;

4) zdarzenie lekkie obejmuje zdarzenia inne niz okreSlone w pkt 1-3,
niepowodujace uszczerbku na zdrowiu.

4. Zdarzenia niepozadane ocenia si¢ wedlug stopnia prawdopodobienstwa ich

wystapienia jako:

1) bardzo rzadkie — bardzo male prawdopodobienstwo wystagpienia zdarzenia,
rzadziej niz raz na 2 lata;

2) rzadkie — mozliwe, Ze zdarzenie wystapi raz na 2 lata;

3) sporadyczne — zdarzenie prawdopodobnie wystapi raz lub dwa razy w roku;

4)  czeste — zdarzenie prawdopodobnie wystgpi kilka razy w ciggu roku.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor

matrycy oceny bezpieczenstwa, majac na celu ujednolicenie sposobu prowadzenia

analiz przyczyn zrodlowych zdarzen niepozadanych.
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Art. 23. 1. Analiza przyczyn zrédtowych zdarzenia niepozadanego to proces
wyjasniania przyczyn wystgpienia zdarzenia niepozadanego oraz okolicznosci,
ktérych wystgpienie moglo mie¢ wptyw na jego wystgpienie. W ramach analizy
przyczyn zrodtowych zdarzenia niepozadanego nie dokonuje si¢ oceny winy i
odpowiedzialno$ci osob, ktére uczestniczyly w zdarzeniu niepozadanym.

2. Analiza przyczyn zrodtowych zdarzenia niepozadanego ma na celu:

1) zebranie informacji o zidentyfikowanych przyczynach i1 okolicznosciach
wystgpienia zdarzenia niepozadanego, uczestnikach tego zdarzenia oraz jego
konsekwencjach dla uczestnikdw;

2) przeprowadzenie analizy informacji, o ktorych mowa w pkt 1, oraz
sformutowanie na jej podstawie wnioskow;

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

3. Analiza przyczyn zroédtowych zdarzenia niepozadanego sklada si¢ z
nastepujacych etapow:

1) zidentyfikowanie zdarzenia niepozadanego oraz ocena kategorii ryzyka, o ktorej
mowa w art. 22 ust. 2, tego zdarzenia;

2) opracowanie roboczego zarysu przebiegu zdarzenia niepozadanego;

3) okreslenie, w ujgciu jakosciowym 1 ilosciowym, dodatkowych czynnikéw, ktore
mogty doprowadzi¢ do wystapienia zdarzenia niepozadanego;

4) przeprowadzenie poglebionej analizy zebranych materialow w celu wstgpnego
okreslenia przyczyn zrodlowych tego zdarzenia;

5) zidentyfikowanie przyczyny zrodtowej tego zdarzenia;

6) opracowanie zalecenia dla kazdej z ustalonych przyczyn;

7) opracowanie analizy koncowej;

8) anonimizacja danych osobowych.

4. Przeprowadzenie analizy przyczyn zrodtowych zdarzenia niepozadanego jest
obowiazkowe dla zdarzen niepozadanych zakwalifikowanych do kategorii wysokiego
ryzyka, o ktorej mowa w art. 22 ust. 2 pkt 1, oraz zdarzen niepozadanych w zakresie:
1) zwigzanym z dziataniami chirurgicznymi lub procedurami inwazyjnymi;

2) zwigzanym z przetaczaniem krwi 1 jej sktadnikow;

3) dotyczacym sprzetu medycznego, wyposazenia 1 organizacji pracy;
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4) zwigzanym z zakazeniem szpitalnym,;
5) innym niz wymieniony w pkt 1-4, zwigzanym z leczeniem i opieka nad
pacjentem:
a) mylnej identyfikacji pacjenta,
b) mylnej identyfikacji procedury,
c) poczatkowo mylnej identyfikacji miejsca operowanego,
d) btednej diagnozy z uwagi na:
— mylng interpretacj¢ wynikéw badan laboratoryjnych,
— mylny opis badan radiologicznych,
— mylny opis badania histopatologicznego,
e) embolii plucnej po zabiegu operacyjnym,
f)  uszkodzenia ciata w wyniku procedury medycznej,
g) niedostarczenia opieki lub opdznienia w dostarczeniu opieki,
h) pomyitki w podaniu leku, w tym:
— podania niewlasciwego leku,
— blednego ustalenia dawki leku,
— Dblednej identyfikacji pacjenta,
— nieuzasadnionego opoznienia w podaniu leku,

— niewlasciwej drogi podania leku,

zastosowania niewlasciwej substancji do rozpuszczenia leku,

1)  proby samobojczej,

J)  samobojstwa,

k) odlezyn powstatych w szpitalu,

1)  upadku pacjenta,

m) zgonu potoznicy,

n) urazow i niedotlenienia okotoporodowego noworodka.

5. Analiza przyczyn zrodlowych zdarzenia niepozadanego zakwalifikowanego
do kategorii ryzyka §redniego 1 matego, o ktérych mowa w art. 22 ust. 2 pkt 2 1 3, moze
by¢ prowadzona w formie analizy zbiorczej.

6. W analizie przyczyn zrodtowych zdarzenia niepozadanego dane, o ktorych
mowa w art. 20 ust. 3 pkt 1 1 2 oraz pkt 3 lit. a, przetwarzane w zwiazku z przyjeciem
zgloszenia w ramach wewngtrznego systemu, sg przechowywane nie dtuzej niz do dnia

zakonczenia analizy przyczyn zroédlowych tego zdarzenia.
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7. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegOtowy liste zdarzen niepozadanych w zakresach, o ktorych mowa w ust. 4 pkt
1-4, biorac pod uwage znaczenie monitorowania tych zdarzen dla poprawy jakosci w
opiece zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta oraz ograniczenia wystgpowania

negatywnych skutkow dla zycia i zdrowia pacjentow.

Art.24.1. W przypadku wystapienia zdarzenia niepozadanego
zakwalifikowanego do kategorii wysokiego ryzyka, o ktérej mowa w art. 22 ust. 2 pkt
1, osoba odpowiedzialna powotuje zespot do przeprowadzenia analizy przyczyn
zrédlowych tego zdarzenia.

2. Obowigzek powotania zespotu, o ktorym mowa w ust. 1, nie dotyczy lekarzy,
lekarzy dentystow, pielegniarek, potoznych oraz fizjoterapeutow, wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza w ramach indywidualnej praktyki zawodowej oraz w przypadku
podmiotéw leczniczych — przedsigbiorcow bedacych osobami fizycznymi,
niezatrudniajacych personelu.

3. W przypadku zdarzen niepozadanych zakwalifikowanych do kategorii ryzyka
sredniego 1 matego, o ktorej mowa w art. 22 ust. 2 pkt 2 1 3, osoba odpowiedzialna
moze powola¢ zespot do przeprowadzenia analizy przyczyn zrodtowych tego
zdarzenia.

4. W skifad zespotu wchodzg przedstawiciele personelu posiadajacy wiedze i
doswiadczenie w zakresie problematyki zwigzanej z bezpieczenstwem pacjenta oraz
dajacy rekojmig prawidtowego wykonywania powierzonych im zadan koniecznych do
przeprowadzenia analizy przyczyn Zrédlowych danego zdarzenia niepozadanego.

5. Pracami zespolu kieruje osoba odpowiedzialna albo inna osoba wskazana
przez osobe odpowiedzialng.

6. Przewodniczacym zespotu moze by¢ osoba, ktorej wiedza 1 doswiadczenie w
zakresie problematyki zwigzanej z bezpieczenstwem pacjenta daja rekojmie
prawidlowego  wykonywania  powierzonych mu zadan zwigzanych =z
przeprowadzeniem analizy przyczyn zrédtowych zdarzenia niepozadanego.

7. W przypadkach uzasadnionych przedmiotem analizy przyczyn zZroédtowych
zdarzenia niepozadanego w sktad zespotu moga by¢ powotywane osoby, ktore nie sg
cztonkami personelu podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, w ktorym
wystapito zdarzenie niepozadane, oraz ktoére wyrdzniaja si¢ wiedza medyczng,

prawniczg lub techniczna.
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8. Osoba odpowiedzialna zatwierdza analiz¢ przyczyn zrodlowych zdarzenia
niepozadanego.
9. Analiza przyczyn zrodtowych zdarzenia niepozadanego jest anonimizowana

przez osobe odpowiedzialng niezwlocznie po ukonczeniu.

Art. 25. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia prowadzi Rejestr Zdarzen

Niepozadanych, ktory obejmuje:
1) dane pacjenta:

a) rok urodzenia,

b) ptle¢;

2) dane podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza:

a) nazwe podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza, w ktorym

zidentyfikowano zdarzenie niepozadane,

b) numer ksiegi rejestrowej podmiotu w rejestrze podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza;

3) opis zdarzenia niepozgdanego zawierajacy informacje o:

a) czasie zaistnienia zdarzenia niepozadanego,

b) kategorii ryzyka, o ktorej mowa w art. 22 ust. 2,

c) miejscu wystgpienia zdarzenia niepozadanego przez wskazanie miejsca
udzielenia $§wiadczenia opieki zdrowotnej, zgodnie ze strukturg podmiotu
ujawniong w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza,

d) konsekwencjach dla zycia i zdrowia pacjenta,

e) przyczynach wystgpienia zdarzenia niepozadanego;

4) informacje o:

a) przeprowadzeniu analizy przyczyn zrodtowych zdarzenia niepozadanego,

b) wnioskach z analizy przyczyn zrodlowych zdarzenia niepozadanego,

c) zaleceniach wynikajacych z analizy przyczyn Zréodlowych zdarzenia
niepozadanego.

2. Rejestr Zdarzen Niepozadanych jest obstugiwany przez system
teleinformatyczny, ktoérego administratorem jest jednostka podlegta ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systemoéw informacyjnych
ochrony zdrowia.

3. Administratorem danych gromadzonych w Rejestrze Zdarzen Niepozadanych

jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.
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4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia dokonuje analizy danych przetwarzanych

w Rejestrze Zdarzen Niepozadanych. Minister wiasciwy do spraw zdrowia publikuje

w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej urzedu obstugujacego tego

ministra wnioski z analiz w formie rocznych raportow na temat zdarzen

niepozadanych.
5. Dane przetwarzane w Rejestrze Zdarzen Niepozadanych minister wtasciwy do
spraw zdrowia udostepnia:

1) Rzecznikowi Praw Pacjenta w celu realizacji przez niego zadan, o ktéorych mowa
w art. 47 ust. 1 pkt 3b—10 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 1. poz. 1876 1 2280);

2)  Prezesowi Funduszu w zwigzku:

a) z czynnos$ciami kontrolnymi podejmowanymi wobec podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg oraz w zwigzku z realizacjg zadan, o
ktérych mowa w art. 5 ust. 2 14, art. 9 ust. 1, art. 34 ust. 1 oraz art. 3941,

b) ze stosowaniem wobec podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg kary

pieni¢znej, o ktorej mowa w art. 19 ust. 3.

Art. 26. 1. Badanie opinii i doswiadczen pacjenta przeprowadza si¢ przy pomocy
ankiety, ktorej wzor minister wlasciwy do spraw zdrowia publikuje w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie podmiotowej urzedu obstugujacego tego ministra.

2. W przypadku pobytu pacjenta w podmiocie udzielajgcym stacjonarnych i
catodobowych $§wiadczen opieki zdrowotnej, zanonimizowane badanie opinii 1
doswiadczen pacjentow przeprowadza si¢ po wypisie pacjenta z podmiotu leczniczego
lub w dniu wypisu ze szpitala, w sposob zapewniajacy swobode wyrazenia opinii.

3. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg inny niz wymieniony w ust. 2
informuje pacjentdéw, w wybrany przez siebie sposob, o mozliwosci wypetnienia
ankiety badania opinii i doSwiadczen pacjentdéw, w sposob zapewniajacy swobode
wyrazenia opinii.

Art. 27. 1. Osoba odpowiedzialna do konca pierwszego kwartalu kazdego roku
kalendarzowego publikuje w portalu danych w rozumieniu art. 2 pkt 13 ustawy z dnia
11 sierpnia 2021 r. o otwartych danych i ponownym wykorzystywaniu informacji

sektora publicznego raport jakos$ci za rok poprzedni, jezeli $§wiadczenia opieki



Liczba stron: 78 Data: 2023-03-08 Nazwa pliku : V4_2443-0.PK 23
IX kadencja/druk 2898

zdrowotnej byly udzielane co najmniej przez okres 6 miesiegcy w danym roku
kalendarzowym.

2. Raport jako$ci, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera informacje o liczbie
zgloszonych zdarzen niepozadanych zakwalifikowanych pod wzgledem kategorii
ryzyka, o ktorych mowa w art. 22 ust. 2, liczbie przeprowadzonych analiz przyczyn
zrodtowych zgloszonych zdarzen niepozadanych oraz liczbie i sposobie wdrozonych
zalecen, o ktorych mowa w art. 23 ust. 2 pkt 3, wynikajacych z przeprowadzonych

analiz oraz wynikéw badan opinii i do§wiadczen pacjentow.

Art. 28. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wilasciwym do spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb
publikowania raportow jakosci, o ktorych mowa w art. 27 ust. 1, oraz danych, o
ktéorych mowa w art. 27 ust. 2, majac na uwadze zapewnienie przejrzystosci

przekazywanych analiz oraz poréwnywalnosci zawartych w nich danych i informac;ji.
Rozdzial 4
Akredytacja w ochronie zdrowia
Oddziat 1
Przepisy ogdlne

Art. 29. 1. Akredytacja w ochronie zdrowia ma na celu potwierdzenie spetniania
przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza standardéw akredytacyjnych w
zakresie udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej oraz funkcjonowania tego podmiotu,
zwanych dalej ,,standardami akredytacyjnymi”.

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

1) nazwg podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, zwanego dalej

,podmiotem wnioskujacym o udzielenie akredytacji”;

2) Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego o wudzielenie
akredytacji;

3) numer ksiegi rejestrowej podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji w
rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg;

4) wskazanie standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnosci

leczniczej albo zakresu $wiadczen;
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5) adres i oznaczenie zakladow leczniczych oraz wykaz ich jednostek lub komorek
organizacyjnych, ktorych dziatalno$¢ jest zwigzana z udzielaniem $wiadczen
opieki zdrowotnej, ktérych ma dotyczy¢ akredytacja, jezeli dotyczy;

6) numer oraz date wydania certyfikatu akredytacyjnego, a takze okres waznosci
certyfikatu;

7) podpis ministra wilasciwego do spraw zdrowia albo osoby przez niego
upowaznionej z podaniem zajmowanego stanowiska lub funkc;ji.

3. W przypadku podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji posiadajacego

w swojej strukturze zakltady lecznicze zlokalizowane w réznych miejscowosciach

akredytacja na wniosek tego podmiotu moze by¢ udzielona temu podmiotowi w

odniesieniu do danego zaktadu leczniczego.

Art. 30. 1. Projekty standardow akredytacyjnych i ich aktualizacje opracowuje
Rada Akredytacyjna.

2. Standardy akredytacyjne dotycza rodzaju dzialalnos$ci leczniczej albo zakresu
swiadczen i sg grupowane w dzialy tematyczne, ktore zawierajg pojedyncze standardy
akredytacyjne.

