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ka.sejm.gov.pl/proc9.nsf/usta-
wy/2898_u.htm
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o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczen-
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pierwszym projektem ustawy, https://
legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/12349305/
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rozporzadzenie Prezesa Rady Ministréw
z 20.06.2002 r. w sprawie ,,Zasad techniki
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zal)
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ustawa z 28.04.2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2023 r.
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WSTEP

Na przestrzeni ostatnich kilkunastu lat obserwujemy istotny wzrost na-
ktadéw na opieke zdrowotng, zaréwno pochodzacych ze $rodkéw pub-
licznych, jak i prywatnych, oraz dynamiczny rozwdj innowacyjnych
technologii medycznych. Wzrost naktadow oraz postep medycyny nie
oznacza, ze proporcjonalnie wzrasta dostepnos¢ do opieki zdrowotnej
lub satysfakcja pacjentow. Koszty nowoczesnych terapii oraz wydatki na
opieke zdrowotng czesto rosng szybciej niz naklady, a jednoczesnie -
wskutek braku odpowiedniejliczby personelu medycznego — dostepnos¢
do podstawowych $wiadczen zdrowotnych moze ulec ograniczeniu.

Stad tak wazne staje sie racjonalne gospodarowanie dostepnymi zaso-
bami w opiece zdrowotnej oraz podnoszenie efektywnosci tej opieki
w kierunku placenia za efekt zdrowotny.

Z drugiej strony, rozwdj medycyny, umozliwiajacy diagnoze juz na bar-
dzo wczesnym etapie oraz podniesienie skutecznosci leczenia schorzen
w sposob umozliwiajacy wydluzenie zycia pacjentow oraz poprawe jego
jakosci, generuje tez nowe wyzwania — procesy lecznicze stajq si¢ bardziej
zlozone, przez co roénie ryzyko wystepowania zdarzen niepozadanych.

Na to wszystko naktada si¢ zwiekszone zainteresowanie zaréwno poli-
tykow, jak i obywateli opiekg zdrowotng oraz dostepnoscig do opieki na
odpowiednim poziomie, zwlaszcza po do$wiadczeniach zwigzanych
z okresem pandemii COVID-19.
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Tematyka jakosci nie jest nowa w polskim systemie opieki zdrowotnej,
okreslone rozwigzania obowigzujg juz od wielu lat, takie jak np. system
akredytacji, zglaszanie i monitorowanie zdarzen niepozadanych, ankiety
satysfakcji pacjentow, wdrazanie rejestrow medycznych. Od lat trwaly
tez prace nad wprowadzeniem w szerszym zakresie miernikéw jakosci
udzielanych $wiadczen zdrowotnych oraz powigzaniem wynagrodzenia
za udzielone $§wiadczenia zdrowotne finansowane ze srodkéw publicz-
nych z efektywnoscig leczenia.

Juz w 2016 r. podjeto dziatania w kierunku kompleksowego uregulowa-
nia zagadnien zwigzanych z jako$cia opieki zdrowotnej w jednym akcie
normatywnym (projekt zalozen do projektu ustawy o jakosci w ochronie
zdrowia i bezpieczenstwie pacjentéw przedstawiony przy pismie Mini-
stra Zdrowia z 13.01.2017 r.). Na bazie zalozen do projektu ustawy o ja-
kosci w ochronie zdrowia i bezpieczenistwa pacjentdw powstal pierwszy
projekt ustawy (projekt ustawy z 22.07.2021 r.).

Burzliwe losy kazdego z projektéw aktéw normatywnych w zakresie ja-
kosci w ochronie zdrowia pokazuja, jakie emocje, ale i zapotrzebowanie
spoleczne, budza projektowane rozwigzania legislacyjne w obszarze
opieki zdrowotnej, jak nie zawsze zgodne sg oczekiwania réznych grup
interesariuszy: pacjentdw, regulatora i platnika, zarzadzajacych pod-
miotami leczniczymi oraz personelu medycznego.

Projektujac ustawe, prawodawca zdecydowal sie¢ w jednym akcie nor-
matywnym uregulowa¢ wiele kwestii zwigzanych z jako$cig opieki zdro-
wotnej (autoryzacja, audyt wewnetrzny zarzadzania jakoscig i bezpie-
czenistwem, akredytacja, zmiany prawne w zakresie rejestrow medycz-
nych oraz wdrozenie wskaznikdw jakosci opieki zdrowotnej). Ma to po-
zwoli¢ w sposob kompleksowy i skoordynowany realizowaé priorytety
polityki zdrowotnej w obszarze jakosci poprzez okredlenie zadan, obo-
wigzkow i uprawnien poszczegdlnych podmiotéw w zakresie monito-
rowania, oceny i poprawy jakosci. Celem ustawodawcy jest zapewnienie
pacjentom, osobom wykonujagcym zawdd medyczny i podmiotom wy-
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konujacym dziatalnos$¢ lecznicza dostep do powszechnej, wiarygodnej,
obiektywnej i pordwnywalnej informacji o jakosci udzielanej opieki.

Analiza ustawy prowadzi do wniosku, Ze ma ona bardziej charakter po-
rzadkujacy anizeli nowatorski — zbiera w jednym akcie normatywnym
oraz dookresla regulacje dotychczas obowigzujace (jak akredytacja, kto-
ra obejmuje potowe przepisow ustawy).

Istotng nowo$¢ stanowig natomiast przepisy — odnoszace si¢ nie tylko
do wybranych grup podmiotéw udzielajacych $wiadczen opieki zdro-
wotnej - dotyczace wdrozenia wskaznikéw oceny jakosci opieki zdro-
wotnej oraz powigzania tych wskaznikéw z poziomem finansowania
$wiadczeniodawcow. Problem w tym, ze regulacje te sg niewystarczaja-
ce — odstgpiono przeciez od pomystu sporzadzania i publikacji raportow
jakosci, obejmujacych wyniki badania jakosci.

Mierzenie jakosci bez upowszechniania informacji podmiotom leczni-
czym (w celu pordéwnania si¢) i pacjentom (w celu dokonania wyboru
podmiotu medycznego) nie stuzy promocji jako$ci oraz celowi ustawy.
Miernikiem sukcesu w ochronie zdrowia powinien by¢ wynik leczenia,
a nie tylko spelnianie wymagan organizacyjnych i prawnych oraz dys-
ponowanie wysokiej klasy sprzetem medycznym.

Wdrozenie jakos$ci do polskiego systemu ochrony zdrowia sprowadza
sie wiec do rozwigzan instytucjonalnych, nakierowanych bardziej na
tworzenie standarddéw sprawdzania poziomu jakosci (autoryzacja, akre-
dytacja, badanie satysfakcji pacjenta), a zdecydowanie mniej na rozwia-
zania zogniskowane na promowanie wynikéw leczenia oraz opieki zdro-
wotne;j.

