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Opinia w sprawie zgodno$ci z prawem Unii Europejskiej poselskiego
projektu ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta
(przedstawiciel wnioskodawcéw: posel Czeslaw Hoc)

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaly Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca
1992 roku — Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (Monitor Polski z 2022 r. poz. 990,
ze zm.) sporzadza si¢ nastepujacq opinic:

1. Przedmiot projektu ustawy

Projekt ustawy okresla zasady funkcjonowania systemu jakosci w opiece
zdrowotnej 1 bezpieczenstwa pacjenta. Zgodnie z projektem, system opieki
zdrowotnej 1 bezpieczefistwa pacjenta ma sklada¢ sie z autoryzacji,
wewngtrznego systemu zarzadzania jakoscia 1 bezpieczenstwem (dalej:
wewngetrzny system), akredytacji oraz z rejestréw medycznych.

Autoryzacja ma by¢ warunkiem realizacji przez podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju s$wiadczenia szpitalne umowy o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej w ramach profili systemu podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej (...) (art. 6 projektu
ustawy).

- Podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza w ramach umowy o
udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
zawartej z Narodowym Funduszem Zdrowia (...) bedzie zobowigzany do
posiadania wewnetrznego systemu, ktéry ma skladaé sie z zasad, procedur,
metod oraz opisOw stanowisk pracy, w celu zapobiezenia wystgpieniu zdarzen
niepozadanych (art. 18 ust. 1 projektu ustawy).

Akredytacja w ochronie zdrowia ma mie¢ na celu potwierdzenie
spelniania przez podmiot wykonujgcy dzialalno$¢ leczniczg standardéw
akredytacyjnych w zakresie udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej oraz
funkcjonowania tego podmiotu (art. 21 projektu ustawy).

Projekt przewiduje ponadto zmiany w ustawach: (1) z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, ze zm.), (2) z dnia 28 lipca 2005 r. o
lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowiskowe;j
oraz o gminach uzdrowiskowych (Dz. U. z 2023 r. poz. 151), (3) z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022
r. poz. 1876, ze zm.), (4) z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
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ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, ze zm.). Projekt przewiduje
uchylenie ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2016 r. poz. 2135). Projekt zawiera przepisy przejsciowe. Ustawa ma
wejsé w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem czesci
przepiséw, ktore majag wejs¢ w zycie w pozniejszych terminach.

2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii obj¢tej projektem

Zgodnie z art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (dalej:
TfUE) przy okreslaniu iurzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialan Unii
zapewnia si¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego (ust. 1). Dziatanie Unii
uzupelnia jedynie polityki krajowe (ust. 2). Dziatania Unii s prowadzone
w poszanowaniu obowigzkéw panstw cztonkowskich w zakresie okreslania ich
polityki dotyczacej zdrowia, jak roéwniez organizacji iS$wiadczenia ustug
zdrowotnych i opieki medycznej. Obowiazki panstw cztonkowskich obejmuja
zarzadzanie ustugami zdrowotnymi iopieka medyczng, jak réwniez podziat
przeznaczonych na nie zasoboéw (ust. 7).

Rozporzadzenie Parlamentu i Rady (UE) 2021/241 z dnia 12 lutego 2021
r. ustanawiajace Instrument na rzecz Odbudowy i Zwigkszania Odpornosei (Dz.
Urz. UE L 57 z 182.2021 r., s. 17, ze zm.; dalej: rozporzadzenie lub
rozporzadzenie 2021/241) ustanawia Instrument na rzecz Odbudowy i
Zwigkszania Odporno$ci (dalej: Instrument), okresla cele Instrumentu, jego
finansowanie, formy finansowania unijnego w jego ramach oraz zasady
dotyczace przyznawania takiego finansowania (art. 1 rozporzadzenia). Zakres
stosowania Instrumentu odnosi sie do obszaréw polityki o znaczeniu
europejskim, podzielonych na sze$¢ filaréw, w tym m.in. opieki zdrowotnej oraz
odpornosci gospodarczej, spotecznej i instytucjonalnej, w celu miedzy innymi
zwickszenia gotowosci na sytuacje kryzysowe i zdolnosci reagowania
kryzysowego (art. 3 lit. e rozporzadzenia). Celem ogdlnym Instrumentu jest
promowanie spdjnosci gospodarczej, spotecznej i terytorialnej Unii (art. 4 ust. 1
rozporzadzenia). Aby osiagnaé ten cel ogdlny, celem szczegélowym
Instrumentu jest zapewnienie wsparcia finansowego panstwom czlonkowskim z
my$la o osiagnieciu kamieni milowych i wartosci docelowych reform i
inwestycji okreslonych w planach odbudowy i zwigkszania odpornosci (art. 4
ust. 2 rozporzadzenia). W zakresie, o ktérym mowa w art. 3, oraz na potrzeby
realizacji celéw okreslonych w art. 4 rozporzadzenia, panstwa cztonkowskie
przygotowujg krajowe plany odbudowy i zwigkszania odpornosci. Plany te
zawieraja program reform i inwestycji danego panstwa czlonkowskiego. Plany
odbudowy i zwigkszania odpornosdci, kwalifikujagce si¢ do finansowania w
ramach Instrumentu, obejmujg dziatania stuzace realizacji reform i inwestycji
publicznych w postaci kompleksowego i spdjnego pakietu, ktéry moze réwniez
obejmowaé programy publiczne majace na celu zachecanie do inwestycji
prywatnych (art. 17 ust. 1 rozporzadzenia). Jedynie panstwo czionkowskie
pragngce otrzymaé wklad finansowy zgodnie z art. 12 rozporzadzenia
przedklada Komisji plan odbudowy i zwigkszania odpornosci (art. 18 ust. 1
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rozporzadzenia). Plan odbudowy i zwigkszania odpornosci musi byé nalezycie
umotywowany 1 uzasadniony. Obejmuje on w szczegoélnosci planowane
kamienie milowe, wartosci docelowe i orientacyjny harmonogram realizacji
reform 1 inwestycji, ktore nalezy zakonczy¢ do 31 sierpnia 2026 r. (art. 18 ust. 4
lit i rozporzadzenia). Zgodnie z art. 2 pkt 4 rozporzgdzenia, kamienie milowe i
wartosci docelowe oznaczaja mierniki postgpdw w realizacji reformy lub
inwestycji, przy czym kamienie milowe majg charakter jakosciowy, a wartosci
docelowe — ilosciowy.