3. Standardy akredytacyjne obejmuja:

1) opis wymagan dla pojedynczego standardu akredytacyjnego;

2) sposob sprawdzenia spelniania pojedynczego standardu akredytacyjnego;

3) sposob oceny punktowej spetniania pojedynczego standardu akredytacyjnego;

4)  wskazanie obligatoryjnych pojedynczych standardow akredytacyjnych, ktorych
spelnienie warunkuje udzielenie akredytacji;

5) wskazanie pojedynczych standardow akredytacyjnych, ktére moga byc¢
wylaczone z oceny;

6) okreslenie wag dla pojedynczych standardow akredytacyjnych.

4. Przewodniczacy Rady Akredytacyjnej przedstawia projekty standardow
akredytacyjnych ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia w celu zatwierdzenia.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, w
dzienniku urzedowym ministra wilasciwego do spraw zdrowia standardy
akredytacyjne dla rodzaju dziatalnosci leczniczej albo zakresu §wiadczen w podziale
na dzialy tematyczne, majac na celu statle podnoszenie jakosci i bezpieczenstwa
udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej] w oparciu o systematyczng analize

funkcjonowania podmiotdéw udzielajacych swiadczen opieki zdrowotne;.
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Art. 31. Minister wlasciwy do spraw zdrowia publikuje w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej urzedu obslugujacego tego ministra listg
podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza:

1) posiadajacych akredytacje;

2) ktorym odmoéwiono udzielenia akredytacji w okresie 12 miesigcy
poprzedzajacych publikacje;

3) ktérym cofnigto akredytacje w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych publikacje.

Art. 32. 1. Standardy akredytacyjne podlegaja analizie Rady Akredytacyjnej nie
rzadziej niz raz na 5 lat od dnia ich ogloszenia w zakresie konieczno$ci ich aktualizacji.
2. Do aktualizacji standardow akredytacyjnych stosuje si¢ odpowiednio przepisy

art. 30.

Art. 33. 1. Ocena spetniania przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji
pojedynczych standardow akredytacyjnych jest dokonywana wedtug skali punktowe;:
1) trzystopniowe;j:

a) 1 punkt — nie spetnia wymagan standardu akredytacyjnego,

b) 3 punkty — spetnia czesciowo wymagania standardu akredytacyjnego,

c) 5 punktéw — spetnia wymagania standardu akredytacyjnego;

2) dwustopniowej:

a) 1 punkt — nie spetnia wymagan standardu akredytacyjnego,

b) 5 punktow — spelnia wymagania standardu akredytacyjnego.

2. Kazdy pojedynczy standard akredytacyjny posiada wage w postaci przypisanej
mu liczby:

1) 1 — dla pojedynczego standardu akredytacyjnego istotnego dla bezpieczenstwa
pacjenta 1 personelu;

2) 0,75 - dla pojedynczego standardu akredytacyjnego istotnego dla
bezpieczenstwa pacjenta 1 personelu, ale trudnego do wprowadzenia z uwagi na
koniecznos¢ istotnych zmian organizacyjnych lub zwigzanego z nakladami
finansowymi;

3) 0,5 — dla pojedynczego standardu akredytacyjnego zwigzanego z opisem
procedur i postgpowania;

4) 0,25 — dla pojedynczego standardu akredytacyjnego niemajacego istotnego

wplywu na bezpieczenstwo pacjenta i personelu.
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3. Ocena standardu akredytacyjnego polega na ustaleniu iloczynu wagi standardu
akredytacyjnego 1 oceny uzyskanej w skali punktowe;.

4. Wyniki oceny poszczegdlnych pojedynczych standardéow akredytacyjnych
majacych zastosowanie do podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji sa
sumowane.

5. Ocena stopnia speinienia standardow akredytacyjnych przez podmiot
wnioskujacy o udzielenie akredytacji stanowi wyrazony procentowo stosunek sumy
ocen poszczegdlnych pojedynczych standardéow akredytacyjnych majacych
zastosowanie do podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji do maksymalne;j
mozliwe] do uzyskania sumy ocen poszczegolnych pojedynczych standardow
akredytacyjnych ogotem.

6. Standardy akredytacyjne, ktore nie maja zastosowania do podmiotu
wnioskujacego o udzielenie akredytacji, nie sg oceniane i nie sg ujgte w ocenie, o ktorej

mowa w art. 41 ust. 2 pkt 8.
Oddziat 2
Procedura oceniajaca

Art. 34. 1. Udzielenie akredytacji jest poprzedzone przeprowadzeniem
procedury oceniajacej spetnienie pojedynczych standardéw akredytacyjnych, zwanej
dalej ,,procedurg oceniajaca”, obejmujace;j:

1) oceng wstegpng wniosku o akredytacje;

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

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

2. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza moze wystgpi¢ do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, za posrednictwem Prezesa Funduszu, z wnioskiem o
akredytacje.

3. Wniosek o akredytacje zawiera:

1) nazweg podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;
2) Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego o udzielenie

akredytacji;
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3)

4)
5)

6)

7)

8)

9)

numer ksiegi rejestrowej podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji w

rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza;

adres podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

wskazanie standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnosci

leczniczej albo zakresu $wiadczen, o ktérych mowa w art. 30 ust. 5;

wskazanie zaktadu leczniczego lub zakladow leczniczych, jednostki

organizacyjnej lub grupy jednostek, komorki organizacyjnej lub grupy komorek

organizacyjnych w przypadku podmiotow leczniczych albo wskazanie miejsca

udzielania §wiadczen zdrowotnych, a w przypadku praktyk zawodowych, o

ktorych mowa w art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci

leczniczej, wskazanie miejsca udzielania $wiadczen zdrowotnych, zgodnie z

wpisem do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$é lecznicza;

dane dotyczace liczby 1 kwalifikacji personelu wraz z podaniem liczby etatéw

lub ich rownowaznikéw w podmiocie wnioskujacym o udzielenie akredytacji

albo w miejscach udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w

pkt 6;

wskazanie miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej przez:

a) podwykonawce w zakresie, w jakim realizuje on umowe¢ o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej zawarta miedzy nim a podmiotem
wnioskujacym o udzielenie akredytacji,

b) osobe trzecig wykonujaca zawdod medyczny w zwigzku z powierzeniem tej
osobie niektorych czynnosci na podstawie umoéw lub porozumien zawartych
z podmiotem wnioskujacym o udzielenie akredytacji,

imi¢ 1 nazwisko osoby uprawnionej do podejmowania dziatan w imieniu 1 na

rzecz podmiotow wykonujacych dzialalno$¢ leczniczg oraz imi¢ 1 nazwisko

osoby odpowiedzialnej za przygotowanie podmiotu udzielajacego $wiadczen
opieki zdrowotnej do procedury oceniajacej.

4. Wniosek o akredytacje¢ jest sktadany w postaci elektroniczne;.

5. Podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji dotagcza do wniosku o

akredytacje o§wiadczenie o spetnianiu standardéw akredytacyjnych sporzadzone na

formularzu opublikowanym w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie

podmiotowej Funduszu oraz potwierdzenie uiszczenia oplaty, o ktorej mowa w art. 47.
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Art. 35. 1. Prezes Funduszu w terminie 14 dni od dnia zlozenia wniosku o
akredytacje dokonuje jego oceny wstepnej w zakresie spetnienia wymagan, o ktérych
mowa w art. 34 ust. 3-5.

2. Wnioski o akredytacje rozpatruje si¢ wedlug kolejnosci wplywu.

3. W przypadku stwierdzenia podczas oceny wstepnej wniosku o akredytacje
brakow, Prezes Funduszu wzywa podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji do ich
uzupeklnienia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania, pod rygorem
pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

4. Prezes Funduszu po dokonaniu oceny wstepnej wniosku o akredytacje
wyznacza termin przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego, o czym niezwtocznie
zawiadamia podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji.

5. Prezes Funduszu z wlasnej inicjatywy lub na wniosek podmiotu
wnioskujacego o udzielenie akredytacji moze dokonaé¢ zmiany terminu, o ktorym
mowa w ust. 4, nie pdzniej niz na 2 miesigce przed wyznaczonym terminem przegladu
akredytacyjnego, o czym niezwlocznie zawiadamia podmiot wnioskujacy o udzielenie
akredytacji.

6. Prezes Funduszu publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Funduszu liste podmiotow, ktorych wnioski o akredytacje przeszty
ocen¢ wstepna wniosku, wraz z terminami przegladéw akredytacyjnych. Liste

aktualizuje si¢ co najmniej raz w miesigcu.

Art. 36. 1. Procedurg oceniajaca przeprowadza si¢ w okresie 12 miesi¢cy od dnia
ztozenia wniosku o akredytacje.

2. Prezes Funduszu moze wyznaczy¢ wigcej niz jeden przeglad akredytacyjny w
ramach procedury oceniajacej podmiotu wnioskujgcego o udzielenie akredytacji
prowadzacego dzialalnos¢ lecznicza w wigce] niz jednym miejscu udzielania

Swiadczen.

Art. 37. 1. Prezes Funduszu zawiadamia pisemnie podmiot wnioskujacy o
udzielenie akredytacji o przeprowadzeniu przegladu akredytacyjnego.

2. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:
1) wskazanie podstawy prawne;j;
2) date i miejsce wystawienia zawiadomienia;

3) imiona i nazwiska wizytatorow, w tym koordynatora;
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4) nazwe podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

5) wskazanie standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dzialalnosci
leczniczej albo zakresu $wiadczen;

6) date rozpoczecia 1 przewidywany termin zakonczenia przegladu
akredytacyjnego;

7) podpis Prezesa Funduszu albo osoby przez niego upowaznionej z podaniem
zajmowanego stanowiska lub funkc;ji;

8) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu wnioskujacego o udzielenie
akredytacji.
3. Do zawiadomienia dotacza si¢ plan przegladu akredytacyjnego.
4. Przeglad akredytacyjny moze si¢ odby¢ nie wczesniej niz po uptywie 7 dni od

dnia dor¢czenia zawiadomienia, o ktérym mowa w ust. 2.

Art. 38. 1. Przeglad akredytacyjny jest przeprowadzany przez zespol
wizytatorow skladajacy sie z co najmniej 2 wizytatorow wyznaczonych przez Prezesa
Funduszu z listy, o ktorej mowa w art. 53 ust. 1.

2. Przeglad akredytacyjny rozpoczyna si¢ po okazaniu kierownikowi podmiotu
wnioskujacego o udzielenie akredytacji albo osobie przez niego upowaznionej
dokumentéw potwierdzajacych tozsamo$¢ wizytator6w oraz upowaznienia do
przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego.

3. Prezes Funduszu wyznacza koordynatora sposrdéd cztonkéow zespotu
wizytatorow, kierujac si¢ jego wiedza 1 do$wiadczeniem zawodowym w zakresie
problematyki zwigzanej z akredytacja. Koordynator odpowiada za sprawny przebieg
przegladu akredytacyjnego i1 koordynuje prace wizytatorow.

4. Wizytator podlega wylaczeniu z przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego
w przypadku:

1)  w ktorym jest strong albo pozostaje z jedng ze stron w takim stosunku prawnym,
ze wynik przegladu akredytacyjnego moze mie¢ wplyw na jego prawa lub
obowiazki;

2) gdy kierownikiem podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji jest jego
matzonek, krewny lub powinowaty do drugiego stopnia;

3) gdy matzonek, krewny lub powinowaty do drugiego stopnia nalezy do personelu

podmiotu wnioskujgcego o udzielenie akredytacji;
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4) gdy kierownikiem podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji jest osoba,
ktora jest z nim zwigzana tytulem przysposobienia, opieki lub kurateli;

5)  w ktorym byt §wiadkiem lub bieglym albo byt lub jest przedstawicielem jednej
ze stron, albo w ktorym przedstawicielem strony jest jego matzonek, krewny lub
powinowaty do drugiego stopnia;

6) w ktorym brat udziat w przegladzie akredytacyjnym podmiotu wnioskujacego o
udzielenie akredytacji, wobec ktorego zachodzi konieczno$¢ przeprowadzenia
ponownego jednorazowego przegladu akredytacyjnego, o ktérym mowa w art.
44 ust. 7;

7) gdy wszczeto przeciwko niemu dochodzenie shuzbowe, postepowanie
dyscyplinarne, karne lub karnoskarbowe;

8) w ktorym jedna ze stron jest osoba pozostajaca w stosunku nadrzgdnosci
stuzbowe;.

5. Wizytator jest wylaczony z przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego na
swoOj wniosek lub z urzedu, jezeli zachodza uzasadnione watpliwosci co do jego
bezstronnosci.

6. O wylaczeniu wizytatora postanawia Prezes Funduszu. Na postanowienie o
wylgczeniu zazalenie nie przystuguje.

7. Zmiana wizytatora wymaga kazdorazowo wydania nowego upowaznienia.
Zmiana ta nie moze prowadzi¢ do wydtuzenia planowanego terminu zakonczenia
przegladu akredytacyjnego.

8. Upowaznienie zawiera:

1) wskazanie podstawy prawne;j;

2) datg 1 miejsce wystawienia upowaznienia;

3) 1imi¢ 1 nazwisko upowaznionego wizytatora;

4) nazwe podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

5) wskazanie standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalno$ci
leczniczej albo zakresu swiadczen;

6) date¢ rozpoczgcia 1 przewidywany termin zakonczenia przegladu
akredytacyjnego;

7) podpis Prezesa Funduszu albo osoby przez niego upowaznionej z podaniem

zajmowanego stanowiska lub funkc;ji.
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1)

2)

3)

4)

5)

Art. 39. 1. W toku przegladu akredytacyjnego wizytatorzy sg uprawnieni do:

wstepu do:

a) siedziby podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji,

b) miejsca prowadzenia dziatalno$ci przez podmiot wnioskujacy o udzielenie
akredytacji,

c) miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej przez podmiot
wnioskujacy o udzielenie akredytacji,

d) miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej przez:

— podwykonawce w zakresie, w jakim realizuje on umowe o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej zawarta miedzy nim a podmiotem
wnioskujacym o udzielenie akredytacji,

— osobg trzecig wykonujaca zawod medyczny w zwigzku z powierzeniem
tej osobie niektoérych czynno$ci na podstawie umow lub porozumien
zawartych z podmiotem wnioskujacym o udzielenie akredytacji;

wgladu do dokumentacji medycznej na zasadach okreslonych w art. 26 ust. 3 pkt
8 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
w zakresie niezbednym do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego;
wgladu do innej dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia przegladu
akredytacyjnego dotyczacej kwalifikacji, ewidencji czasu pracy i zakresu
obowigzkow personelu podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji oraz
struktury organizacyjnej 1 funkcjonowania tego podmiotu;

prowadzenia wywiadow oraz uzyskiwania pisemnych wyjasnien i oSwiadczen od
personelu podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

prowadzenia wywiadow z pacjentami podmiotu wnioskujacego o udzielenie
akredytacji.

2. Podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji zapewnia mozliwo$¢

przeprowadzenia czynnos$ci okreslonych w ust. 1 w podmiotach §wiadczacych ustugi

na jego rzecz w ramach miejsca udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej przez

podwykonawce w zakresie, w jakim realizuje on umowe zawartg przez podmiot

wnioskujacy z podwykonawca.

Art. 40. Wizytatorzy dokonuja oceny punktowej spetnienia pojedynczych

standardow akredytacyjnych, o ktorej mowa w art. 41 ust. 2 pkt 7, na podstawie stanu

faktycznego w podmiocie wnioskujacym o udzielenie akredytacji w dniu
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przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego, udostepnionych dokumentow, opinii
bieglych 1 specjalistow, ustalen dokonanych w zwigzku ze wstepem do miejsc, o
ktérych mowa w art. 39 ust. 1 pkt 1, a takze wywiadow oraz pisemnych wyjasnien i

oswiadczen personelu podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji.