Obok samych rozwigzan legislacyjnych, konieczne jest tez stworzenie
warunkow stuzacych wdrozeniu rozwigzan projako$ciowych w pod-
miotach udzielajacych $wiadczen zdrowotnych. Przykladowo, natozenie
obowigzku wdrozenia wewnetrznego systemu zarzadzania jakoscig
i bezpieczenstwa pacjenta, bez okreslenia szczegdtowych wymagan wo-
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Wstep

bec tego systemu, a zwlaszcza bez wskazania dobrych praktyk w tym
zakresie, moze okaza¢ si¢ niewystarczajace.

Czas pokaze, czy ustawa dokona przetomu w dziedzinie jakosci w opiece
zdrowotnej, czy tez w praktyce zostanie sprowadzona do kolejnej pro-
cedury administracyjnej, ktorej wdrozenie wynika z przepisoéw prawa.
Wiele zalezy od projektodawcy tej ustawy, jego zaangazowania w ten
projekt oraz promocji jakosci. Akty normatywne nie funkcjonuja
w prozni spotecznej, wymagaja odpowiedniego wdrozenia, popularyza-
¢ji. Z cala pewnoscig nie stuzy odpowiedniemu wdrozeniu ustawy brak
na starcie aktéw wykonawczych.
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USTAWA

z dnia 16 czerwca 2023 r.

o jakosci w opiece
zdrowotnej
i bezpieczenstwie pacjenta

(Dz.U. z dnia 24 sierpnia 2023 r.)






ROZDZIAL 1

Przepisy ogdlne

[Przedmiot regulacji]

1. Ustawa okresla zasady funkcjonowania systemu jakosci w opiece
zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta.

2. Przepisow ustawy nie stosuje sie do podmiotéw wykonujacych
dzialalno$¢lecznicza udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej oso-
bom pozbawionym wolnosci na podstawie art. 102 pkt 1iart. 115§ 1
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny wykonawczy (Dz. U.
22023 r. poz. 127, 2 2022 r. poz. 2600 oraz z 2023 r. poz. 818 i 1606).

1. Ustawa stanowi pierwszg regulacje prawng, ktorej celem jest komplek-
sowe ujecie — w jednym akcie normatywnym - zagadnien zwigzanych
z jakoscig w opiece zdrowotnej. Losy tej regulacji byty jednak burzliwe.
W dniu 22.07.2021 r. zostal opublikowany pierwszy projekt ustawy o ja-
kosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta'. Projekt ten dtugo
byl przedmiotem prac legislacyjnych, dopiero po rozpatrzeniu

! Zob. https://legislacjarclgov.pl/docs//2/12349305/12804503/12804504/dokument514086.
pdf (dostep: 27.10.2023 r.).
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Art. 1 Rozdzial 1. Przepisy ogélne

iuwzglednieniu wielu uwag zostal przyjety przezrzad 12.12.2022 r.> oraz
ostatecznie skierowany do Sejmu 21.12.2022 r. (IX kadencja, druk sejm.
nr 2898).

Projekt ustawy zostat uchwalony przez Sejm 9.03.2023 r., ale Senat podjat
uchwale o odrzuceniu projektu ustawy, ktorej Sejm nie zdotat odrzuci¢,
co zakonczylo ze skutkiem negatywnym proces legislacyjny tego pro-
jektu.

Podjeto kolejng probe uchwalenia regulacji dotyczacych jakosci, przy
czym projektowane regulacje rozdzielono pomiedzy dwa projekty
ustaw, wniesione do Sejmu przez postow:

— projekt ustawy o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta oraz niektérych innych ustaw (IX kadencja, druk sejm.
nr 3259), wniesiony 18.05.2023 r. oraz

- projekt ustawy o jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pa-
cjenta (IX kadencja, druk sejm. nr 3260), wniesiony 19.05.2023 r.

W nowym projekcie ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczen-
stwie pacjenta zrezygnowano z krytykowanych przez $rodowisko me-
dyczne rozwigzan prawnych:

- likwidacji Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia
(CMY]) i przejeciu jego kompetencji w zakresie akredytacji przez Na-
rodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) oraz

- obowigzku zglaszania zdarzen niepozadanych przez personel me-
dyczny i rozwigzan z zakresu no-fault (ograniczenia odpowiedzial-
nosci personelu medycznego za te zdarzenia).

W dniu 28.06.2023 r. Sejm uchwalit oba projekty, ktore zostaly przeka-
zane do Senatu - Senat podjal uchwate o odrzuceniu projektu ustawy,
ktéra tym razem jednak (27.07.2023 r.) Sejm zdotal odrzuci¢. W efekcie

Zob. https://legislacjarcl.gov.pl/docs//2/12349305/12804545/12804546/dokument596700.
zip (dostep: 27.10.2023 r.).
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Rozdzial 1. Przepisy ogélne Art. 1

28 lipca Sejm przyjal dwie ustawy, ktdre nastepnie zostaly skierowane

do podpisu Prezydenta:

- ustawe z 16.06.2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczen-
stwie pacjenta (Dz.U. poz. 1692), ktdrej zasadnicza cze$¢ przepiséw
weszla w zycie z dniem 8.09.2023 r. oraz

- ustawe 2 16.06.2023 r. o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzecz-
niku Praw Pacjenta oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. poz. 1675).

Zgodnie z uzasadnieniem do projektu ustawy z 16.06.2023 r., celem re-
gulacji jest wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktére w spo-
sob kompleksowy i skoordynowany beda realizowaly priorytety polityki
zdrowotnej w obszarze jakosci. Ustawa okresla zadania, obowigzki
i uprawnienia poszczegélnych podmiotéw w zakresie monitorowania,
oceny i poprawy jako$ci, w tym ma zapewni¢ pacjentom, osobom wy-
konujacym zawdd medyczny i podmiotom wykonujacym dziatalnoé¢
leczniczg dostep do powszechnej, wiarygodnej, obiektywnej i poréwny-
walnej informacji o jakosci udzielanej opieki.

W ocenie ustawodawcy uregulowanie kwestii systemowego monitoro-
wania jako$ci udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej w drodze od-
rebnego aktu prawnego pozwoli na:

1) poprawe skutecznoséci diagnostyki i leczenia przez systematyczng
ocene klinicznych wskaznikow jakosci;

2) stale udoskonalanie praktyki klinicznej przez prowadzenie rejestréw
medycznych;

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

4) stworzenie warunkow do systematycznej oceny jakosci $wiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych i upu-
bliczniania tych informacji;

5) uzyskanie poréwnywalnosci podmiotow udzielajagcych $wiadczen
pod wzgledem jakosci i skutecznoéci oferowanej opieki oraz udo-
stepnienie wynikow opinii publicznej;
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Art. 1 Rozdzial 1. Przepisy ogélne

6) stworzenie warunkéw umozliwiajacych finansowe motywowanie
podmiotéw udzielajacych swiadczen opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkéw publicznych do podnoszenia poziomu jakosci;

7) efektywniejsze wykorzystanie $rodkow publicznych w obszarze
zdrowia.