3. Analiza przepisow projektu pod katem ustalonego stanu prawa
Unii Europejskiej

W kontekscie art. 168 TfUE organizacja $wiadczen opieki zdrowotne;j,
w tym kwestie dotyczace ich jakosci i bezpieczenstwa pacjenta naleza do
kompetencji panstw cztonkowskich i nie sg objete zakresem regulacji prawa UE.

W zwigzku z rozporzadzeniem 2021/241 Polska przyjeta Krajowy Plan
Odbudowy 1 Zwickszania Odpornosci (dalej: KPO). W ramach kamienia
milowego — Poprawa efektywnosci funkcjonowania systemu ochrony zdrowia,
dostepnosci oraz jakosci $wiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci w
kluczowych obszarach ze wzgledu na zagrozenia epidemiologiczne, choroby
cywilizacyjne oraz sytuacje demograficzng KPO przewiduje m.in. wejscie w
zycie ustawy o jakosci w ochronie zdrowia i bezpieczenstwie pacjentéw wraz z
niezbednymi przepisami wykonawczymi!. KPO, zgodnie z art. 20
rozporzadzenia, zostal zatwierdzony przez Rade?. W tym kontekscie, biorge pod
uwage fakultatywny charakter KPO (art. 18 ust. 1 rozporzadzenia), projekt
ustawy nie narusza prawa Unii Europejskiej.

4. Konkluzja
Poselski projekt ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie

pacjenta nie narusza prawa Unii Europejskie;j.

Autor:
Bartosz Pawlowski
ekspert ds. legislacji
w Biurze Analiz Sejmowych
Akceptowal:
Dyrektor Biura Analiz Sejmowych

obe/l WJZ,‘ )
Przemystaw Sobolewski

! Uwzgledniajac informacje zawarte na stronie https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12349305
nalezy uzna¢, ze opiniowany projekt jest kontynuacja projektu, do ktérego odnosit si¢ KPO.

2 Decyzja wykonawcza Rady z dnia 14 czerwca 2022 r. w sprawie zatwierdzenia oceny planu
odbudowy i zwigkszania odpornosci Polski.
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Opinia w sprawie stwierdzenia — w trybie art. 95a ust. 3 regulaminu Sejmu
— czy poselski projekt ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i
bezpieczenstwie pacjenta (przedstawiciel wnioskodawcow: posel Czestaw
Hoc) jest projektem ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskiej

Projekt ustawy okresla zasady funkcjonowania systemu jakosci w opiece
zdrowotnej 1 bezpieczenstwa pacjenta. Zgodnie z projektem, system opieki
zdrowotnej 1 bezpieczenistwa pacjenta ma skladaé si¢ z autoryzacji,
wewnetrznego systemu zarzadzania jakoscia i bezpieczenstwem (dalej:
wewnetrzny system), akredytacji oraz z rejestrow medycznych.

Autoryzacja ma by¢ warunkiem realizacji przez podmiot wykonujgcy
dzialalno$é leczniczag w rodzaju Swiadczenia szpitalne umowy o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej w ramach profili systemu podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej (...) (art. 6 projektu
ustawy).

Podmiot wykonujacy dzialalno$¢ leczniczg w ramach umowy o
udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
zawarte] z Narodowym Funduszem Zdrowia (...) bedzie zobowigzany do
posiadania wewnetrznego systemu, ktdry ma skladaé si¢ z zasad, procedur,
metod oraz opiséw stanowisk pracy, w celu zapobiezenia wystgpieniu zdarzen
niepozadanych (art. 18 ust. 1 projektu ustawy).

Akredytacja w ochronie zdrowia ma mie¢ na celu potwierdzenie
spelniania. przez podmiot wykonujgcy dzialalnosé leczniczg standardow
akredytacyjnych w zakresie udzielania s$wiadczen opieki zdrowotnej oraz
funkcjonowania tego podmiotu (art. 21 projektu ustawy).

Projekt przewiduje ponadto zmiany w ustawach: (1) z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, ze zm.), (2) z dnia 28 lipca 2005 r. o
lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowiskowe;
oraz o gminach uzdrowiskowych (Dz. U. z 2023 r. poz. 151), (3) z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022
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r. poz. 1876, ze zm.), (4) z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, ze zm.). Projekt przewiduje
uchylenie ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2016 1. poz. 2135).
Projekt nie zawiera przepisow majacych na celu wykonanie prawa UE.
Poselski projekt ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
pacjenta nie jest projektem ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskiej.
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