Art. 41. 1. Po zakonczeniu przegladu akredytacyjnego zespot wizytatorow
sporzadza raport z przegladu.
2. Raport z przegladu obejmuje:

1) nazwe¢ podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

2) czas trwania przegladu akredytacyjnego;

3) imiona i nazwiska cztonkow zespotu wizytatorow;

4) wskazanie standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnosci
leczniczej albo zakresu $wiadczen;

5) wskazanie zaktadu leczniczego lub zaktadow leczniczych, jednostki
organizacyjnej lub grupy jednostek, komorki organizacyjnej lub grupy komorek
organizacyjnych w przypadku podmiotdéw leczniczych albo wskazanie miejsca
udzielania $§wiadczen opieki zdrowotnej w przypadku praktyk zawodowych, o
ktérych mowa w art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej, zgodnie z wpisem w ksi¢dze rejestrowej podmiotow wnioskujacych
o udzielenie akredytacji w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
leczniczg;

6) opis ustalen faktycznych;

7) propozycj¢ oceny punktowej spelnienia  pojedynczych  standardow
akredytacyjnych przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji oraz sume
ocen punktowych;

8) propozycje oceny stopnia spelnienia standardow akredytacyjnych podmiotu
whnioskujacego o udzielenie akredytacji;

9) omowienie standardow akredytacyjnych, ktore nie sa spelnione albo sa
czgsciowo spetnione przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji;

10) zalecenia w zakresie poprawy spelnienia standardow akredytacyjnych przez
podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji;

11) date sporzadzenia raportu z przegladu oraz podpisy cztonkéw zespotu

wizytatorow.
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3. Do raportu z przegladu dolacza si¢ zrealizowany plan przegladu
akredytacyjnego.

4. W przypadku, o ktorym mowa w art. 36 ust. 2, sporzadza si¢ jeden raport z
przegladu, ktory zawiera informacje, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, 4, 5, 8,101 11,
przy czym informacje, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, 3, 6, 71 9, oraz plan przegladu
akredytacyjnego, o ktorym mowa w ust. 3, przedstawia si¢ dla kazdego przegladu
akredytacyjnego odrebnie.

Art. 42. 1. Raport z przegladu jest niezwlocznie udostgpniany przez Prezesa
Funduszu podmiotowi wnioskujagcemu o udzielenie akredytacji, ktéry w terminie 14
dni od dnia otrzymania tego raportu moze wnie$¢ do Prezesa Funduszu zastrzezenia
do raportu z przegladu w formie pisemne;j.

2. W przypadku wniesienia zastrzezen przez podmiot wnioskujacy o udzielenie
akredytacji Prezes Funduszu uwzglednia zastrzezenia i dokonuje niezbgdnych korekt
w raporcie z przegladu albo nie uwzglednia zastrzezen i1 dotacza je wraz ze swoim
stanowiskiem do raportu z przegladu, ktory przekazuje podmiotowi wnioskujacemu o
udzielenie akredytacji.

3. Zastrzezenia, o ktérych mowa w ust. 1, moga dotyczy¢ wytacznie
niezgodno$ci migdzy oceng pojedynczych standardow akredytacyjnych w raporcie z
przegladu a stanem faktycznym 1 nie moga dotyczy¢ Zzadania zmiany oceny
pojedynczych standardow akredytacyjnych na podstawie uzupeilnienia ocenianej

dokumentacji.
Oddziatl 3
Udzielenie lub odmowa udzielenia akredytacji

Art. 43. 1. Prezes Funduszu niezwlocznie po zakonczeniu procedury
oceniajacej, a w przypadku wniesienia zastrzezen przez podmiot wnioskujacy o
udzielenie akredytacji niezwlocznie po ich rozpatrzeniu, przedstawia raport z
przegladu Radzie Akredytacyjnej.

2. Rada Akredytacyjna na podstawie raportu z przegladu przedstawia ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia
przedstawienia raportu z przegladu, rekomendacj¢ w sprawie udzielenia albo odmowy

udzielenia akredytacji podmiotowi wnioskujacemu o udzielenie akredytacji.
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3. Rekomendacja Rady Akredytacyjnej w sprawie udzielenia albo odmowy
udzielenia akredytacji jest wydawana w formie uchwaty podejmowanej bezwzgledna
wiekszoscig glosow w obecnos$ci co najmniej polowy sktadu Rady Akredytacyjne;.

4. Rada Akredytacyjna moze proponowaé zmiany ocen poszczegdlnych
standardow akredytacyjnych na podstawie analizy raportu z przegladu i zastrzezen.

5. W przypadku zmiany propozycji oceny poszczegolnych standardow
akredytacyjnych, o ktérych mowa w ust. 4, rekomendacja Rady Akredytacyjnej
zawiera proponowane zmiany ocen poszczegdlnych standardéw akredytacyjnych wraz

z uzasadnieniem.

Art. 44. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udziela albo odmawia
udzielenia akredytacji po uzyskaniu rekomendacji Rady Akredytacyjne;j.

2. W przypadku nieuwzglednienia rekomendacji Rady Akredytacyjnej, o ktorej
mowa w art. 43 ust. 2, minister wtasciwy do spraw zdrowia przedstawia uzasadnienie
do wiadomosci Rady Akredytacyjnej i podmiotu wnioskujacego o udzielenie
akredytacji.

3. Warunkiem udzielenia akredytacji jest:

1) spetnienie pojedynczych standardow akredytacyjnych obligatoryjnych;

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

3) uzyskanie co najmniej 50% maksymalnej mozliwej do uzyskania sumy ocen
poszczegolnych standardow akredytacyjnych dla kazdego dzialu tematycznego.
4. W przypadku odmowy udzielenia akredytacji podmiot wnioskujacy o

udzielenie akredytacji moze, w terminie 14 dni od dnia otrzymania odmowy udzielenia

akredytacji, wnie$¢ sprzeciw do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia rozpatruje sprzeciw w terminie 3
miesiecy, liczac od dnia jego wniesienia przez podmiot wnioskujacy o udzielenie
akredytacji.

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

7. W przypadku uzyskania nowych informacji majacych wplyw na ocene stopnia

spetnienia standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnos$ci
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leczniczej albo zakresu $wiadczen przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji
przed podj¢ciem rozstrzygnigcia, o ktorym mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw
zdrowia moze zdecydowa¢ o ponownym jednorazowym przeprowadzeniu przegladu
akredytacyjnego w podmiocie wnioskujacym o udzielenie akredytacji. Przepisy art. 36
ust. 2 oraz art. 37—43 stosuje si¢ odpowiednio.

8. Przeprowadzenie przegladu akredytacyjnego, o ktorym mowa w ust. 7, nie

podlega opftacie.

Art. 45. 1. W okresie wazno$ci akredytacji minister wlasciwy do spraw zdrowia
moze zleci¢ Prezesowi Funduszu przeprowadzenie procedury oceniajacej w
podmiocie posiadajacym akredytacje.

2. Do procedury oceniajacej przepisy art. 36 ust. 2, art. 37-42 oraz art. 43 ust. 1
1 3-5 stosuje si¢ odpowiednio. Przeprowadzenie procedury oceniajacej w podmiocie
posiadajacym akredytacje nie podlega oplacie.

3. Rada Akredytacyjna na podstawie raportu z przegladu przedstawia ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia
przedstawienia raportu z przegladu, rekomendacj¢ w sprawie utrzymania waznosci
udzielonej akredytacji albo cofnigcia udzielonej akredytacji.

4. Rada Akredytacyjna rekomenduje utrzymanie waznosci udzielonej akredytacji
w przypadku spetnienia przez podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ leczniczg warunkow,
o ktorych mowa w art. 44 ust. 3. W przypadku niespelnienia przez podmiot
wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg warunkow, o ktorych mowa w art. 44 ust. 3, Rada
Akredytacyjna rekomenduje cofnigcie udzielonej akredytacji.

5. Na podstawie rekomendacji Rady Akredytacyjnej minister wtasciwy do spraw
zdrowia moze utrzymac¢ wazno$¢ udzielonej akredytacji albo cofna¢ jej udzielenie.

6. W przypadku nieuwzglednienia rekomendacji Rady Akredytacyjnej minister
wlasciwy do spraw zdrowia przedstawia uzasadnienie do wiadomo$ci Rady

Akredytacyjnej 1 podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji.

Art. 46. 1. Akredytacja zachowuje wazno$¢ przez okres, na jaki jej udzielono,
dla podmiotu, ktéry zostat przeksztalcony na zasadach okreslonych:
1) w przepisach ustawy z dnia 15 wrze$nia 2000 r. — Kodeks spotek handlowych
(Dz. U. 22022 r. poz. 1467, 1488, 2280 1 2436),
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2) dla samodzielnego publicznego zaktadu opieki zdrowotnej zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej

— o ile nie doszto do zmiany rodzaju dziatalnosci leczniczej albo zakresu $wiadczen

przez ten podmiot.

2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1, nie wydaje si¢ nowego certyfikatu
akredytacyjnego.

3. Podmiot, o ktorym mowa w ust. 1, przekazuje informacje o dokonanym
przeksztalceniu ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia
jego dokonania.

4. Akredytacja wygasa w przypadku podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢
lecznicza, ktéry w zwiazku z przeksztalceniem, o ktéorym mowa w ust. 1, dokonat

zmiany zakresu $wiadczen.

Art. 47. 1. Przeprowadzenie procedury oceniajacej podlega optacie, ktéra
stanowi dochod budzetu panstwa.

2. Opftata nie moze przekracza¢ pigtnastokrotnosci przecigtnego miesiecznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw w pierwszym kwartale roku poprzedniego,
wlacznie z wyptatami z zysku, oglaszanego przez Prezesa Gléwnego Urzedu
Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

3. W przypadku podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktoérych
mowa w art. 29 ust. 3, wysokos$¢ optaty, o ktorej mowa w ust. 1, nalicza si¢ dla kazdego
zaktadu leczniczego podlegajacego procedurze oceniajace;.

4. Wysoko$¢ optaty jest uzalezniona od liczby 16zek w podmiocie wykonujacym
dziatalno$¢ lecznicza, liczby pacjentow objetych opieka tego podmiotu lub liczby
wykonywanych badan przez ten podmiot.

5. Optate wnosi si¢ na rachunek bankowy ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 48. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) wzér wniosku o udzielenie akredytacji, majagc na uwadze zapewnienie
sprawnosci postepowania w sprawie udzielania akredytacji;
2) szczegotowy sposdb przeprowadzenia procedury oceniajacej, w tym zakres
planu przegladu akredytacyjnego, uwzglgdniajac konieczno$¢ zapewnienia
kompleksowosci 1 przejrzystosci oceny spelniania warunkéw udzielenia

akredytacji;
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3)

4)

wzér certyfikatu akredytacyjnego, uwzgledniajagc konieczno$¢ zapewnienia
jednolitosci wydawania tych certyfikatow;

sposob obliczenia wysokosci optat za przeprowadzenie procedury oceniajacej,
uwzgledniajac naktad pracy wigzacy sie z wielko$cig podmiotu oraz zakresem i

liczba udzielanych przez niego §wiadczen.

Art. 49. 1. Nabor kandydatéw do pelnienia funkcji wizytatora odbywa si¢ w

drodze otwartego i1 konkurencyjnego postgpowania kwalifikacyjnego.

2. Prezes Funduszu publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie

podmiotowej Funduszu ogloszenie o naborze.

1)
2)
3)
1)

2)

D
2)

3)

4)

5)
6)

3. Nabor sktada si¢ z nastepujacych etapow:

ocena spelnienia wymagan formalnych;

pisemny test sprawdzajacy wiedze;

rozmowa kwalifikacyjna.

4. Ogloszenie o naborze zawiera:

zakres zadan wykonywanych na stanowisku wizytatora i wymagania zwigzane z
tym stanowiskiem;

wskazanie wymaganych dokumentéw oraz terminu i miejsca ich sktadania.

5. Wizytatorem moze by¢ osoba, ktora:

posiada wyksztalcenie wyzsze;

posiada wiedze 1 doswiadczenie oraz znajomos$¢ regulacji prawnych niezbedne
do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego;

posiada co najmniej 3-letnie do$wiadczenie zawodowe w podmiotach
wykonujacych  dziatalno$¢ lecznicza dajace r¢kojmie prawidtowego
wykonywania obowigzkow wizytatora;

nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem sadu za umyslne przestepstwo lub
umyslne przestgpstwo skarbowe;

korzysta z pelni praw publicznych;

uzyskata oceng pozytywna z etapow naboru, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2 1 3.

Art. 50. 1. W celu przeprowadzenia naboru, o ktorym mowa w art. 49 ust. 1,

Prezes Funduszu powotuje komisje egzaminacyjna.

2. W toku naboru sprawdzeniu podlegaja warunki wskazane w art. 49 ust. 5.
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3. Prezes Funduszu wpisuje na liste wizytatoro6w osobg, ktora speinia warunki, o
ktorych mowa w art. 49 ust. 5. Wpis wizytatora na liste jest wazny 4 lata. Po uptywie
4 lat wizytator moze ponownie przystapi¢ do naboru.

4. W sktad komisji egzaminacyjnej wchodzi 4 pracownikow Funduszu
legitymujacych si¢ wiedzg w zakresie autoryzacji i akredytacji, sposrod ktorych Prezes
Funduszu wyznacza przewodniczacego.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegblowy tryb organizowania oraz przeprowadzania naboru kandydatow do
petnienia funkcji wizytatora, uwzgledniajac konieczno$¢ prawidtowego i efektywnego
przeprowadzenia wszystkich etapow tego naboru.

6. Liste osob zakwalifikowanych do rozmowy kwalifikacyjnej publikuje si¢ w
Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Funduszu.

7. Osoby wpisane na list¢ wizytatorow podlegaja okresowym, przeprowadzanym
po 2 latach od dokonania wpisu, testom wiedzy niezbednej do przeprowadzania
przegladow akredytacyjnych.

8. W celu przeprowadzenia okresowego testu wiedzy, o ktorym mowa w ust. 7,
Prezes Funduszu powotuje komisje egzaminacyjng w sktadzie okreslonym w ust. 4.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowy tryb organizowania oraz przeprowadzania testu wiedzy, o ktorym mowa
w ust. 7, bioragc pod uwage konieczno$¢ zapewnienia prawidlowego 1 efektywnego

przeprowadzania tego testu.

Art. 51. 1. Wizytator otrzymuje wynagrodzenie na podstawie umowy zawartej z
Prezesem Funduszu, za kazdy dzien przegladu akredytacyjnego w wysokosci nie
wiekszej niz:

1) 50% przecietnego miesigcznego wynagrodzenia, o ktorym mowa w art. 47 ust. 2

— w przypadku koordynatora;

2)  40% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia, o ktdrym mowa w art. 47 ust. 2

— w przypadku wizytatora.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysoko$¢ wynagrodzenia wizytatora oraz koordynatora, uwzgledniajac zakres ich

zadan.
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Art. 52. Wizytatorowi i koordynatorowi nie przystuguje zwrot kosztow dojazdu,
zakwaterowania oraz wyzywienia zwigzanych z uczestnictwem w przegladzie

akredytacyjnym.