Dlatego niezbedne jest wprowadzenie ustawowej regulacji, ktora okresli
zadania, obowigzki i uprawnienia poszczegolnych podmiotow w zakre-
sie monitorowania, oceny i poprawy jakoéci. Nowa regulacja zapewni
pacjentom, osobom wykonujagcym zawdd medyczny i podmiotom wy-
konujacym dziatalnosé¢ lecznicza dostep do powszechnej, wiarygodnej,
obiektywnej i pordwnywalnej informacji o jakosci udzielanej opieki.

Oceniajgc postanowienia ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bez-
pieczenstwie pacjenta, wskaza¢ nalezy, ze ma ona bardziej charakter po-
rzadkujacy anizeli nowatorski. Wiekszo$¢ regulacji, w takim lub innym
ksztalcie, juz funkcjonowala, ustawa tylko zbiera je w jednym akcie nor-
matywnym oraz dookresla kwestie, ktdre nie byty dotad uregulowane.
Odnosi sie to przede wszystkim do akredytacji. Zasadnicza czes¢ prze-
pisow ustawy (blisko polowa) to regulacje odnoszace sie do akredytacji,
ktdra byta juz do tej pory uregulowana w odrebnej ustawie, cho¢ regu-
lacja ta nie byla tak rozbudowana. Nawet autoryzacja juz funkcjonowata
w polskim systemie ochrony zdrowia, lecz w mocno ograniczonej po-
staci. Jezeli chodzi o regulacje dotyczgce rejestrow medycznych, to zo-
staly one przyjete kilka lat temu, a obecnie nastepuje rozszerzenie regu-
lacji prawnej. Nowo$¢ — w postaci obowigzku wdrozenia wewnetrznego
systemu — odnosi si¢ do tego systemu, ale wskaza¢ nalezy, ze funkcjonuje
juz wiele wewnetrznych systemow zarzadzania jakoscig w podmiotach
leczniczych (dziatajacych w oparciu o normy ISO lub akredytacje), stad
w wielu przypadkach konieczne jest tylko dostosowanie juz istniejacych
systemow do nowej regulacji.

Najistotniejsze znaczenie majg przepisy dotyczace wdrozenia wskazni-
kéw oceny jakosci opieki zdrowotnej oraz powiazania tych wskaznikow
z poziomem finansowania $wiadczeniodawcow. Oczywidcie, réwniez
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Rozdzial 1. Przepisy ogélne Art. 1

i tutaj mielisSmy odpowiednie regulacje, lecz ich zasieg i skala byly nie-
wielkie w stosunku do nowej regulacji. Z drugiej strony, istotnie nowa
regulacja obejmuje raptem tylko dwa przepisy. Wdrozenie jakosci do
polskiego systemu ochrony zdrowia sprowadza sie raczej do rozwigzan
instytucjonalnych, nakierowanych na tworzenie standardéw sprawdza-
nia poziomu jako$ci (autoryzacja, akredytacja, badanie satysfakcji pa-
cjenta), a zdecydowanie mniej na rozwigzaniach zogniskowanych na
promowanie wynikow leczenia. Czas pokaze, czy regulacja ta dokona
przelomu w dziedzinie jako$ci w opiece zdrowotnej, czy tez w praktyce
zostanie sprowadzona do kolejnej procedury administracyjnej, ktorej
wdrozenie wynika z przepisdw prawa.

. Przepis ust. 2 konstrukcyjnie zblizony jest do art. 12a ustawy o $wiad-
czeniach, zgodnie z ktérym przepiséw ustawy, z wylaczeniem art. 48
ust. 1b, przepisow okreslajacych zasady i tryb finansowania z budzetu
panstwa $wiadczen opieki zdrowotnej, przepiséw okreslajacych kolej-
no$¢ udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej w szpitalach, $wiadczen
specjalistycznych w ambulatoryjnej opiece zdrowotnej oraz stacjonar-
nych i calodobowych $wiadczen zdrowotnych innych niz szpitalne oraz
przepisoéw okreslajacych prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej na pod-
stawie przepisdw o koordynacji, nie stosuje sie wobec 0sob, ktorym
$wiadczenia zdrowotne sg udzielane bezptatnie, bez wzgledu na upraw-
nienia z tytulu ubezpieczenia zdrowotnego, na podstawie art. 102 pkt 1
fart. 115§ 1 kk.w.

Chodzi w tym przypadku o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
osobom skazanym - przystuguje im bowiem bezptatna opieka zdrowot-
na finansowana z budzetu (osoby skazane nie podlegaja bowiem po-
wszechnemu ubezpieczeniu zdrowotnemu).

Zgodnie z powolanymi przepisami Kodeksu karnego wykonawczego:

- skazany ma prawo w szczeg6lnosci do odpowiedniego ze wzgledu na
zachowanie zdrowia wyzywienia, odziezy, warunkéw bytowych, po-
mieszczen oraz $wiadczen zdrowotnych i odpowiednich warunkéw
higieny (art. 102 pkt 1 kk.w.),
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Art. 1 Rozdzial 1. Przepisy ogélne

- skazanemu zapewnia sie¢ bezplatne §wiadczenia zdrowotne, leki i ar-
tykuly sanitarne (art. 115§ 1 kk.w.).

W s$wietle art. 115 § 1a k.k.w. skazanemu odbywajacemu kare pozba-

wienia wolnosci nie przystuguje prawo wyboru:

— lekarza i pielegniarki ambulatorium z izbg chorych,

- lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, pielegniarki podstawowej
opieki zdrowotnej i poloznej podstawowej opieki zdrowotnej, okres-
lone w ustawie o podstawowej opiece zdrowotnej,

- $wiadczeniodawcy udzielajgcego ambulatoryjnych $wiadczen opieki
zdrowotnej, lekarza dentysty oraz szpitala, okreslone w ustawie
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw pub-
licznych.

Swiadczen zdrowotnych na rzecz osob skazanych udzielajg przede
wszystkim podmioty lecznicze dla 0séb pozbawionych wolnoéci, nato-
miast inne podmioty lecznicze wspoldziatajg z tymi podmiotami w za-
pewnieniu skazanym $wiadczen zdrowotnych.

Wiylaczenie stosowania przepiséw ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej
i bezpieczenstwie pacjenta w stosunku do podmiotéw wykonujgcych
dziatalnos¢ leczniczg udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej oso-
bom pozbawionym wolnosci (lecz nie wobec innych podmiotéw lecz-
niczych, wspoéldzialajacych z tymi podmiotami) oznacza, ze zadna in-
stytucja prawna uregulowana w tej ustawie nie ma do nich zastosowa-
nia — zardwno obligatoryjna, jak i fakultatywna.

Do podmiotéw wykonujacych dzialalnos¢ leczniczg, udzielajacych
$wiadczen opieki zdrowotnej osobom pozbawionym wolnosci, nie maja
zastosowania przepisy o:

1) autoryzacji,

2) wewnetrznym systemie zarzadzania jakoscig i bezpieczenstwem,

3) akredytacji,

4) wskaznikach jako$ci opieki zdrowotnej,

5) rejestrach medycznych.

24



Rozdzial 1. Przepisy ogélne Art. 2

Taki podmiot nie moze zatem ubiega¢ sie o akredytacje, mimo ze ma
ona charakter dobrowolny.

TN (ocinice

Uzyte w ustawie okreélenia oznaczaja:

1)
2)

3)

4)

5)

Fundusz - Narodowy Fundusz Zdrowia;

personel - osoby udzielajace swiadczen opieki zdrowotnej na
rzecz podmiotu wykonujacego dzialalnos$¢ lecznicza na pod-
stawie 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 dzialal-
noscileczniczej (Dz. U. 2 2023 r. poz. 9911 1675) - w za-
kresie, w jakim uczestnicza w udzielaniu $wiadczen opie-
ki zdrowotnej,

b) osoby inne niz wymienione w lit. a, ktére uzyskaly fa-
chowe kwalifikacje do udzielania $wiadczen opieki zdro-
wotnej - w zakresie, w jakim uczestnicza w udzielaniu
$wiadczen opieki zdrowotnej,

c) farmaceutow - w zakresie, w jakim uczestnicza w udzie-
laniu $wiadczen opieki farmaceutycznej, o ktérych mo-
wa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o za-
wodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1873 oraz
22023 r. poz. 1234);

podmiot wykonujacy dzialalnoé¢ lecznicza - podmiot wyko-
nujacy dzialalnos¢ leczniczg w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej;
rodzaj dzialalnosci leczniczej - rodzaj dzialalnosci leczniczej,
o ktorym mowa w art. 8 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dzialalnosci leczniczej;

$wiadczenia opieki zdrowotnej - swiadczenia opieki zdrowot-
nej w rozumieniu art. 5 pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
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Art. 2 Rozdzial 1. Przepisy ogélne

6)

7)

8)

publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pozn. zm.%), zwanej
dalej ,,ustawa o $wiadczeniach”;
zaklad leczniczy - zaklad leczniczy w rozumieniu art. 2 ust. 1
pkt 14 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczni-
czej;
zakres §wiadczen:
a) jeden z zakresow swiadczen opieki zdrowotnej wymie-
nionych w art. 15 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach lub
b) swiadczenie opiekizdrowotnejlub grupe tych swiadczen
nalezace do jednego z zakresow wymienionych w art. 15
ust. 2 ustawy o $wiadczeniach, ktére moga by¢ dodatko-
wo okreslone przez wskazanie profilu lub rodzaju ko-
morki organizacyjnej, w ktorych sa udzielane, lub
c) $wiadczenie opieki zdrowotnej lub grupe tych $wiad-
czen, dla ktérych w umowie o udzielanie swiadczen opie-
ki zdrowotnej okresla sie kwote finansowania;
zdarzenie niepozadane - zdarzenie zaistniale w trakcie udzie-
lania lub w efekcie udzielenia badZ zaniechania udzielenia
$wiadczenia opieki zdrowotnej, powodujace lub mogace spo-
wodowa¢ negatywny skutek dla zdrowia lub Zycia pacjenta,
w szczegOlnosci zgon, uszczerbek na zdrowiu lub rozstroj zdro-
wia, chorobe, zagrozenie zycia, koniecznos$¢ hospitalizacji albo
jej przedluzenia, a takze uszkodzenie ciala lub rozstréj zdrowia
plodu; nie stanowi zdarzenia niepozadanego zdarzenie, ktore-
go skutek jest przewidywanym skutkiem prawidlowo udzielo-
nego $wiadczenia opieki zdrowotne;j.

Spis tresci
I. Uwaga Wstepna ..o 27
Il. Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia ..................... 27
1. Personel ......ccocoiiiiiiiiiiiii e 31
A. Uwaga WStepNa ...ooooeeieiiiiii 31

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2022 r.
poz. 267412770 oraz z 2023 r. poz. 605, 650, 658, 1234, 1429 i 1675.
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B. Osoby wykonujace zawdd medyczny .................. 31

C. FarmaceuCi .....oocuviiiiiiee e 34

IV. Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg ................ 35
V. Swiadczenie opieki ZArowotnej ........c.cccveveveveverreennne. 38

VI. Zaktad 1€CZNICZY ..oooveeiiiiiiiiiiieeeee e 40
VII. Zdarzenie niepozadane .........ccceeeeeeeiiiiiieiee e 41
A. Dotychczasowy stan prawny .........ccccccceeeerneeeen. 41

B. Zdarzenie niepozadane w rozumieniu ustawy
o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie

PACIENTA . 47

VIIl. Rodzaj oraz zakres swiadczen ........cccccceveeiiiiiiiieeennnn. 48
A. Uwaga WStepna ....ooooeiiiiiiiiiieiie 48

B. Rodzaj dziatalnosci leczniczej ........coeevvvveeeinnnen, 48

C. Zakres SWiadCzen .......coocoeiiiiiiiiiiiiiceieee e 50

. Uwaga wstepna

1. Jak kazdy akt normatywny kompleksowo regulujacy dang dziedzine,
réwniez ustawa o jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta
zawiera tzw. sfowniczek, a wiec zbior definicji poje¢ uzywanych w tresci

ustawy.

Il. Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia

2. Jednym z kluczowych - z punktu widzenia realizacji celéw ustawy o ja-
kosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta — podmiotow jest
Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ), zwany w ustawie ,,Funduszem”.
Status prawny oraz kompetencje Funduszu okre$la ustawa o swiadcze-
niach. W mysl art. 96 ust. 1 ustawy o $wiadczeniach Fundusz jest pan-
stwowg jednostka organizacyjng posiadajaca osobowo$¢ prawng. Ze
wzgledu na to, ze Fundusz posiada osobowo$¢ prawna, nie jest jednostka
organizacyjna (statio fisci) Skarbu Panstwa, lecz samodzielng i odrgbna
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Art. 2 Rozdzial 1. Przepisy ogélne

osobg prawng, nabywajaca prawa i zaciagajaca zobowigzania we wlas-
nym imieniu*.

Charakter prawny Funduszu jako panstwowej osoby prawnej po czesci
implikuje jego zakres kompetencji — nie jest on organem administracji
publicznej i zasadniczo nie ma kompetencji do stosowania srodkéw
prawnych wlasciwych organom administracji publicznej. Tylko wyjat-
kowo Fundusz dziala jako organ administracji publicznej - rozpatruje
indywidualne sprawy z zakresu ubezpieczenia zdrowotnego, dotyczace
objecia ubezpieczeniem zdrowotnym i ustalenia prawa do $wiadczen -
wydajac w tym zakresie decyzje administracyjne.