Art. 53. 1. Prezes Funduszu prowadzi liste wizytatoréw zawierajacg imiona i
nazwiska oraz date wpisu na t¢ liste.
2. Prezes Funduszu skre$la wizytatora z listy, o ktorej mowa w ust. 1, w
przypadku:
1) zlozenia rezygnacji;
2) $mierci albo choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych
zadan;
3) skazania prawomocnym wyrokiem sgdu za umyslne przestgpstwo lub umyslne
przestgpstwo skarbowe;
4) uzyskania negatywnej oceny z testu wiedzy, o ktorym mowa w art. 50 ust. 7;
5) utraty prawa do korzystania z petni praw publicznych;
6) uporczywego uchylania si¢ od wykonywania obowigzkéw wizytatora albo

nieprawidlowego wykonywania tych obowigzkow.
Oddziat 4
Rada Akredytacyjna

Art.54. 1. Przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia dziala Rada

Akredytacyjna.

2. Do zadah Rady Akredytacyjnej nalezy:

1) opracowywanie projektow standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju
dzialalnoséci leczniczej lub zakresu $wiadczen oraz ich aktualizacji we
wspotpracy z Funduszem;

2) przygotowywanie rekomendacji, o ktorych mowa w art. 43 ust. 2 oraz art. 45 ust.
3;

3) wspolpraca z podmiotami krajowymi i zagranicznymi w podejmowaniu dziatan
na rzecz poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej;

4) propagowanie idei jakoSci i1 bezpieczefstwa udzielanych $wiadczen opieki

zdrowotnej;
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5) wykonywanie innych zadan zleconych przez ministra wlasciwego do spraw

zdrowia.

Art. 55. 1. Czlonkow Rady Akredytacyjnej powotuje i odwotuje minister
wlasciwy do spraw zdrowia.

2. W sktad Rady Akredytacyjnej wchodzi 13 cztonkéw, w tym:

1) 6 przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

2) 3 przedstawicieli wykonujgcych zawody medyczne sposrod kandydatow
zgloszonych przez samorzady zawodowe zawodow medycznych;

3) przedstawiciel Ministra Obrony Narodowej;

4) przedstawiciel ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych;

5) przedstawiciel Rzecznika Praw Pacjenta;

6) przedstawiciel sposrod kandydatéw zgloszonych przez organizacje spoteczne,
ktérych dziatalno$¢ statutowa polega na dziataniu na rzecz praw pacjentow.

3. Czlonkowie, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3—6, sa powolywani na wniosek
wlasciwych organdéw lub organizacji, o ktorych mowa w ust. 2.

4. Kadencja Rady Akredytacyjnej trwa 6 lat. W przypadku gdy cztonek Rady
Akredytacyjnej zostanie odwolany przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia przed
uplywem kadencji, kadencja czlonka powotanego na jego miejsce uptywa z dniem
uplywu kadencji Rady Akredytacyjne;.

5. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze odwota¢ czlonka Rady
Akredytacyjnej przed uptywem kadencji w przypadku:

1) zrzeczenia si¢ funkcji;

2) choroby trwale uniemozliwiajgcej sprawowanie funkcji;

3) skazania prawomocnym wyrokiem sadu za umys$lne przestepstwo lub umysine
przestepstwo skarbowe;

4) nieusprawiedliwionej nieobecno$ci na co najmniej 3 posiedzeniach Rady

Akredytacyjnej;

5) wniosku co najmniej 7 cztonkéw Rady Akredytacyjnej;

6) uchylania si¢ od udziatu w pracach Rady Akredytacyjnej lub dezorganizowania
swoim zachowaniem prac Rady Akredytacyjnej;

7) uzyskania informacji o wystgpieniu okolicznosci, o ktorych mowa w art. 56 ust.

2.
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Art. 56. 1. Cztonkiem Rady Akredytacyjnej moze by¢ osoba, ktora:

1) posiada wiedz¢ i doswiadczenie w zakresie jako$ci 1 bezpieczenstwa udzielanych
Swiadczen opieki zdrowotnej dajace re¢kojmi¢ prawidlowego wykonywania
obowigzkow cztonka Rady Akredytacyjne;j;

2) nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem sagdu za umyslne przestepstwo lub
umyslne przestepstwo skarbowe;

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

2. Cztonkowie Rady Akredytacyjnej, ich matzonkowie oraz osoby, z ktorymi
cztonkowie Rady Akredytacyjnej pozostaja we wspolnym pozyciu, nie moga
jednoczesnie:

1) by¢ pracownikami Funduszu;

2) by¢ wizytatorami;

3) by¢ cztonkami organow lub przedstawicielami przedsigbiorcoéw wykonujacych
dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z akredytacja w
ochronie zdrowia;

4) posiadac¢ akcji lub udziatéw w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 3;

5) wykonywaé dziatalnosci gospodarczej lub zaje¢ zarobkowych w zakresie

doradztwa zwigzanego z akredytacja w ochronie zdrowia.

Art. 57. 1. Kandydaci na cztonkéw Rady Akredytacyjnej przed powotaniem do
jej sktadu, a cztonkowie Rady Akredytacyjnej wedlug stanu na dzien 31 grudnia
danego roku w terminie do dnia 30 kwietnia roku nastepnego, sktadajag ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia pisemne o§wiadczenie o nieistnieniu okolicznosci, o
ktérych mowa w art. 56 ust. 2, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie
falszywych oswiadczen.

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

3. Oswiadczenie jest przechowywane przez ministra wilasciwego do spraw

zdrowia przez okres 7 lat od dnia jego ztoZenia.

Art. 58. 1. Czlonek Rady Akredytacyjnej podlega wytaczeniu od udzialu w

przygotowywaniu rekomendacji, o ktérych mowa w art. 43 ust. 2 1 art. 45 ust. 3, w
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przypadku gdy miedzy nim lub osobg bliskg a podmiotem wykonujgcym dziatalno$¢
leczniczg, ktory ztozyt wniosek o udzielenie akredytacji, zachodzg okolicznosci, ktore
moglyby wywota¢ watpliwo$ci co do jego bezstronnosci.

2. Osoba bliska, o ktérej mowa w ust. 1, jest matzonek, krewny i powinowaty do
drugiego stopnia, osoba zwigzana z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli oraz
inna osoba pozostajaca we wspdolnym pozyciu.

3. O wylgczeniu od udzialu w przygotowywaniu rekomendacji, o ktorych mowa
w art. 43 ust. 2 i art. 45 ust. 3, decyduje Rada Akredytacyjna zwykla wigkszos$cia
glosow w obecnosci co najmniej 7 czlonkéw, na wniosek cztonka Rady
Akredytacyjnej albo jej przewodniczacego.

4. W glosowaniu nad wylaczeniem od udzialu w przygotowywaniu
rekomendacji, o ktorych mowa w art. 43 ust. 2 i art. 45 ust. 3, nie uczestniczy cztonek

Rady Akredytacyjnej, ktorego sprawa dotyczy.

Art. 59. 1. Pracami Rady Akredytacyjnej kieruje jej przewodniczacy wskazany
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia przy pomocy 2 wiceprzewodniczacych.

2. Wiceprzewodniczacy sg wybierani sposrdd cztonkéw Rady Akredytacyjnej na
pierwszym posiedzeniu bezwzgledna wiekszoscig glosow w obecnosci co najmniej 7
jej cztonkdéw w glosowaniu tajnym.

3. Rada Akredytacyjna podejmuje uchwaly zwykta wickszoscia glosow w
obecnosci co najmniej 7 cztonkdw.

4. W przypadku rownej liczby gloséw decyduje gltos przewodniczacego Rady
Akredytacyjne;.

5. Szczegétowy tryb pracy Rady Akredytacyjnej okresla regulamin
organizacyjny uchwalony przez Rade¢ Akredytacyjng i zatwierdzony przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 60. 1. Cztlonkom Rady Akredytacyjnej przystuguje:

1) wynagrodzenie nieprzekraczajace 60% $redniego miesigcznego wynagrodzenia
w sektorze przedsigbiorstw, wiacznie z wyptatami z zysku, za pierwszy kwartat
poprzedniego roku, oglaszanego przez Prezesa Glownego Urzedu
Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor
Polski”, za udziat w kazdym posiedzeniu Rady Akredytacyjnej;
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2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy (Dz. U. z 2022 r. poz. 1510, 1700 i 2140).

2. W przypadku gdy w danym miesigcu Rada Akredytacyjna odbywa wigcej niz
jedno posiedzenie, jej czlonkom przystuguje wynagrodzenie za udziat w 2
posiedzeniach.

3. Obstuge organizacyjng i techniczng Rady Akredytacyjnej zapewnia urzad
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia,
wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkéw, wiceprzewodniczacych 1 przewodniczacego

Rady Akredytacyjnej, uwzgledniajac zakres ich zadan.
Rozdziat 5
Przepisy karne

Art. 61. 1. Kto, dzialajac w imieniu podmiotu wykonujacego dziatalnosé
leczniczg lub bedac przelozonym osoby zglaszajacej zdarzenie niepozadane lub 0so6b
wymienionych w art. 21 ust. 1 pkt 2, narusza zakaz, o ktérym mowa w art. 21 ust. 3,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do

lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto, bedac osoba odpowiedzialna, o ktérej mowa w
art. 19 ust. 1, nie podejmuje dziatan zapewniajacych zachowanie w tajemnicy
tozsamo$ci osoby zglaszajacej zdarzenie niepozadane lub  okolicznosci
umozliwiajacych ujawnienie lub ustalenie jej tozsamosci.

3. Karze okres$lonej w ust. 1 podlega, kto, wbrew art. 20 ust. 4, udostepnia dane

osoby zglaszajacej zdarzenie niepozadane.

Art. 62. 1. Sad moze zastosowac¢ nadzwyczajne ztagodzenie kary w stosunku do
lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, poloznej, ratownika medycznego,
fizjoterapeuty, farmaceuty lub diagnosty laboratoryjnego, ktorzy w zwiazku z
udzielaniem $§wiadczen opieki zdrowotnej dopuscili si¢ przestepstwa okreslonego w
art. 157 § 3 lub art. 160 § 3 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U.
z 2022 r. poz. 1138, 1726, 1855, 2339 1 2600), stanowigcego zdarzenie niepozadane
jezeli sprawca zgtosit to zdarzenie niepozadane w ramach wewnetrznego systemu,

zanim o tym przestepstwie dowiedzial si¢ organ powotany do $cigania przestgpstw.
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2. W przypadku okreslonym w ust. 1 sad moze odstgpi¢ od wymierzenia kary za
przestepstwo okreslone w art. 160 § 3 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny,
w szczegblnosci jezeli sprawca staral si¢ uchyli¢ grozace niebezpieczenstwo.

3. Przepiséw ust. 1 1 2 nie stosuje si¢, jezeli sprawca w czasie popelnienia
przestepstwa byt w stanie nietrzezwosci, po uzyciu alkoholu, pod wptywem srodka
odurzajacego, substancji psychotropowej, srodka zastepczego lub nowej substancji
psychoaktywnej, lub w inny sposéb umyslnie lub razaco naruszyt reguty ostroznosci

wymaganej w danych okolicznos$ciach.
Rozdzial 6
Zmiany w przepisach

Art. 63. W ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od os6b
fizycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1128, z pézn. zm.¥) w art. 21 w ust. 1 po pkt 3e
dodaje si¢ pkt 3f w brzmieniu:

,»3f) kwoty §wiadczen kompensacyjnych wyplacanych na podstawie przepisow

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

Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876 1 2280);”.

Art. 64. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, 1733, 2731 1 2770) w art. 17 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a
w brzmieniu:

»2a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wyrazi¢ zgode na
przyznawanie certyfikatu umiejgtnosci zawodowej towarzystwu naukowemu o
zasiegu krajowym prowadzacemu dziatalno$¢ naukowa co najmniej przez 1 rok
przed data zlozenia wniosku, o ktorym mowa w ust. 5, pod warunkiem, Ze
statutowa dziatalno$¢ towarzystwa oraz planowana do certyfikacji umiejetnos¢
zawodowa zwigzane s3 bezposrednio z realizacja celu operacyjnego
Narodowego Programu Zdrowia, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. z 2022 r. poz. 1608), aktualnego

w dacie wydawania zgody przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”.

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1163,

1243, 1551, 1574, 1834, 1981, 2071, 2105, 2133, 2232, 2269, 2270, 2328, 2376, 2427, 2430, 2490
oraz z 2022 r. poz. 1, 24, 64, 138, 501, 558, 583, 646, 655, 830, 872, 1079, 1265, 1301, 1358, 1459,
1512, 1561, 1692, 1846, 1967, 2014, 2127, 2180, 2433 i 2463.
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Art. 65. W ustawie z dnia 22 maja 2003 r. o ubezpieczeniach obowigzkowych,

Ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym i Polskim Biurze Ubezpieczycieli

Komunikacyjnych (Dz. U. z 2022 1. poz. 2277) w art. 13 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

, 1. Zaktad ubezpieczen wyptaca odszkodowanie lub $wiadczenie z tytutu
ubezpieczenia obowigzkowego na podstawie uznania roszczenia uprawnionego
z umowy ubezpieczenia w wyniku ustalen, zawartej z nim ugody lub

prawomocnego orzeczenia sadu.”.

Art. 66. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkdéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 i 2674)

wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 47c w ust. 1 w pkt 14 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 15

w brzmieniu:

,»15) osoby, ktore legitymuja si¢ zaswiadczeniem, o ktérym mowa w art. 67zb
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, przez okres wskazany w tym zaswiadczeniu, nie dluzej niz 5 lat
od dnia wydania za§wiadczenia.”;

w art. 95m w ust. 3 w pkt 2 w lit. ¢ w tiret drugim kropke zastgpuje si¢ Srednikiem

1 dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) posiada autoryzacje, o ktoérej mowa w ustawie z dnia ... o jakoSci w opiece
zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...), w zakresie profili
systemu zabezpieczenia kwalifikujacych danego $wiadczeniodawce do
danego poziomu systemu zabezpieczenia.”;

w art. 97:

a) wust 3:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) monitorowanie oraz ocena jakosci i dostgpnosci, a takze analiza
kosztow $§wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie niezbednym dla
prawidlowego zawierania umow o udzielanie §wiadczen opieki

zdrowotnej;”,
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b)

— po pkt 13 dodaje si¢ pkt 13a w brzmieniu:
,»13a) realizacja zadan zwigzanych z akredytacjag w ochronie zdrowia,
o ktérej mowa w ustawie z dnia ... o jako$ci w opiece zdrowotne;j
1 bezpieczenstwie pacjenta:
a) przeprowadzanie procedury oceniajace;,
b) wspotpraca z Rada Akredytacyjng przy opracowywaniu
propozycji standardow akredytacyjnych 1 ich aktualizacji;”,

po ust. 3h dodaje si¢ ust. 3i oraz 3j w brzmieniu:

»31. Fundusz do dnia 31 stycznia kazdego roku kalendarzowego
przekazuje na rachunek bankowy Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych, o ktorym mowa w art. 67zi ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, zwanego dalej
,Funduszem Kompensacyjnym”, $rodki finansowe w postaci odpisu w
wysokosci do 0,04% planowanych naleznych przychodow z tytutu sktadek
na ubezpieczenie zdrowotne na ten rok, okreslonych w planie finansowym
Funduszu zatwierdzonym w trybie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 4, albo
ustalonym w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 5, albo w trybie, o
ktérym mowa w art. 123 ust. 3. Odpis pomniejsza si¢ o kwote roéwna
srodkom z odpisu przekazanego Funduszowi Kompensacyjnemu dwa lata
wczesniej, niewykorzystanym do konca roku, w ktorym nastapit ten odpis.
Od kwoty nieprzekazanego przez Fundusz odpisu przystuguja odsetki za
zwloke, na zasadach i w wysokos$ci okre§lonych dla zaleglosci
podatkowych.

3j. W przypadku =zagrozenia wyczerpania S$rodkow Funduszu
Kompensacyjnego w danym roku wysoko$¢ odpisu, o ktorym mowa w ust.
31, moze ulec zwigkszeniu do wysokos$ci niezbednej do dokonania wyptat
swiadczen kompensacyjnych osobom uprawnionym w tym roku. Rzecznik
Praw Pacjenta informuje Prezesa Funduszu o kwocie niezbgdnego
zwigkszenia wysokosci odpisu na ten rok w terminie umozliwiajagcym

dokonanie zmiany planu finansowego Funduszu.”;

4) wart. 102 w ust. 5 po pkt 36 dodaje si¢ pkt 36a i 36b w brzmieniu:

,»36a) wydawanie, odmowa wydania lub cofni¢cie autoryzacji, o ktérej mowa w

ustawie z dnia ... o jako$ci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta;
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36b) naktadanie kar, o ktorych mowa w art. 19 ust. 3 ustawy z dnia ... o jakosci
w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta;”;
5) wart. 116 ust. 1a otrzymuje brzmienie:
,»la. Przychody, o ktorych mowa w ust. 1, zmniejsza si¢ o odpis dla Agencji,
o ktorym mowa w art. 31t ust. 5-9, o odpis dla Agencji Badan Medycznych, o
ktorym mowa w art. 97 ust. 3e, oraz o odpis dla Funduszu Kompensacyjnego, o
ktorym mowa w art. 97 ust. 311 3}.”;
6) wart. 131c w ust. 3 po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a i 7b w brzmieniu:
,7a) odpis dla Funduszu Kompensacyjnego, o ktérym mowa w art. 97 ust. 31 i
3j,
7b) wydatki budzetowe w czeg$ci budzetu panstwa, ktorej dysponentem jest
Rzecznik Praw Pacjenta,”;
7)  wart. 149 w ust. 1 w pkt 9 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 10 w
brzmieniu:
,»10) jezeli §wiadczeniodawca nie posiada autoryzacji, o ktérej mowa w ustawie
z dnia ... o jakoSci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta.”;
8) wart. 155 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Umowa o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej jest niewazna, jezeli
zawarto ja z oferentem, ktérego oferta podlegata odrzuceniu z przyczyn
wskazanych w art. 149 ust. 1 pkt 1, 3-8 1 10, lub zawarto ja w wyniku

postepowania, ktore zostalo uniewaznione.”.

Art. 67. W ustawie z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym,
uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1301 oraz z 2022 r. poz. 2185) art. 15 otrzymuje brzmienie:

,Art. 15. W sprawach nieuregulowanych w ustawie do zaktadow lecznictwa

uzdrowiskowego maja zastosowanie przepisy ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633, 655, 974, 1079 i1 2280),

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

(Dz. U. z 2022 r. poz. 1876 1 2280), ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o

konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 2524) oraz ustawy z

dnia ... o jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz.



Liczba stron: 78 Data: 2023-03-08 Nazwa pliku : V4_2443-0.PK 48
IX kadencja/druk 2898

Art. 68. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku

Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876 1 2280) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

3)

4)

S)

w art. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:
,0) zasady, wysokos$¢ oraz tryb przyznawania $wiadczenia kompensacyjnego

w przypadku zdarzen medycznych.”;

w art. 3 w ust. 1 w pkt 10 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 11 w

brzmieniu:

,»11) zdarzenie medyczne — zaistniale w trakcie udzielania lub w efekcie
udzielenia badz zaniechania udzielenia $wiadczenia zdrowotnego:

a) zakazenie pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotwodrczym,

b) uszkodzenie ciata lub rozstrj zdrowia pacjenta, albo

c) S$mier¢ pacjenta

— ktorego z wysokim prawdopodobienstwem mozna bylo uniknaé¢ w

przypadku udzielenia §wiadczenia zdrowotnego zgodnie z aktualng wiedza

medyczng albo zastosowania innej dostgpnej metody diagnostycznej lub
leczniczej, chyba ze doszto do dajacych si¢ przewidzie¢ normalnych
nastgpstw zastosowania metody, na ktora pacjent wyrazit $§wiadoma
zgode.”;

w art. 14:

a) uchyla sig ust. 2a,

b) wust. 3 skresla si¢ wyrazy ,,1 ust. 2a”;

w art. 26 w ust. 3:

a) pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»3) o0sobom wykonujagcym zawod medyczny, w zwigzku z prowadzeniem
przegladu akredytacyjnego podmiotu udzielajacego $wiadczen
zdrowotnych na podstawie przepisdw ustawy z dnia ... o jakos$ci w
opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...) albo
procedury uzyskiwania innych certyfikatow jakosci, w zakresie
niezbednym do ich przeprowadzenia;”,

b) uchyla si¢ pkt 91 10;

w art. 28 w ust. 2a:

a) uchyla si¢ pkt 2,

b) dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:
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»3) W zwigzku z  postgpowaniem w  sprawie $wiadczenia
kompensacyjnego, o ktorym mowa w art. 67v.”;
6) w art. 32 ust. 2b otrzymuje brzmienie:

,»2b. Lekarz moze odmowi¢ udzialu w Komisji Lekarskiej z waznych
powodow. Uporczywe uchylanie si¢ od udziatu w Komisji Lekarskiej powoduje
skreslenie z listy, o ktorej mowa w ust. 2.”;

7) porozdziale 11 dodaje si¢ rozdziat 11a w brzmieniu:

,,Rozdzial 11a

Pelnomocnik do spraw praw pacjenta w podmiocie udzielajacym $wiadczen

zdrowotnych

Art. 40a. 1. Kierownik podmiotu udzielajacego §wiadczen zdrowotnych
moze utworzy¢ stanowisko pelnomocnika do spraw praw pacjenta.

2. Do zadan petnomocnika do spraw praw pacjenta nalezy wspieranie
podmiotu udzielajacego $§wiadczen zdrowotnych w realizacji obowigzku, o
ktérym mowa w art. 2, przez podejmowanie dziatan na rzecz poprawy stopnia
przestrzegania praw pacjenta w tym podmiocie, w tym przez:

1) udzial w rozpatrywaniu skarg pacjentow;

2) analize stwierdzonych nieprawidlowosci dotyczacych realizacji praw
pacjenta oraz proponowanie kierownikowi podmiotu udzielajacego
Swiadczen zdrowotnych dziatan naprawczych;

3) prowadzenie szkolen z zakresu praw pacjenta dla oséb zatrudnionych w
podmiocie udzielajacym $wiadczen zdrowotnych.

3. Pelnomocnikiem do spraw praw pacjenta moze by¢ osoba, ktorej wiedza
1 doswiadczenie daja rekojmi¢ wlasciwej realizacji zadah przewidzianych dla tej
funkcji.

4. Funkcja pelnomocnika do spraw praw pacjenta moze by¢ taczona z
zatrudnieniem na innym stanowisku w podmiocie udzielajacym $wiadczen
zdrowotnych, o ktorym mowa w ust. 1, jezeli nie powoduje to obaw co do
zachowania bezstronnosci przez tego pelnomocnika.

5. W zakresie zadan, o ktorych mowa w ust. 2, pelnomocnik do spraw praw
pacjenta podlega bezposrednio kierownikowi podmiotu udzielajacego swiadczen

zdrowotnych.
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6. Kierownik podmiotu udzielajacego §wiadczen zdrowotnych okresla w

regulaminie organizacyjnym szczegotowe zasady dzialania i zakres zadan

petnomocnika do spraw praw pacjenta.

7. Rzecznik Praw Pacjenta wspotpracuje z pelnomocnikami do spraw praw

pacjenta, w szczegolnosci udziela im wyjasnien dotyczacych realizacji praw

pacjenta oraz prowadzi dla nich szkolenia w tym zakresie.”;

8) wart.47 wust. 1:

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

,»la) wykonywanie zadan zwigzanych z prowadzeniem postgpowan w
sprawie $wiadczenia kompensacyjnego oraz obstuga Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, o ktérych mowa w art. 67t
ust. 1, art. 67x ust. 3, art. 67za ust. 1, art. 67zf oraz art. 67zi ust. 2, 6 1
7.7,

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

,»3b) zbieranie informacji o zdarzeniach niepozadanych w rozumieniu art. 2
pkt 8 ustawy z dnia ... o jakosci w opiece zdrowotnej i
bezpieczenstwie pacjenta przekazywanych przez pacjentow oraz
opracowywanie na ich podstawie rekomendacji, analiz i raportow w
zakresie bezpieczenstwa pacjenta;”,

c) po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a w brzmieniu:

,»712) wspolpraca z ministrem witasciwym do spraw zdrowia w zakresie
bezpieczenstwa pacjenta, w szczegolnosci promocji 1 dzialan
edukacyjnych oraz prowadzenie szkolen w tym obszarze;”,

d) po pkt 9a dodaje si¢ pkt 9b 1 9¢ w brzmieniu:

,9b) wspotpraca z pelnomocnikami do spraw praw pacjenta w zakresie
poprawy stopnia przestrzegania praw pacjenta;

9¢) prowadzenie szkolen dla pelnomocnikéw do spraw praw pacjenta;”;

9) wart. 47a:
a) wust. 2 wyrazy ,,pkt 1-3a” zastepuje si¢ wyrazami ,,pkt 1-3b”,
b) dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,»J. Rzecznik udostgpnia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia na
jego wniosek informacje o zdarzeniach niepozadanych, o ktorych mowa w

art. 47 ust. 1 pkt 3b, z wylgczeniem danych osobowych pacjenta, w celu
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realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 25 ust. 4 ustawy z dnia ... o jakosci
w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta.”;

10) uchyla si¢ rozdziat 13a;

11) po rozdziale 13a dodaje si¢ rozdziat 13b w brzmieniu:

,,Rozdzial 13b
Kompensacja szkdéd wynikajacych ze zdarzen medycznych
Oddziat 1
Swiadczenie kompensacyjne

Art. 67q. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ do zdarzen medycznych
bedacych nastgpstwem udzielania lub zaniechania udzielenia §wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych na zasadach okreslonych w
ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych w szpitalu w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt
9 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci lecznicze;.

Art. 67r. 1. W przypadku zaistnienia zdarzenia medycznego, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 1 pkt 11 lit. a oraz b, pacjentowi przystuguje swiadczenie
kompensacyjne.

2. W przypadku $mierci pacjenta w zwigzku z zaistnieniem zdarzenia
medycznego $wiadczenie kompensacyjne przysluguje krewnemu pierwszego
stopnia, niepozostajagcemu w separacji matzonkowi, osobie pozostajace] w
stosunku przysposobienia lub osobie pozostajace] z pacjentem we wspolnym
pozyciu.

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

1) zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym — od 2000 zt do

200 000 zt;

2) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — od 2000 zt do 200 000 zt;
3) $mierci pacjenta — od 20 000 zt do 100 000 zt.

2. Wysokos¢ $wiadczenia kompensacyjnego podlega co roku waloryzacji w

stopniu odpowiadajacym wskaznikowi cen towaréw i ustug konsumpcyjnych

ogotem za okres poprzedniego roku obliczonemu na podstawie $redniorocznego
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wskaznika cen towarow i ustug konsumpcyjnych, oglaszanego przez Prezesa
Gtownego Urzedu Statystycznego na podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy
z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen
Spotecznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 504, 1504 i 2461), z zaokragleniem do
pelnych ztotych w gore.

3. Informacje¢ o wysokosci §wiadczenia kompensacyjnego, ustalonej na

podstawie ust. 2, Rzecznik zamieszcza na stronie internetowej urzedu go

obstugujacego.

4. Przy ustalaniu wysokosci §wiadczenia kompensacyjnego uwzglednia si¢
w przypadku:
1) zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotworczym — rodzaj

biologicznego czynnika chorobotworczego oraz charakter nastgpstw

zdrowotnych wynikajacych z tego zakazenia, w tym w zakresie

ucigzliwosci leczenia oraz pogorszenia jako$ci zycia;

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

3) $mierci pacjenta — pozostawanie w zwigzku matzenskim w chwili $mierci
pacjenta, pokrewienstwo, pozostawanie w stosunku przysposobienia,
pozostawanie we wspdlnym pozyciu oraz wiek osoby, o ktorej mowa w art.
67r ust. 2, 1 wiek zmartego pacjenta.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Rzecznika,
okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy zakres 1 warunki ustalania
wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego z tytutu zakazenia biologicznym
czynnikiem chorobotwdrczym, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia oraz
Smierci pacjenta, kierujac si¢ konieczno$cig przejrzystosci w ustalaniu
wysokosci swiadczenia kompensacyjnego oraz zapewnienia ochrony interesow

wnioskodawcow.
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Oddziat 2
Postepowanie w sprawie swiadczenia kompensacyjnego

Art. 67t. 1. Wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego, zwany
dalej ,,wnioskiem”, wnosi si¢ do Rzecznika.

2. Osobami uprawnionymi do ztozenia wniosku sg pacjent, a w przypadku
Smierci pacjenta — osoby, o ktérych mowa w art. 67r ust. 2, zwani dalej
,wnioskodawcg”.

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

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

5. Optata, o ktérej mowa w ust. 4, podlega zwrotowi w przypadku
przyznania $wiadczenia kompensacyjnego.

6. Wysokos¢ optaty, o ktorej mowa w ust. 4, podlega corocznej waloryzacji
o Srednioroczny wskaznik cen toward6w 1 ushug konsumpcyjnych ogoétem w
poprzednim roku kalendarzowym, oglaszany przez Prezesa Gléwnego Urzedu
Statystycznego na podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia
1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych, z
zaokragleniem do pelnych zlotych w gore.

7. Informacje o wysokosci optaty, ustalonej na podstawie ust. 6, Rzecznik
zamieszcza na stronie internetowej urzedu go obstugujacego.

Art. 67u. 1. Wniosek zawiera:

1) dane wnioskodawcy:

a) 1mi¢ i nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku gdy wnioskodawcy nie nadano tego

numeru — rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ oraz

datg urodzenia;
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2) adres korespondencyjny;

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

4) wskazanie, czy przedmiotem wniosku jest zakazenie biologicznym
czynnikiem chorobotworczym, uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia albo
$mier¢ pacjenta;

5) dane, o ktorych mowa w pkt 1, zmartego pacjenta, w przypadku gdy
wnioskodawca jest osoba, o ktérej mowa w art. 67r ust. 2;

6) oznaczenie podmiotu leczniczego prowadzacego szpital w rozumieniu art.
2 ust. 1 pkt 9 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, z
ktérego dziatalnoscig wigze si¢ wniosek;

7) datg, w ktorej wnioskodawca dowiedzial si¢ o zdarzeniu medycznym;

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

9) numer rachunku bankowego Ilub rachunku w spoéldzielczej kasie
oszczednos$ciowo-kredytowej, na ktéry ma by¢ przekazane $wiadczenie
kompensacyjne, albo adres, na ktory ma by¢ dokonany przekaz pocztowy.
2. Do wniosku dotacza sig:

1) kopi¢ posiadanej dokumentacji medycznej oraz innych dokumentow
potwierdzajacych opisany stan faktyczny albo szczegdtowa informacje o
braku takich dokumentow;

2) dokumenty potwierdzajace, ze wnioskodawca jest osobg, o ktérej mowa w
art. 67r ust. 2, jezeli dotyczy;

3) potwierdzenie wniesienia optlaty, o ktorej mowa w art. 67t ust. 4;

4) oswiadczenie, ze w sprawie objetej] wnioskiem nie toczy si¢ lub nie zostato
prawomocnie zakonczone postgpowanie cywilne w sprawie 0
odszkodowanie, rent¢ lub zado$cuczynienie;

5) o$wiadczenie, ze wnioskodawca nie uzyskal odszkodowania, renty lub
zados$¢uczynienia od osoby odpowiedzialnej za szkode, w tym z tytutu
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej;

6) os$wiadczenie, ze sad nie orzekl na rzecz wnioskodawcy obowigzku

naprawienia szkody wyrzadzonej przestgpstwem lub zado$¢uczynienia za

doznang krzywdg albo nawiazki.
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3. Informacje przedstawione we wniosku sklada si¢ pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen. Sktadajacy
o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia we wniosku klauzuli o nastepujacej
tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialnos$ci karnej za zlozenie falszywego
oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie falszywych o§wiadczen.