Zakres dziatan Funduszu okresla art. 97 ustawy o $wiadczeniach. Za-
sadniczym zadaniem Funduszu jest zarzadzanie srodkami finansowymi,
natomiast szczegélowy zakres kompetencji Funduszu okresla art. 97
ust. 3 ustawy o §wiadczeniach. W ramach swoich kompetencji Fundusz
zajmuje si¢ przede wszystkim:

1) finansowaniem $wiadczen zdrowotnych (w tym lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych oraz medycznych czynnosci ratunkowych),

2) przeprowadzaniem konkurséw ofert, rokowan i zawieraniem umoéw
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, a takze monitorowaniem
ich realizacji i rozliczaniem,

3) opracowywaniem, wdrazaniem, realizowaniem, finansowaniem,
monitorowaniem, nadzorowaniem i kontrolowaniem programéw
zdrowotnych oraz programéw pilotazowych, wdrazaniem, finanso-
waniem, monitorowaniem i ewaluacjg programéw pilotazowych.

Do kompetencji Funduszu nalezato réwniez (przed zmianami wprowa-
dzonymi ustawg o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pa-
cjenta, o czym dalej) — co jest istotne z punktu widzenia celu ustawy -

Por. I. Kowalska-Mankowska [w:] Ustawa o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkéw publicznych. Komentarz, red. A. Pietraszewska-Macheta, Warszawa
2018, komentarz do art. 96.
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okreslanie jako$ci i dostepnosci oraz analiza kosztow §wiadczen opieki
zdrowotnej w zakresie niezbednym dla prawidlowego zawierania
umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, co stanowi podstawe
prawidlowego przygotowania procesu zawierania uméw o udzielanie
$wiadczen zdrowotnych.

W praktyce jako$¢ udzielanych §wiadczen jest oceniana w na podstawie
kwalifikacji personelu, wyposazenia w sprzet i aparature medyczng,
a takze zewnetrznej oceny jakosci. Przekazanie zatem Funduszowi kom-
petencji w zakresie autoryzacji (niezaleznie od tego, Ze w pewnym za-
kresie byta ona wykonywana dotychczas) nie jest nowym rozwigzaniem,
co wiecej — mieéci sie w zakresie okreslania przez Fundusz jakos$ci $wiad-
czen opieki zdrowotnej. Podobnie jak monitorowanie jakosci udziela-
nych $wiadczen, przy czym przepisy nie dawaly narzedzi, ktérymi w tym
zakresie mogt sie postugiwa¢ Fundusz.

W sklad Funduszu wchodzg centrala Funduszu oraz 16 oddziatow wo-
jewodzkich, utworzonych zgodnie z podziatem terytorialnym panstwa.
Zgodnie z art. 98 ust. 1 i ust. 2 ustawy o $wiadczeniach organami Fun-
duszu sg:

1) Rada Funduszu;

2) Prezes Funduszu;

3) rady oddzialéw wojewddzkich Funduszu;

4) dyrektorzy oddziatéw wojewoddzkich Funduszu,

przy czym ustawa o $wiadczeniach wprowadza domniemanie kompe-
tencji Prezesa Funduszu — w sprawach niezastrzezonych do zakresu za-
dan Rady Funduszu, rady oddzialu wojewddzkiego Funduszu lub dy-
rektora oddzialu wojewddzkiego Funduszu organem wlasciwym jest
Prezes Funduszu.

Dziatalnoscig Funduszu kieruje Prezes Funduszu, ktéry reprezentuje
Fundusz na zewnatrz (art. 102 ust. 1 ustawy o $wiadczeniach), szczego-
towy zakres jego kompetencji okresla art. 102 ust. 5 ustawy o $wiadcze-
niach, przy czym Prezes Funduszu moze udzieli¢ zastepcom Prezesa,
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gtéwnemu ksiegowemu Funduszu, dyrektorom oddziatéw wojewddz-
kich Funduszu oraz innym pracownikom Funduszu pelnomocnictw do
zalatwiania spraw w jego imieniu w ustalonym zakresie, a w szczegol-
no$ci do wydawania decyzji administracyjnych, postanowien, zaswiad-
czen, a takze do pos$wiadczania za zgodno$¢ odpisow dokumentow
przedstawionych przez stron¢ na potrzeby prowadzonych postepowan
z oryginalem, a takze innych czynnoéci w wykonaniu zadan, o ktérych
mowa w ust. 5 (art. 102 ust. 7 ustawy o $wiadczeniach).

Natomiast dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu, wykonujac za-
dania, o ktérych mowa w ust. 5, kieruje oddziatem wojewddzkim Fun-
duszuireprezentuje Fundusz nazewnatrz (art. 107 ust. 1 ustawy o $wiad-
czeniach). Poza efektywnym i bezpiecznym gospodarowaniem $rodka-
mi finansowymi oddziatu wojewddzkiego Funduszu, dyrektor oddzia-
tu - w zakresie udzielonego mu pelnomocnictwa przez Prezesa
Funduszu - wykonuje zadania zwigzane z zawieraniem i rozliczaniem
umow:
1) o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej,
2) o realizacje:
- programéw zdrowotnych,
- programoéw pilotazowych,
3) dobrowolnego ubezpieczenia zdrowotnego, o ktéorym mowa
w art. 68 ustawy o $wiadczeniach,
4) o ktérych mowa w art. 41 ustawy o refundacji.

Ustawodawca przekazal do kompetencji Funduszu:

1) przeprowadzanie autoryzacji podmiotow,

2) weryfikacje prowadzenia — przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢
leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne - wewnetrznego systemu,

3) monitorowanie oraz oceng jakos$ci $wiadczen opieki zdrowotnej,

4) monitorowanie wskaznikow jakos$ci opieki zdrowotnej oraz publi-
kowanie w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe;j
Funduszu warto$ci realizacji wskaznikow jako$ci opieki zdrowotnej
dla $wiadczeniodawcow realizujacych $wiadczenia opieki zdrowot-
nej, dla ktérych zostaly one ustalone,
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5) rozliczanie $wiadczen opieki zdrowotnej w oparciu o wartosci rea-
lizacji wskaznikow jakosci opieki zdrowotnej poprzez ustalanie
wspdlczynnikow korygujacych, zwigzane z uzyskaniem odpowied-
niej wartosci realizacji wskaznikow jakosci opieki zdrowotne;.

Planowano réwniez przekazanie do kompetencji Funduszu akredytacji,
lecz z tego rozwigzania wycofano si¢ na etapie procesu legislacyjnego.