4. W przypadku gdy wniosek jest nickompletny lub nienalezycie optacony
Rzecznik wzywa wnioskodawce do jego uzupetnienia w terminie 30 dni od dnia
doreczenia wezwania, ze wskazaniem stwierdzonych w nim brakoéw, pod
rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

5. Rzecznik:

1) udostepnia na stronie internetowej urzedu go obstugujacego wzor wniosku
umozliwiajacy podanie danych i informacji, o ktorych mowa wust. 113, w
postaci elektronicznej albo postaci papierowe;;

2) umozliwia przestanie wniosku w postaci elektronicznej wraz z
zalacznikami za pomocg $rodkdw komunikacji elektronicznej z
zapewnieniem bezpieczenstwa przekazywanych danych i informacji.

Art. 67v. Postgpowania w sprawie §wiadczenia kompensacyjnego, zwanego
dalej ,,postgpowaniem”, nie wszczyna si¢, a wszczete umarza w przypadku, gdy
w zwigzku z tym zdarzeniem medycznym:

1) prawomocnie o0sgdzono sprawe¢ o odszkodowanie, rent¢ lub
zado$¢uczynienie;

2) toczy si¢ postgpowanie cywilne w sprawie o odszkodowanie, rent¢ lub
zados$c¢uczynienie;

3) wnioskodawca uzyskal odszkodowanie, rent¢ lub zado$cuczynienie od
osoby odpowiedzialnej za szkode, w tym z tytulu ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilne;j;

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

Art. 67w. 1. Strong postepowania jest wnioskodawca.
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2. Przez czas trwania postgpowania bieg przedawnienia roszczen o
naprawienie szkody wyniktej ze zdarzenia medycznego, ktérego dotyczy
whniosek, nie rozpoczyna si¢, a rozpoczety ulega zawieszeniu.

3. Wnioskodawca ma obowigzek zawiadomi¢ Rzecznika, jezeli w toku
postepowania zmianie ulegng okolicznosci, co do ktérych sktadat oswiadczenie,
o ktorym mowa w art. 67u ust. 2 pkt 4—6.

Art. 67x. 1. Przy Rzeczniku dziata Zesp6t do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, zwany dalej ,,Zespotem”, do zadan
ktérego nalezy wydawanie w toku postgpowania opinii w przedmiocie
wystapienia zdarzenia medycznego 1 jego skutkow.

2. Opinig, o ktorej mowa w ust. 1, Zespol wydaje w terminie 2 miesigcy od
dnia otrzymania wniosku w sktadzie nie wiecej niz 3 cztonkow.

3. Obstuge administracyjng Zespotu zapewnia Rzecznik.

4. W sktad Zespolu wchodzi co najmniej 9 cztonkow, powotywanych przez
Rzecznika.

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

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

2) wykonuje zawdd medyczny przez okres co najmniej 5 lat albo posiada
stopien naukowy doktora w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

3) nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem sadu za umyslne
przestepstwo lub umyslne przestepstwo skarbowe;

4) korzysta z pelni praw publicznych.

6. Kandydat na czlonka Zespotu sklada Rzecznikowi pisemne
o$wiadczenie, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej, ze nie zostat skazany
prawomocnym wyrokiem sadu za umyslne przestepstwo lub umys$lne
przestepstwo skarbowe. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia
w nim klauzuli o nastgpujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci
karnej za zlozenie falszywego o§wiadczenia.”. Klauzula ta zast¢puje pouczenie
organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

7. Cztonek Zespotu podlega wytaczeniu na zasadach 1 w trybie okreslonych

w art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
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administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 i 2185). Cztonek Zespotu
niezwlocznie informuje Rzecznika o zaistnieniu okoliczno$ci stanowigcych
podstawe do wylaczenia.

8. Cztonek Zespotu jest obowigzany do niezwlocznego poinformowania
Rzecznika o zaistnieniu okolicznosci powodujacych utrate wymagan
koniecznych do petienia funkcji cztonka Zespotu oraz powstaniu przeszkod
uniemozliwiajgcych wykonywanie zadan cztonka Zespotu.

9. Cztonkowi Zespotu przystuguje wynagrodzenie za udziat w sporzadzeniu
opinii, o ktérej mowa w ust. 1, w wysokosci nieprzekraczajacej 10%
przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez
wyptat nagrod z zysku w czwartym kwartale roku ubieglego, oglaszanego, w
drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w
Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wigcej
jednak niz 120% tego przecigtnego wynagrodzenia miesi¢cznie, a takze zwrot
kosztéw przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy (Dz. U. z 2022 r. poz. 1510, 1700 i 2140).

10. Rzecznik odwotuje cztonka Zespotu w przypadku:

1) ujawnienia, ze nie spelnia wymagan, o ktérych mowa w ust. 5;

2) orzeczenia zakazu pelnienia funkcji zwigzanych ze szczegdlng
odpowiedzialno$cig w organach panstwa;

3) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan;

4) zaistnienia okoliczno$ci, ktére wplywaja na niezalezne sprawowanie
funkcji cztonka Zespotu;

5) uchylania si¢ od wykonywania obowigzkéw czlonka Zespotu albo ich
nieprawidlowego wykonywania;

6) zlozenia rezygnacji.

11. Cztonek Zespolu jest obowigzany do zachowania w tajemnicy
uzyskanych w zwiazku z toczacym si¢ postgpowaniem informacji dotyczacych
wnioskodawcy, a takze zmartego pacjenta, w tym rdwniez po ustaniu

cztonkostwa w Zespole.
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12. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasig¢gni¢ciu opinii Rzecznika,
okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) regulamin Zespotu okreslajacy jego szczegdlowy tryb pracy oraz
organizacj¢, majac na uwadze sprawno$¢ i terminowos$¢ dziatania Zespotu;

2) wysoko$¢ wynagrodzenia czlonkéw Zespotu, uwzgledniajac zakres ich
zadan.

Art. 67y. 1. Rzecznik ma dostep do dokumentacji medycznej dotyczacej
osoby, ktorej dotyczy zdarzenie medyczne, niezbednej do rozpatrzenia wniosku,
w tym gromadzonej w systemie, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, oraz danych i
informacji zawartych w rejestrach medycznych prowadzonych na podstawie tej
ustawy.

2. Zespot przetwarza dokumentacje gromadzong w zwigzku z
postgpowaniem w zakresie koniecznym do sporzadzenia opinii, o ktérej mowa w
art. 67x ust. 1.

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

Art. 67z. 1. Rzecznik prowadzac postgpowanie ma prawo:

1) wezwac wnioskodawce do udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien oraz
przedstawienia dokumentow, niezbednych do rozpatrzenia sprawy;

2) zada¢ udzielenia informacji, zlozenia wyjasnien oraz przedstawienia
posiadanych dokumentow przez podmiot udzielajacy $wiadczen
zdrowotnych, ktory udzielit §$wiadczen zdrowotnych osobie, ktorej dotyczy
zdarzenie medyczne.

2. Rzecznik wyznacza termin realizacji czynnos$ci, o ktorych mowa w ust.
1, nie krotszy niz 14 dni od dnia dorgczenia wezwania.

Art. 67za. 1. Rzecznik, po uzyskaniu opinii Zespotu, o ktorej mowa w art.
67x ust. 1, wydaje decyzje administracyjng w sprawie przyznania $wiadczenia
kompensacyjnego 1 ustalenia jego wysokosci albo odmowy przyznania
$wiadczenia kompensacyjnego.

2. W decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, okre$la si¢, na wniosek pacjenta, czy
zdarzenie medyczne spowodowalo powazne nastgpstwa zdrowotne, oraz

wskazuje si¢ okres ich przewidywanego trwania, nie dluzszy jednak niz 5 lat.
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Jezeli w dniu wydania decyzji zgodnie z wiedza medyczng powazne nastepstwa
zdrowotne nie ustapig przed uptywem 5 lat, okresu ich przewidywanego trwania
nie wskazuje si¢.

3. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, jest wydawana w terminie 3 miesiecy
od dnia otrzymania kompletnego i1 prawidlowo optaconego wniosku. W
przypadku, o ktorym mowa w art. 67z ust. 1, bieg terminu wydania decyzji ulega
wstrzymaniu do czasu przedtozenia niezbednych informacji, wyjasnien lub
dokumentow.

Art. 67zb. Pacjentowi z chwila, gdy decyzja w sprawie przyznania
swiadczenia kompensacyjnego stata si¢ prawomocna, dorgcza si¢ niezwlocznie
za$wiadczenie potwierdzajace okolicznosci, o ktérych mowa w art. 67za ust. 2.

Art. 67zc. 1. W terminie 30 dni od dnia, gdy decyzja, w ktorej przyznano
swiadczenie kompensacyjne i ustalono jego wysokos¢, stala si¢ prawomocna,
wnioskodawca sktada Rzecznikowi o$wiadczenie o przyjeciu $wiadczenia
kompensacyjnego lub o rezygnacji ze $wiadczenia kompensacyjnego. Rzecznik
informuje wnioskodawce o konieczno$ci zlozenia takiego o$wiadczenia,
pouczajac go o skutkach ztozenia i1 nieztozenia o$wiadczenia.

2. Ztozenie o$wiadczenia o przyjeciu $wiadczenia kompensacyjnego jest
roOwnoznaczne ze zrzeczeniem si¢ przez wnioskodawce wszelkich roszczen o
odszkodowanie, rent¢ oraz zadoscuczynienie pieni¢zne mogacych wynika¢ ze
zdarzenia medycznego w zakresie szkod, ktore ujawnity si¢ do dnia ztozenia
whniosku.

3. Ztozenie o$wiadczenia o rezygnacji ze §wiadczenia kompensacyjnego
lub nieztozenie zadnego z oswiadczen, o ktorych mowa w ust. 1, jest
rOwnoznaczne ze zrzeczeniem si¢ przez wnioskodawce $wiadczenia
kompensacyjnego.

Art. 67zd. Swiadczenie kompensacyjne jest wyplacane w terminie 14 dni
od dnia ztozenia o$wiadczenia o przyjeciu $§wiadczenia kompensacyjnego

wynikajacego z prawomocnej decyzji.
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Oddziat 3

Komisja Odwotawcza do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego

Zdarzen Medycznych

Art. 67ze. 1. Od decyzji Rzecznika, o ktérej mowa w art. 67za ust. 1,
wnioskodawcy przystuguje odwotanie do Komisji Odwotawczej do spraw
Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, zwanej dalej
,,Komisja”, dziatajacej przy Rzeczniku.

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

3. Do optaty, o ktérej mowa w ust. 2, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art.
67tust. 617.

4. W przypadku gdy odwotanie nie zostalo nalezycie optacone, Rzecznik
wzywa wnioskodawce do usuniecia tego braku w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia wezwania, z pouczeniem, ze jego nieusuni¢cie spowoduje
pozostawienie odwotania bez rozpoznania.

5. W przypadku uchylenia decyzji na skutek wniesionego odwotania optata,
o ktorej mowa w ust. 2, podlega zwrotowi na rachunek bankowy albo rachunek
w spotdzielczej kasie oszczednosciowo-kredytowej, albo adres, na ktory ma by¢
dokonany przekaz pocztowy, wskazane we wniosku.

Art. 67zf. 1. Obstuge administracyjng Komisji zapewnia Rzecznik.

2. Orzeczenia Komisji zapadaja na posiedzeniu niejawnym wigkszo$cia
glosow. W przypadku rownej liczby gloséw decyduje glos przewodniczacego.
Cztonek Komisji nie moze wstrzymac si¢ od glosu.

3. Komisja przetwarza dokumentacj¢ gromadzong w zwigzku z
rozpatrzeniem odwolania w zakresie koniecznym do sporzadzenia orzeczenia.

Art. 67zg. 1. W sktad Komisji wchodzi 9 cztonkdw posiadajacych wiedzg i
doswiadczenie dajace rgkojmie prawidlowego sprawowania tej funkcji, w tym:
1) 2 przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

2) przedstawiciel Ministra Sprawiedliwosci;
3) przedstawiciel Rzecznika;

4) przedstawiciel Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;



Liczba stron: 78 Data: 2023-03-08 Nazwa pliku : V4_2443-0.PK 61
IX kadencja/druk 2898

5) przedstawiciel Naczelnej Rady Lekarskiej;

6) przedstawiciel Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

7) 2 przedstawicieli organizacji spotecznych dziatajagcych na rzecz praw
pacjenta.

2. Cztonkoéw Komisji powotuje minister wtasciwy do spraw zdrowia, z tym
ze czlonkowie, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2—-6, s3 powolywani na wniosek
wlasciwych organow.

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

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

5. Cztonkiem Komisji moze by¢ wytacznie osoba, ktora:

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

2) nie =zostala skazana prawomocnym wyrokiem sadu za umyslne
przestepstwo lub umyslne przestepstwo skarbowe;

3) korzysta z petni praw publicznych.

6. Kandydat na cztonka Komisji sktada ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia pisemne o$wiadczenie, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej, ze nie
zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za umyS$lne przestepstwo lub
umyslne przestepstwo skarbowe. Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do
zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej tresci: ,Jestem $wiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta
zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych

oSwiadczen.
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7. Cztonek Komisji jest obowigzany do niezwlocznego poinformowania
ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz Rzecznika o zaistnieniu okolicznos$ci
powodujacych utrate wymagan koniecznych do petnienia funkcji czlonka
Komisji oraz powstaniu przeszkdd uniemozliwiajacych wykonywanie zadan
cztonka Komisji.

8. Cztonkowi Komisji przystuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniu
w wysokosci nieprzekraczajacej 20% przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia
w sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagréd z zysku w czwartym kwartale roku
ubieglego, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gléwnego
Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
,Monitor Polski”, nie wigcej jednak niz 120% tego wynagrodzenia miesi¢cznie,
a takze zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r.
— Kodeks pracy.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkow Komisji, uwzgledniajac zakres jej zadan.

10. Pracami Komisji kieruje przewodniczacy przy pomocy
wiceprzewodniczacego. Przewodniczacy i1 wiceprzewodniczacy sa wybierani
sposrod cztonkdéw Komisji na pierwszym posiedzeniu bezwzgledna wigkszo$cig
gloséw w obecnosci co najmniej 2/3 jej cztonkow w gtosowaniu tajnym.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Komisji przed
uptywem kadencji w przypadku:

1) ujawnienia, Ze nie spelnia wymagan, o ktorych mowa w ust. 5;

2) orzeczenia zakazu pelnienia funkcji zwigzanych ze szczegdlng
odpowiedzialno$cig w organach panstwa;

3) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan;

4) zaistnienia okoliczno$ci, ktére wplywaja na niezalezne sprawowanie
funkcji cztonka Komisji;

5) uchylania si¢ od wykonywania obowigzkéw czlonka Komisji albo ich
nieprawidlowego wykonywania;

6) zlozenia rezygnacji.