IIl. Personel

A. Uwaga wstepna

. Ustawa naklada szereg obowigzkéw na personel. Jednoczesnie, ustawa
definiuje personel jako osoby udzielajace $wiadczen opieki zdrowotne;j
na rzecz podmiotu leczniczego na podstawie stosunku pracy lub innego
niz stosunek pracy stosunku prawnego. Wyroéznia przy tym trzy grupy
0sob wchodzacych w sklad pojecia ,,personel”

a) osoby wykonujace zawod medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2
u.d.l. w zakresie, w jakim uczestnicza w udzielaniu $wiadczen opieki
zdrowotnej,

b) osoby inne niz wymienione w lit. a, ktére uzyskaly fachowe kwali-
fikacje do udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, w zakresie,
w jakim uczestniczg w udzielaniu $wiadczen opieki zdrowotnej,

¢) farmaceutéw w zakresie, w jakim uczestniczg w udzielaniu $wiad-
czen opieki farmaceutycznej, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 u.z.f.

B. Osoby wykonujace zawoéd medyczny

. W mysél art. 2 ust. 1 pkt 2 u.d.l. osobg wykonujaca zawdd medyczny jest
osoba uprawniona na podstawie odrebnych przepisow do udzielania
$wiadczen zdrowotnych oraz osoba legitymujaca si¢ nabyciem facho-
wych kwalifikacji do udzielania §wiadczen zdrowotnych w okreslonym
zakresie lub okreslonej dziedzinie medycyny. Definicja osoby wykonu-
jacej zawdd medyczny przyjeta w ustawie o dziatalnosci leczniczej jest
szersza — obejmuje zaréwno osoby, o ktorych mowa w art. 2 pkt 2
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lit. a u.j.0.z. (osoby, ktdre na podstawie odrebnych przepiséw uzyskaty
uprawnienia do udzielania §wiadczen zdrowotnych), ale takze osoby
wskazane w art. 2 pkt 1 lit. b u,j.o.z. (inne osoby, ktore legitymuja si¢
posiadaniem fachowych kwalifikacji do udzielania §wiadczen). Moze to
sugerowad, ze istnieje jeszcze inna grupa osob, ktore legitymuja sie po-
siadaniem fachowych kwalifikacji do udzielania $wiadczen. Takie ujecie
w ustawie definicji ,,personelu” wydaje si¢ nieprawidtowe.

Podkresla si¢ wliteraturze’, ze wykonywanie zawodu medycznego ozna-
cza systematyczne (zatem niedorywcze), odplatne (z uzasadnionymi
wyjatkami) podejmowanie i prowadzenie czynnosci medycznych, be-
dacych osobistym oddziatywaniem na organizm pacjenta, adekwatne do
wymagan aktualnej wiedzy medycznej na podstawie kwalifikacji i umie-
jetnosci uzyskanych w wyniku ksztalcenia i nabytych uprawnien.

Pierwsza cze$¢ definicji osoby wykonujgcej zawdd medyczny obejmuje
osoby, ktore nabyly uprawnienia do udzielania $wiadczen zdrowot-
nych na podstawie odrebnych przepisow. Prawo wykonywania okres-
lonych zawodéw medycznych wynika w obecnym stanie prawnym z na-
stepujacych regulacji:

1) ustawy z 5.12.1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.
22023 r. poz. 1516 ze zm.) — zawody lekarza i lekarza dentysty;

2) ustawy z 15.07.2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz.U.
2022 r. poz. 2702 ze zm.) — zawody pielegniarki i poloznej,

3) ustawy z 25.09.2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz.U. z 2023 r.
poz. 1213 ze zm.) - zawdd fizjoterapeuty,

4) ustawy z 15.09.2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz.U. z 2023 r.
poz. 2125 ze zm.) - zawdd diagnosty laboratoryjnego,

5) ustawy z 1.12.2022 r. o zawodzie ratownika medycznego oraz samo-
rzadzie ratownikéw medycznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 2187 ze
zm.) — zawdd ratownika medycznego,

6) ustawy z 10.12.2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz.U. z 2022 r.
poz. 1873 ze zm.) - zawdd farmaceuty,

Por. D. Karkowska, Zawody medyczne, Warszawa 2012, s. 129.
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7) ustawy z 20.07.1950 r. o zawodzie felczera (Dz.U. z 2022 r.
poz. 1529) - zawdd felczera.

Watpliwosci budzi, czy za wykonywanie zawodu medycznego uwaza sie
wykonywanie zawodu psychologa — zasady wykonywania tego zawodu
okreslajg przepisy ustawy z 8.06.2001 r. o zawodzie psychologa i samo-
rzadzie zawodowym psychologéw (Dz.U. z 2019 r. poz. 1026 ze zm.).

Przepisy powolanych powyzej ustaw okreslaja m.in. zakres, przedmiot
oraz zasady i formy wykonywania danego zawodu, zasady uzyskania
kwalifikacji do wykonywania danego zawodu, szkolenie, a w niektérych
przypadkach - zasady funkcjonowania samorzadu danego zawodu.

Druga cze$¢ definicji odnosi si¢ do innych zawodow medycznych, co do
ktérych brak jest odrebnych regulacji prawnych.

Wskazaé nalezy, ze w dniu 17.08.2023 r. Sejm RP ostatecznie uchwalit
ustawe o niektdrych zawodach medycznych (Dz.U. poz. 1972). Ustawa
ta wejdzie w zycie z dniem 26.03.2024 r. W art. 1 ust. 1 pkt 1 okresla ona
zasady wykonywania nastepujacych zawodéw medycznych:
1) asystentka stomatologiczna,
2) elektroradiolog,
3) higienistka stomatologiczna,
4) instruktor terapii uzaleznien,
5) opiekun medyczny,
6) optometrysta,
7) ortoptystka,
8) podiatra,
9) profilaktyk,
10) protetyk stuchu,
11) technik farmaceutyczny,
12) technik masazysta,
13) technik ortopeda,
14) technik sterylizacji medycznej,
15) terapeuta zajeciowy.
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Celem tej ustawy jest uregulowanie warunkow i zasad wykonywania
okreslonych w ustawie zawodow medycznych, ktére dotychczas nie byty
objete regulacjami ustawowymi, a takze kwestii dotyczacych doskona-
lenia zawodowego, rejestru oraz odpowiedzialnosci zawodowej tych
0s6b.

C. Farmaceuci

. Ostatnig grupe osob wchodzacych w sktad pojecia personelu - jako 0s6b
udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej na rzecz podmiotu wyko-
nujacego dziatalnos$¢ leczniczg na podstawie stosunku pracy lub innego
niz stosunek pracy stosunku prawnego — s farmaceuci, wylacznie w za-
kresie, w jakim uczestniczg w udzielaniu $wiadczen opieki farmaceu-
tycznej, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 u.z.f.

W mysl powolanego art. 4 ust. 2 u.z.f. opieka farmaceutyczna to $§wiad-
czenie zdrowotne w rozumieniu art. 5 pkt 40 ustawy o $wiadczeniach,
udzielane przez farmaceute i stanowigce dokumentowany proces, w kto-
rym farmaceuta, wspdtpracujac z pacjentem i lekarzem prowadzacym
leczenie pacjenta, a w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawo-
déw medycznych, czuwa nad prawidtowym przebiegiem indywidualnej
farmakoterapii, obejmujace:

1) prowadzenie konsultacji farmaceutycznych - w celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjenta w zwigzku ze stosowaniem produktéw lecz-
niczych, wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobéw medycz-
nych, systemow i zestawdw zabiegowych, wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow medycznych do diag-
nostyki in vitro (,wyroby medyczne”) lub $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

2) wykonywanie przegladow lekowych wraz z ocena farmakoterapii,
z uwzglednieniem problemoéw lekowych pacjenta — w celu wykry-
wania i rozwigzywania problemoéw lekowych oraz zapewnienia bez-
pieczenstwa w procesie farmakoterapii,

3) opracowywanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej,
z uwzglednieniem probleméw lekowych pacjenta — w celu okres-
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lenia celow terapeutycznych mozliwych do osiagniecia przez pa-
cjenta stosujgcego farmakoterapie oraz wskazania sposobow roz-
wigzywania wykrytych probleméw lekowych, ze szczegdlnym
uwzglednieniem edukacji zdrowotnej, promocji zdrowia i zdrowego
trybu Zycia oraz profilaktyki zdrowotnej,

4) wykonywanie badan diagnostycznych okreslonych w przepisach
szczegllnych wydanych na podstawie art. 4 ust. 7 u.z.f. (ten ostatni
przepis przyznaje Ministrowi Zdrowia kompetencje¢ do okreslenia
wykazu badan diagnostycznych, ktére moga by¢ wykonywane przez
farmaceute sprawujacego opieke farmaceutyczng) — w celu oceny
skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowanej przez pacjenta farmako-
terapii oraz analizy problemow lekowych wystepujacych u pacjenta,
oraz proponowania metod i badan diagnostycznych,

5) wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

IV. Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza

6. Przez podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza nalezy rozumiec pod-
miot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5
u.d.l. Ten ostatni przepis stanowi za$, ze podmiot wykonujacy dziatal-
no$¢leczniczg oznacza podmiot leczniczy, o ktdrym mowa wart. 4 u.d.l.,
oraz lekarza, pielegniarke, fizjoterapeute lub diagnoste laboratoryjnego
wykonujacych zawod w ramach dziatalnosci leczniczej jako praktyke
zawodowg, o ktorej mowa w art. 5 u.d.l. Okreslenie ,,podmiot wykonu-
jacy dzialalnos$¢ lecznicza” obejmuje wszystkie formy organizacyjne
udzielania $wiadczen zdrowotnych (por. wyrok WSA w Warszawie
2 1.07.2015 r., VII SA/Wa 343/15, LEX nr 1789060).

W mysl art. 4 ust. 1 u.d.l. podmiotami leczniczymi sg:

1) przedsigbiorcy w rozumieniu przepiséw ustawy z 6.03.2018 r. - Pra-
wo przedsigbiorcow (Dz.U. z 2023 1. poz. 221 ze zm.) we wszelkich
formach przewidzianych dla wykonywania dzialalnosci gospodar-
czej, jezeli ustawa nie stanowi inaczej,

2) samodzielne publiczne zaklady opieki zdrowotnej,
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3) jednostki budzetowe, w tym panstwowe jednostki budzetowe two-
rzone i nadzorowane przez Ministra Obrony Narodowej, ministra
wlasciwego do spraw wewnetrznych, Ministra Sprawiedliwosci lub
Szefa Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego, posiadajace w struk-
turze organizacyjnej ambulatorium, ambulatorium z izbg chorych
lub lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, pielegniarke podstawo-
wej opieki zdrowotnej lub potozna podstawowej opieki zdrowotne;j
w rozumieniu przepiséw ustawy z27.10.2017 r. o podstawowej opie-
ce zdrowotnej (Dz.U. z 2022 r. poz. 2527),

4) instytuty badawcze, o ktérych mowa w art. 3 ustawy z 30.04.2010 r.
o instytutach badawczych (Dz.U. z 2022 r. poz. 498 ze zm.),

5) fundacje i stowarzyszenia, ktorych celem statutowym jest wykony-
wanie zadan w zakresie ochrony zdrowia i ktérych statut dopuszcza
prowadzenie dziatalno$ci leczniczej,

6) posiadajace osobowos$¢ prawng jednostki organizacyjne stowarzy-
szen, o ktorych mowa w pkt 5,

7) osoby prawne i jednostki organizacyjne dzialajagce na podstawie
przepisdw o stosunku Panstwa do Kosciota Katolickiego w Rzeczy-
pospolitej Polskiej, o stosunku Panistwa do innych ko$ciolow i zwigz-
kéw wyznaniowych oraz o gwarancjach wolnosci sumienia i wyzna-
nia,

8) jednostki wojskowe

- w zakresie, w jakim wykonujg dziatalno$¢ leczniczg.

Ponadto, w mysl art. 5 ust. 2 u.d.l., dziatalno$¢ lecznicza moze by¢ wy-

konywana przez:
1) lekarzy — w formie:

a) jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej jako indywidualna

praktyka lekarska, indywidualna praktyka lekarska wylgcznie

w miejscu wezwania, indywidualna specjalistyczna praktyka le-

karska, indywidualna specjalistyczna praktyka lekarska wylgcz-

nie w miejscu wezwania, indywidualna praktyka lekarska wy-

facznie w zakladzie leczniczym na podstawie umowy z pod-

miotem leczniczym prowadzacym ten zaktad lub indywidualna

specjalistyczna praktyka lekarska wylgcznie w zaktadzie lecz-
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niczym na podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowa-
dzacym ten zaktad,

b) spotki cywilnej, spotki jawnej albo spoétki partnerskiej jako gru-
powa praktyka lekarska,

2) pielegniarki - w formie:

a) jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej jako indywidualna
praktyka pielegniarki, indywidualna praktyka pielegniarki wy-
facznie w miejscu wezwania, indywidualna specjalistyczna
praktyka pielegniarki, indywidualna specjalistyczna praktyka
pielegniarki wylacznie w miejscu wezwania, indywidualna
praktyka pielegniarki wylacznie w zakladzie leczniczym na
podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzacym ten
zaklad lub indywidualna specjalistyczna praktyka pielegniarki
wylacznie w zakladzie leczniczym na podstawie umowy z pod-
miotem leczniczym prowadzacym ten zaklad,

b) spotki cywilnej, spotki jawnej albo spoétki partnerskiej jako gru-
powa praktyka pielegniarek,

3) fizjoterapeutow — w formie:

a) jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej jako indywidualna
praktyka fizjoterapeutyczna, indywidualna praktyka fizjotera-
peutyczna wytacznie w miejscu wezwania, indywidualna prak-
tyka fizjoterapeutyczna wylacznie w zakladzie leczniczym na
podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzacym ten
zaklad,

b) spotki cywilnej, spotki jawnej albo spoétki partnerskiej jako gru-
powa praktyka fizjoterapeutyczna,

4) diagnostow laboratoryjnych - w formie:

a) jednoosobowej dziatalnoéci gospodarczej jako indywidualna
praktyka diagnosty laboratoryjnego, indywidualna praktyka
diagnostylaboratoryjnego wylacznie w zaktadzie leczniczym na
podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzacym ten
zaklad,

b) spotki cywilnej, spotki jawnej albo spoétki partnerskiej jako gru-
powa praktyka diagnostéw laboratoryjnych.
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V. Swiadczenie opieki zdrowotnej

. Wmyslart. 2 pkt 5 u.j.o.z. przez §wiadczenie opieki zdrowotnej nalezy
rozumie¢ $wiadczenia opieki zdrowotnej w rozumieniu art. 5 pkt 24
ustawy o $wiadczeniach. Ten ostatni przepis definiuje $wiadczenie opie-
ki zdrowotnej jako §wiadczenie zdrowotne, $wiadczenie zdrowotne rze-
czowe i $wiadczenie towarzyszace.