12. Tryb pracy Komisji okresla regulamin uchwalany przez Komisje.
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Art. 67zh. 1. Cztonek Komisji podlega wylaczeniu na zasadach 1 w trybie
okreslonych w art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego. Cztonek Komisji niezwlocznie informuje Rzecznika o
zaistnieniu okoliczno$ci stanowigcych podstawe do wytaczenia.

2. Cztonek Komisji jest obowigzany do zachowania w tajemnicy
uzyskanych w toku postgpowania informacji dotyczgcych wnioskodawcy, a
takze zmarlego pacjenta, w tym rowniez po ustaniu cztonkostwa w Komisji.

Oddziat 4
Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych

Art. 67zi. 1. Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych, zwany dalej
LFunduszem”, jest panstwowym funduszem celowym tworzonym w celu
wyplacania $wiadczen kompensacyjnych w przypadku wystgpienia zdarzen
medycznych.

2. Dysponentem Funduszu jest Rzecznik.

3. Przychody Funduszu pochodzg z:

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

2) optat, o ktorych mowa w art. 67t ust. 4 i art. 67ze ust. 2;

3) odsetek od zgromadzonych srodkow;

4) zwigkszenia odpisu, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3j ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych;

5) innych Zrédel, w szczegdlnosci ze spadkow, zapiséw 1 darowizn.

4. Ze srodkow zgromadzonych w Funduszu sg finansowane:

1) wyplaty $wiadczen kompensacyjnych;

2) zwroty opfat, o ktorych mowa w art. 67t ust. 4 oraz art. 67ze ust. 2;

3) odsetki za nieterminowe wyptaty S$wiadczen kompensacyjnych;

4)  koszty bezposrednio zwigzane z biezagcym funkcjonowaniem Funduszu;

5) koszty zwigzane z prowadzeniem postgpowan oraz obslugi 1

funkcjonowania Zespotu i Komisji.
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12)

5. W sprawach z zakresu gospodarki finansowej Funduszu
nieuregulowanych w ust. 1-4 stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2009
r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1634, z p6zn. zm.”).

6. Roczny plan finansowy Funduszu, w terminie do dnia 31 grudnia roku
poprzedzajacego realizacje tego planu, opracowuje Rzecznik we wspotpracy z
ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, po zasiegnigciu opinii ministra
wiasciwego do spraw finansow publicznych.

7. Rzecznik sporzadza sprawozdanie z wykonania rocznego planu
finansowego Funduszu w terminie 2 miesiecy od dnia zakonczenia okresu
sprawozdawczego.”;
art. 69 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 69. W przypadku nieprzekazania na zadanie Rzecznika dokumentow
oraz informacji, o ktérych mowa w art. 61 lub art. 67z ust. 1 pkt 2, Rzecznik
naktada, w drodze decyzji, na podmiot, do ktérego skierowano zadanie, karg

pieniezna do wysokosci 50 000 zlotych.”.

Art. 69. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22022 r. poz. 2524) po art. 10 dodaje si¢ art. 10a w brzmieniu:

,»Art. 10a. Konsultant krajowy po sporzadzeniu opinii, o ktérej mowa w art.
10 ust. 1 pkt 6, z wylaczeniem opinii odnoszacych si¢ do przypadkow
poszczegbdlnych pacjentow, przekazuje niezwlocznie kopie tej opinii ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, ktory publikuje ja w Biuletynie Informacji

Publicznej na stronie podmiotowej urzgdu obstugujacego tego ministra.”.

Art. 70. W ustawie z dnia 19 listopada 2009 r. o grach hazardowych (Dz. U. z

2023 r. poz. 227) w art. 86 w ust. 3:

1)

2)

w pkt 2 wyrazy ,,art. 117 ust. 1 pkt 4b” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 117 ust. 1
pkt 4ba”;
w pkt 3 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

,»4) 1nne $rodki wynikajace z odrgbnych przepisow.”.

5  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 1692,
1725, 1747, 1768, 1964 i 2414.
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Art. 71. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U.
z 2022 r. poz. 633, 655, 974, 1079 1 2280) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) art. 23a otrzymuje brzmienie:

,»Art. 23a. 1. W podmiocie wykonujacym dziatalnos¢ leczniczg moze by¢
prowadzona obserwacja pomieszczen:

1) ogolnodostepnych, jezeli jest to niezbgdne do zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentow lub pracownikow,

2) w ktorych sg udzielane §wiadczenia zdrowotne oraz pobytu pacjentow, w
szczegblnosci pokoi t6zkowych, pomieszczen higieniczno-sanitarnych,
przebieralni 1 szatni, jezeli wynika to z przepisOw odrebnych,

3) w ktorych sg udzielane §wiadczenia zdrowotne, jezeli jest to konieczne w
procesie leczenia pacjentow lub do zapewnienia im bezpieczenstwa — w
przypadku szpitali, zakladow opiekunczo-leczniczych, zaktadow
pielggnacyjno-opiekunczych, zaktadow rehabilitacji leczniczej 1 hospicjow

— za pomocg urzadzen umozliwiajacych rejestracje obrazu (monitoring).

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

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

3) wykorzystania monitoringu oraz przetwarzania danych osobowych
pozyskiwanych w wyniku monitoringu wylacznie przez osoby
upowaznione

— kierownik podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ leczniczag okresla w

regulaminie organizacyjnym, uwzgledniajac konieczno$¢ poszanowania

intymnosci 1 godnos$ci pacjenta, w tym przekazywanie obrazu z monitoringu w

sposob uniemozliwiajacy ukazywanie intymnych czynno$ci fizjologicznych,

potrzebe zastosowania monitoringu w danym pomieszczeniu oraz konieczno$¢
ochrony danych osobowych.

3. Kierownik podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza odpowiada za
wykorzystywanie monitoringu zgodnie z przepisami prawa.

4. Nagrania obrazu uzyskane w wyniku monitoringu zawierajace dane

osobowe podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ leczniczg przetwarza wytacznie do
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2)

3)

4)

celow, dla ktérych zostaty zebrane, 1 przechowuje przez okres nie dtuzszy niz 3
miesigce od dnia nagrania.

5. Po uptywie okresu, o ktorym mowa w ust. 4, uzyskane w wyniku
monitoringu nagrania obrazu zawierajace dane osobowe podlegaja zniszczeniu,
W sposob uniemozliwiajacy odzyskanie danych, o ile przepisy odrebne nie
stanowig inaczej.”;

w art. 29 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,»J. Wypisanie, o ktorym mowa w ust. 1, dotyczace pacjenta, wobec ktdrego
jest uprawdopodobnione, ze znajduje si¢ w przemijajacym stanie wytaczajagcym
swiadome albo swobodne powzigcie decyzji 1 wyrazenie woli, nast¢puje po
uprzednim powiadomieniu osoby bliskiej w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 2 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta o dacie
i godzinie planowanego wypisu, jezeli osoba bliska jest znana.”;

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

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

b) uchyla si¢ ust. 3a,

c) uchyla si¢ ust. 5;

w art. 99 dotychczasowg tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 1 dodaje si¢ ust. 2 w
brzmieniu:

,»2. Dodatek, o ktorym mowa w ust. 1, przystluguje takze pracownikom
wykonujacym zawdd medyczny, zatrudnionym w systemie pracy zmianowej w
jednostkach systemu, o ktorych mowa w art. 32 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8

wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym.”.

Art. 72. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555 1 2280) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w art. 5 ust. 3b otrzymuje brzmienie:
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2)

,»3b. W rejestrach, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 17 ust.
1 1 art.17a ust. 1, moga by¢ weryfikowane dane o ustugobiorcach,
ustugodawcach, pracownikach medycznych oraz produktach leczniczych
przetwarzane w:

1) rejestrach medycznych;

2) rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa
w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

3) systemach teleinformatycznych, dla ktérych administratorem danych jest
minister wlasciwy do spraw zdrowia lub organy, o ktéorych mowa w art. 33
ust. 2 ustawy z dnia 4 wrzes$nia 1997 r. o dzialach administracji rzadowe;j
(Dz. U. 22022 r. poz. 2512).”;

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

HArt. 8d. 1. Ustugodawcy oraz dostawcy ustug informatycznych dla
ustugodawcow, zwani dalej ,,dostawcami ustug informatycznych”, sa
obowigzani zapewniaé, aby ich systemy teleinformatyczne identyfikowaly sig¢
wzajemnie oraz porozumiewaly si¢ miedzy sobg w sposob bezpieczny, zgodnie
z wymogami dotyczacymi wspolnych i bezpiecznych otwartych standardow
komunikacji.

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

3. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 1, maja obowigzek stosowania
wymogow, o ktorych mowa w ust. 2, w terminie 9 miesiecy od dnia ich
zamieszczenia w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu obstugujacego
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

4. Wymogi dotyczace wspdlnych 1 bezpiecznych otwartych standardéw
komunikacji przed ich zamieszczeniem w Biuletynie Informacji Publicznej
urz¢du obstugujacego ministra wilasciwego do spraw zdrowia podlegaja
konsultacjom z ustugodawcami oraz dostawcami ustug informatycznych.

5. Konsultacje, o ktorych mowa w ust. 4, prowadzi jednostka podlegta

ministrowi witasciwemu do spraw zdrowia wilasciwa w zakresie systemow
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3)

informacyjnych ochrony zdrowia, przez zamieszczenie na swojej stronie
internetowe] projektu  wymogow dotyczacych wspolnych 1 bezpiecznych
otwartych standardow komunikacji, ze wskazaniem sposobu i terminu zglaszania
uwag.

6. Termin, o ktorym mowa w ust. 3, moze ulec wydtuzeniu przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia w drodze obwieszczenia publikowanego w
dzienniku urzgdowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

7. Zmiany wymogow dotyczacych wspolnych i1 bezpiecznych otwartych
standardow komunikacji wprowadza si¢ na zasadach okreslonych w ust. 2—6,
przy czym ustugodawcy oraz dostawcy ustug informatycznych majg obowigzek
stosowa¢ zmienione wymogi W terminie wyznaczonym przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, nie krotszym niz 1 miesigc od dnia ich
zamieszczenia w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu obstugujacego
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”;

w art. 19:
a) wust. | wpkt4 dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

,»J) monitorowania jako$ci $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w

podmiotach wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza”,
b) ust. 1b otrzymuje brzmienie:
,1b. Utworzenie rejestru medycznego, o ktorym mowa w ust. 1, moze

nastgpi¢ na wniosek podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg w

rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o

dziatalnosci leczniczej, Narodowego Funduszu Zdrowia, innych jednostek

podlegtych lub nadzorowanych przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia albo medycznych towarzystw naukowych.”,
c) uchylasieust. 314,
d) ust. 4b otrzymuje brzmienie:
,,4b. Udzielajac dotacji celowej, o ktoérej mowa w ust. 4a pkt 2, minister
wlasciwy do spraw zdrowia kieruje si¢ kryteriami przejrzystosci,

racjonalnosci 1 efektywnosci funkcjonowania rejestru medycznego.”,
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e)

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

,»/a. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okre§lony w przepisach
wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 publikuje na swojej stronie
podmiotowej do konca pierwszego kwartatu roku dane:

1) o rozpoznaniu zgodnie z aktualnie obowigzujacg Miedzynarodowg
Klasyfikacjg Choréb i Problemow Zdrowotnych,

2) dotyczace  przeprowadzonych  badan  diagnostycznych, w
szczegblnosci dane dotyczace rozpoznan histopatologicznych,

3) dotyczace pacjenta: wyksztalcenie, wiek, pte¢ oraz przyczyne zgonu,

4) na temat powiktan i wynikéw odlegtych, zwigzanych z pogorszeniem
jako$ci zycia, bezposrednio zagrazajacych zyciu lub mogacych
prowadzi¢ do zgonu pacjenta

— w formie uniemozliwiajacej ich powigzanie z konkretng osobg fizyczna.
7b. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach

wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 jest obowigzany w terminie do dnia 30

listopada roku nastgpnego przedstawi¢ i udostgpni¢ raport analityczny

zawierajacy dane w formie uniemozliwiajacej ich powigzanie z konkretng
osobg fizyczna na swojej stronie podmiotowej oraz ushugodawcom

okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1.
7c. Raport analityczny, o ktorym mowa w ust. 7b, zawiera:

1) analize zapotrzebowania na §wiadczenia opieki zdrowotnej;

2) analize stanu zdrowia ustugobiorcow;

3) analiz¢ bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci 1 efektywnosci
kosztowej badan diagnostycznych lub procedur medycznych;

4) analize kompletnosci i1 jakosci danych, ktére sg przetwarzane w
rejestrze medycznym, w podziale na ustugodawcow przekazujacych
dane do rejestru medycznego;

5) analize ilosciowa albo statystyczng zgromadzonych danych, ktore sa
przetwarzane w rejestrze medycznym, celem oceny efektow i1 korzysci
wynikajacych z wdroZenia tego rejestru;

6) oceng funkcjonalnos$ci i spdjnosci prowadzonego rejestru medycznego

z iInnymi rejestrami publicznymi.
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4)

g)

h)

7d. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze
rozporzadzenia, szczegdlowy zakres danych publikowanych w raporcie
analitycznym, o ktérym mowa w ust. 7b, majac na uwadze zapewnienie
przejrzystosci i1 jednolito$ci opracowywanych raportow analitycznych oraz
poréwnywalno$ci zawartych w nich danych.”,
ust. 8 otrzymuje brzmienie:

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

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

27,

w ust. 12 w pkt 3 w lit. ¢ kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje sig¢ lit. d
W brzmieniu:
,d) oceny bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci 1 efektywnosci kosztowe;j

badan diagnostycznych lub procedur medycznych u ustugodawcow.”;

w art. 20 w ust. 1:

a)

b)

po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

,»,2a) administratora  systemu  odpowiedzialnego za  techniczno-
organizacyjng obstuge rejestru,”,

pkt 3a otrzymuje brzmienie:

,»3a) ustugodawcow, podmioty prowadzace rejestry publiczne lub rejestry
medyczne, administratora danych przetwarzanych w SIM lub
administratorow danych przetwarzanych w dziedzinowych systemach
teleinformatycznych, z ktorych dane moga by¢ przekazywane do

rejestru, oraz sposoby 1 terminy ich przekazywania,”,
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c) po pkt4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:
,4a) zakres przedmiotowy rejestru, opisany jako:
a) zakres §wiadczen, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne]
finansowanych ze $srodkow publicznych, oraz
b) rozpoznania zgodnie z aktualnie obowigzujaca Miedzynarodowg
Klasyfikacjg Choréb i Problemow Zdrowotnych lub
¢) procedury wedlug obowiazujacej Migdzynarodowej Klasyfikacji
Procedur Medycznych lub produkty z katalogu ptatnika,”,
d) czes¢ wspolna otrzymuje brzmienie:
»— majac na uwadze zapewnienie proporcjonalnosci zakresu i rodzaju

danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.”.

Art. 73. W ustawie z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz.

U. poz. 1875 oraz z 2022 r. poz. 2674) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

w art. 13 w ust. 2 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 3 w

brzmieniu:

,»3) podmiotem leczniczym wykonujacym dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne 1 calodobowe $wiadczenie zdrowotne w zakresie opieka
psychiatryczna i leczenie uzaleznien, na podstawie umowy z Narodowym
Funduszem Zdrowia.”;

w art. 19 w ust. 3 w pkt 1 po wyrazach ,,opiekunczo-leczniczych” dodaje si¢

wyrazy ,,oraz $wiadczen z zakresu opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien”.

Art. 74. W ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.

poz. 974) w art. 4 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 15.

Art. 75. W ustawie z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego

oraz samorzadzie ratownikow medycznych (Dz. U. poz. ...) art. 208 otrzymuje

brzmienie:

,»Art. 208. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876 1 2280) art. 19 otrzymuje
brzmienie:

»Art. 19. Zasady przeprowadzenia badania lub udzielenia

innych $wiadczen zdrowotnych przez lekarza, ratownika
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medycznego, pielegniarke systemu oraz diagnoste laboratoryjnego
mimo braku zgody albo wobec zgloszenia sprzeciwu, o ktérych
mowa w art. 17 1 art. 18, okreslaja odpowiednio przepisy art. 33 i
art. 34 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty, art. 57 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o
zawodzie ratownika medycznego oraz samorzadzie ratownikow
medycznych (Dz. U. poz. 2705), art. 12a ustawy z dnia 15 lipca
2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2022 r. poz.
2702 12705) oraz art. 23 i art. 24 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022

29 9

r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280).”.
Rozdziat 7
Przepisy przejsciowe, dostosowujace i koncowe
Art. 76. Tworzy si¢ Rejestr Zdarzen Niepozadanych.

Art. 77. 1. Tworzy si¢ Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych, o ktérym
mowa w art. 67zi ust. 1 ustawy zmienianej w art. 68.

2. Pierwszy odpis, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3i ustawy zmienianej w art. 66,
jest przekazywany na rachunek bankowy Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych w polowie wysokos$ci wynikajacej z tego przepisu w terminie 3 miesigcy
od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

3. Rzecznik Praw Pacjenta we wspotpracy z ministrem witasciwym do spraw
zdrowia, po zasiggnieciu opinii ministra wtasciwego do spraw finanso6w publicznych,
ustali w terminie miesigca od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy pierwszy plan
finansowy Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, o ktérym mowa w art.
67zi ust. 6 ustawy zmieniane] w art. 68, obejmujacy okres od 1. dnia miesigca
nastepujacego po dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy do dnia 31 grudnia 2023 r.

4. Pierwsze sprawozdanie, o ktorym mowa w art. 67zi ust. 7 ustawy zmienianej
w art. 68, Rzecznik Praw Pacjenta sktada do dnia 29 lutego 2024 r. za okres od dnia

wejscia w zycie niniejszej ustawy do dnia 31 grudnia 2023 r.

Art. 78. 1. Rzecznik Praw Pacjenta powota co najmniej 9 cztonkéw Zespotu do
spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, o ktérym
mowa w art. 67x ust. 1 ustawy zmienianej w art. 68, w terminie miesigca od dnia

wejscia w Zycie niniejszej ustawy.
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2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powotla cztonkow pierwszej kadencji
Komisji Odwotawczej do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych, o ktorej mowa w art. 67ze ust. 1 ustawy zmienianej w art. 68, w terminie

3 miesigcy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art.79. 1. Z dniem 1 stycznia 2024 r. likwiduje si¢ wojewodzkie komisje do
spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktorych mowa w art. 67e ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 68.

2. Wniosek o ustalenie zdarzenia medycznego, o ktorym mowa w art. 67c ust. 1
ustawy zmienianej w art. 68, dotyczacy zdarzenia medycznego majacego miejsce
przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy moze by¢ ztozony do wojewodzkiej
komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktérej mowa w art. 67e ust.
1 ustawy zmienianej w art. 68, na zasadach dotychczasowych, w terminie 3 miesigcy
od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

3. Postepowania, o ktorych mowa w art. 671 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 68,
wszczete 1 niezakonczone przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy, a takze w
sprawie wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, sa prowadzone przez wojewoddzkie komisje
do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktérych mowa w art. 67¢ ust. 1
ustawy zmienianej w art. 68, na zasadach dotychczasowych.

4. Orzeczenie, o ktorym mowa w art. 67j ust. 1 ustawy zmienianej w art. 68, w
postepowaniu w sprawie wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, jest wydawane nie pdzniej
niz w terminie 2 miesi¢cy od dnia zlozenia wniosku.

5. Orzeczenie, o ktorym mowa w art. 67j ust. 1 ustawy zmienianej w art. 68, w
postepowaniach, o ktérych mowa w art. 671 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 68,
wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy, jest
wydawane nie pozniej niz w terminie 2 miesiecy od dnia wejScia w zycie niniejszej
ustawy.

6. Postepowania przed wojewodzkimi komisjami do spraw orzekania o
zdarzeniach medycznych, o ktérych mowa w art. 67¢ ust. 1 ustawy zmienianej w art.
68, niezakonczone do dnia 31 grudnia 2023 r. podlegaja umorzeniu z mocy prawa.

7. W przypadku postgpowan, o ktérych mowa w ust. 6:

1) zlozenie wniosku o ustalenie zdarzenia medycznego, o ktorym mowa w art. 67¢
ust. 1 ustawy zmienianej w art. 68, przerywa bieg terminu przedawnienia

roszczen okre§lony w przepisach ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks
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cywilny (Dz. U. z 2022 r. poz. 1360, 2337 i 2339), wynikajacy ze zdarzen
objetych wnioskiem;

2) podlega zwrotowi oplata, o ktérej mowa w art. 67d ust. 3 ustawy zmienianej w
art. 68, powickszona o odsetki ustawowe za opdznienie, naliczane od dnia

wszczgcia postgpowania.

Art. 80. 1. Swiadczenie kompensacyjne, o ktorym mowa w art. 67r ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 68, przyznaje si¢ w odniesieniu do zdarzenia medycznego w
rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 11 ustawy zmienianej w art. 68 zaistniatego po dniu wejscia
W Zycie niniejszej ustawy.

2. Wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego, o ktorym mowa w art.
67t ust. 1 ustawy zmienianej w art. 68, moze roOwniez zosta¢ wniesiony wtedy, gdy
zdarzenie medyczne w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 11 ustawy zmienianej w art. 68
miato miejsce przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, jezeli wnioskodawca
dowiedziat si¢ o zakazeniu biologicznym czynnikiem chorobotworczym, uszkodzeniu
ciata lub rozstroju zdrowia albo o $§mierci pacjenta po dniu wej$cia w zycie niniejszej
ustawy.

3. Do postgpowania w sprawie wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, stosuje si¢

przepisy ustawy zmienianej w art. 68, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 81. 1. Wnioski o udzielenie akredytacji ztozone w trybie art. 3 ustawy
uchylanej w art. 92 1 nierozpatrzone do dnia 1 stycznia 2024 r. sg rozpatrywane przez
Fundusz na zasadach dotychczasowych.

2. Czynnosci podjete w postgpowaniach w sprawie wnioskow, o ktorych mowa
w ust. 1, zachowuja waznos¢.

3. Od dnia 1 stycznia 2024 r. rekomendacje do wnioskoéw, o ktérych mowa w ust.
I, wydaje Rada Akredytacyjna, o ktorej mowa w art. 54, na =zasadach
dotychczasowych.

4. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, ktory ztozyt wniosek w trybie art.
3 ustawy uchylanej w art. 92, moze w terminie do dnia 1 marca 2024 r. wycofac ten
whniosek.

5. W przypadku gdy procedura oceniajaca, o ktérej mowa w art. 3 ust. 3 ustawy
uchylanej w art. 92, nie rozpoczela si¢ oraz podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza

wycofal wniosek zgodnie z ust. 4, minister wlasciwy do spraw zdrowia zwraca
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wniesiong opfate, o ktorej mowa w art. 4 ust. 1 ustawy uchylanej w art. 92, wraz z
odsetkami ustawowymi za okres od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy na
rachunek bankowy wskazany przez wnioskodawce.

6. W przypadku wycofania wniosku zgodnie z ust. 4 podmiot wykonujacy
dziatalnos$¢ leczniczg moze ztozy¢ wniosek o udzielenie akredytacji, o ktérym mowa
w art. 34 ust. 2, dotyczacy tego samego rodzaju dziatalnosci leczniczej albo zakresu
swiadczen co wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, w terminie do dnia 1 kwietnia 2024
r. Wniosek ten bedzie rozpatrywany przed wnioskami o udzielenie akredytacji, o
ktérych mowa w art. 34 ust. 2, zlozonymi po raz pierwszy w trybie art. 34 ust. 2, z
uwzglednieniem kolejnosci ztozenia wniosku w trybie art. 3 ustawy uchylanej w art.
92.

7. Cztonkowie Rady Akredytacyjnej wybrani na podstawie ustawy uchylanej w
art. 92 petnig swoja funkcje nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2023 r.

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia powota cztonkéw Rady Akredytacyjnej,
o ktorej mowa w art. 54, w terminie do dnia 31 grudnia 2023 r.

9. Czlonkowie Rady Akredytacyjnej, o ktorej mowa w art. 54, pelnig swoja
funkcje od dnia 1 stycznia 2024 r.

Art. 82. Certyfikaty akredytacyjne wydane na podstawie ustawy uchylanej w art.

92 zachowuja wazno$¢ przez okres, na jaki zostaty wydane.

Art. 83. 1. Pierwsze standardy akredytacyjne, o ktérych mowa w art. 29 ust. 1,
dotyczace rodzaju dziatalnosci leczniczej lub zakresu $wiadczen w dziatach
tematycznych:

1) diagnostyka patomorfologiczna,

2) inwazyjne procedury zabiegowe i operacyjne,
3) stacjonarne leczenie uzaleznien,

4) podstawowa opieka zdrowotna,

5) leczenie szpitalne

— opracuje mister wlasciwy do spraw zdrowia.

2. Przepisu art. 54 ust. 2 pkt 1 nie stosuje sie.

Art. 84. 1. Pracownicy Centrum Monitorowania Jakos$ci w Ochronie Zdrowia z

dniem 1 stycznia 2024 r. staja si¢ pracownikami Funduszu.
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2. Prezes Funduszu wpisuje na liste, o ktorej mowa w art. 53 ust. 1, osoby
pehiace funkcje wizytatora w Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia,
spetniajace warunki wskazane w art. 49 ust. 5 pkt 1-5.

3. Pierwsza kadencja wizytatorow wpisanych na listg, o ktérej mowa w art. 53

ust. 1, rozpoczyna si¢ z dniem 1 stycznia 2024 r.

Art. 85. 1. Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza jest obowigzany do
utworzenia wewnetrznego systemu od dnia 1 stycznia 2025 r.

2. Personel jest obowigzany do zglaszania zdarzen niepozadanych do
wewnetrznego systemu od dnia 1 stycznia 2025 r.

3. Osoba odpowiedzialna w zakresie swiadczen szpitalnych jest obowigzana do
zglaszania zdarzen niepozadanych do Rejestru Zdarzen Niepozadanych od dnia 1
stycznia 2025 r.

4. Osoba odpowiedzialna w zakresie innym niz okreslony w ust. 3 jest
obowigzana do zglaszania =zdarzen niepozadanych do Rejestru Zdarzen
Niepozadanych od dnia 1 stycznia 2026 r.

5. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza jest obowigzany do zlozenia
pierwszego raportu jakosci, o ktérym mowa w art. 27 ust. 1, w przypadku $wiadczen:
1) szpitalnych — do dnia 31 marca 2026 r. za okres od dnia 1 stycznia 2025 r. do

dnia 31 grudnia 2025 r.;

2) innych niz szpitalne — do dnia 31 marca 2027 r. za okres od dnia 1 stycznia 2026

r. do dnia 31 grudnia 2026 r.

Art. 86. 1. Wnioski o wydanie autoryzacji, o ktorych mowa w art. 9 ust. 2, moga
by¢ sktadane po uptywie:
1) 6 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy — w odniesieniu do
swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu leczenie szpitalne;
2) 18 miesigcy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy — w odniesieniu do
Swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu innego niz okreslony w pkt 1.
2. Przepis art. 6 ma zastosowanie do umow o udzielanie $wiadczen opieki

zdrowotnej zawartych po dniu wejscia w zycie tego przepisu.

Art. 87. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li po raz pierwszy wymogi

dotyczace wspolnych i bezpiecznych otwartych standardow komunikacji, o ktorych
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mowa w art. 8d ust. 2 ustawy zmienianej w art. 72, w terminie 18 miesiecy od dnia

wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 88. 1. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach
wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 72 opublikuje na swojej
stronie podmiotowej dane, o ktorych mowa w art. 19 ust. 7a ustawy zmienianej w art.
72, uniemozliwiajace ich powigzanie z konkretng osobg fizyczng, po raz pierwszy w
terminie do dnia 31 marca 2024 r.

2. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na
podstawie art. 20 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 72 jest obowigzany do przedstawienia
na swojej stronie podmiotowej raportu analitycznego, o ktérym mowa w art. 19 ust.

7b ustawy zmienianej w art. 72, po raz pierwszy do dnia 30 listopada 2024 r.

Art. 89. 1. W 2023 r. Prezes Funduszu, na wniosek ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, przekaze $rodki z funduszu zapasowego, o ktérym mowa w art. 115
ustawy zmienianej w art. 66, w kwocie nieprzekraczajacej 50 min zt na zasilenie
Funduszu Rozwoju Kultury Fizycznej, o ktérym mowa w art. 86 ustawy zmienianej w
art. 70, z przeznaczeniem na finansowanie kosztow kreowania postaw zdrowotnych i
edukacji zdrowotne;.

2. Fundusz zapasowy, o ktorym mowa w ust. 1, zmniejsza si¢ w 2023 r. o wartos¢

srodkow przekazanych zgodnie z ust. 1.

Art. 90. 1. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 20
ust. 1 ustawy zmienianej w art. 72, zachowujg moc do dnia wejsScia w zycie przepisOw
wykonawczych wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 72, w
brzmieniu nadanym niniejszga ustawa, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2027 r.

2. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 36 ust. 6
ustawy zmienianej w art. 71, zachowuja moc do dnia wejScia w zycie nowych
przepisdw wykonawczych wydanych na podstawie art. 36 ust. 6 ustawy zmienianej w
art. 71, jednak nie dtuzej niz przez okres 6 miesiecy od dnia wejécia w zycie niniejszej
ustawy.

Art.91. 1. W latach 2023-2032 maksymalny Ilimit wydatkow bedacych
skutkiem finansowym ustawy bedzie wynosi¢ w:

1) 2023r.—1777472 zk;
2) 2024r.—3527 828 z1;
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3) 2025r.—4496 732 zt;
4) 2026r.—4 518530zt
5) 2027r.—4 572444 z7k;
6) 2028 r.—4 627705 zk;
7) 2029 r1.—4 684 347 zt;
8) 2030r.—4 742 406 zt;
9) 2031r.—4798916 zt;
10) 2032r.—4 862914 zt.

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

3. Organem wlasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkéw, o
ktérym mowa w ust. 1, oraz wdrozenia mechanizmu korygujacego, o ktorym mowa w

ust. 2, jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 92. Traci moc ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie

zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 2135).

Art. 93. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z

wyjatkiem:

1) art. 75, ktory wchodzi w zycie z dniem 22 czerwca 2023 r.;

2) art. 29-48, art. 51-60, art. 67, art. 68 pkt 4, art. 74 1 art. 92, ktére wchodza w
zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.;

3) art. 19 ust. 24, art. 25, art. 66 pkt 4 w zakresie art. 102 ust. 5 pkt 36b 1 art. 76,
ktore wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r.;

4) art. 61art. 66 pkt 2, 718, ktore wchodza w zycie po uptywie 36 miesigcy od dnia

ogloszenia.
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