Pojecie $wiadczenia opieki zdrowotnej nalezy zatem odczytywac facznie
z pojeciem $wiadczenia zdrowotnego. To ostatnie okreslone jest wart. 5
pkt 40 ustawy o $wiadczeniach, zgodnie z ktérym $wiadczenie zdrowot-
ne to dzialanie stuzace profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywra-
caniu lub poprawie zdrowia oraz inne dziatanie medyczne wynikajace
z procesu leczenia lub przepisow odrebnych regulujacych zasady ich
udzielania.

Pojecie $wiadczenia zdrowotnego wydaje si¢ zblizone do pojecia $wiad-
czenia zdrowotnego na gruncieart. 2 ust. 1 pkt 10 u.d.l., zgodnie z ktérym
$wiadczenie zdrowotne to dziatania sluzgce zachowaniu, ratowaniu,
przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dzialania medyczne wy-
nikajace z procesu leczenia lub przepiséw odrebnych regulujacych za-
sady ich wykonywania.

Zakresy obu poje¢ nie s3 tozsame. Zwraca si¢ uwage w literaturze®, ze na
gruncie ustawy o $§wiadczeniach do $wiadczen zdrowotnych zaliczymy
dzialania profilaktyczne, natomiast na gruncie ustawy o dziatalnosci
leczniczej dziatania profilaktyczne beda wprawdzie nalezaly do zakresu
dziatalnosci leczniczej, nie beda jednak miescily sie w pojeciu $wiadcze-
nia zdrowotnego.

A. Pietraszewska-Macheta, A. Sidorko, K. Urban [w:] I. Kowalska-Mankowska, L. Swier-
czek, A. Pietraszewska-Macheta, A. Sidorko, K. Urban, Ustawa o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych. Komentarz, Warszawa 2023, komen-
tarz do art. 5, pkt XLIV.3.
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W pojeciu $wiadczenia opieki zdrowotnej mieszcza sie takze dziatania
pozamedyczne, niemajace charakteru §wiadczen zdrowotnych - $wiad-
czenia towarzyszace, jak wyzywienie i zakwaterowanie w placowce le-
czenia stacjonarnego, transport sanitarny oraz bezplatne zakwaterowa-
nie.

Zwrdci¢ nalezy uwage, ze na gruncie ustawy o $wiadczeniach funkcjo-

nuje kilka powigzanych ze sobg definicji:

- $wiadczenie opieki zdrowotnej — $wiadczenie zdrowotne, $wiadcze-
nie zdrowotne rzeczowe i $wiadczenie towarzyszace (art. 5 pkt 34),

- $wiadczenie gwarantowane — $§wiadczenie opieki zdrowotnej finan-
sowane w calosci lub wspoétfinansowane ze srodkéw publicznych na
zasadach i w zakresie okreslonych w ustawie (art. 5 pkt 35),

- $wiadczenie specjalistyczne - $wiadczenie opieki zdrowotnej we
wszystkich dziedzinach medycyny z wytaczeniem $wiadczen udziela-
nych w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej (art. 5 pkt 36),

- $wiadczenie zdrowotne rzeczowe — zwigzane z procesem leczenia le-
ki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wy-
roby medyczne (art. 5 pkt 37),

- $wiadczenie towarzyszace — zakwaterowanie i adekwatne do stanu
zdrowia wyzywienie w szpitalu lub w innym zakladzie leczniczym
podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne w rozumieniu prze-
pisow o dziatalnosci leczniczej, ustugi transportu oraz transportu sa-
nitarnego, a takze zakwaterowanie poza zakltadem leczniczym pod-
miotu leczniczego, jezeli konieczno$¢ jego zapewnienia wynika z wa-
runkow okreslonych dla danego $wiadczenia gwarantowanego (art. 5
pkt 38),

- $wiadczenie wysokospecjalistyczne - $wiadczenie opieki zdrowotnej
lub procedura medyczna spelniajace facznie nastepujace kryteria:

a) udzielenie $wiadczenia wymaga wysokiego poziomu zaawanso-
wania technicznego $wiadczeniodawcy i zaawansowanych umie-
jetnos$ci osob udzielajacych $wiadczenia,

b) koszt jednostkowy swiadczenia jest wysoki (art. 5 pkt 39),
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- $wiadczenie zdrowotne - dzialanie stuzace profilaktyce, zachowaniu,
ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dzialanie
medyczne wynikajace z procesu leczenia lub przepiséw odrebnych re-
gulujacych zasady ich udzielania (art. 5 pkt 40).

VI. Zaktad leczniczy

. Podobnie, jak w przypadku innych definicji, ustawa odsyta w przypadku
pojecia ,zaktad leczniczy” do definicji tego pojecia przyjetej na gruncie
ustawy o dziatalno$cileczniczej. Zgodnie zart. 2 ust. 1 pkt 14 u.d.1. zaklad
leczniczy oznacza zespot sktadnikéw majatkowych, za pomocy ktdrego
podmiot leczniczy wykonuje okreslony rodzaj dziatalnosci lecznicze;.
Wprowadzenie do ustawy o dziatalnosci leczniczej pojecia ,,zakltad lecz-
niczy”, ktore zastapito uprzednio przyjete pojecie ,przedsiebiorstwo
podmiotu leczniczego”, spowodowalo, Ze po zmianie obowigzuje wy-
facznie jedno pojecie przedsiebiorstwa — to przyjete w art. 55'k.c.’

Zaklad leczniczy obejmuje wyltacznie sktadniki majatkowe, nalezace do
podmiotu leczniczego — w tym pojeciu nie uwzglednia si¢ zatrudnianego
personelu. Wyodrebnienie okreslonych sktadnikow majatkowych w ra-
mach danego zakladu ma charakter wewnetrzny i organizacyjny - stuza
one prowadzeniu okre$lonego rodzaju dziatalnosci leczniczej. Nato-
miast w relacjach zewnetrznych z innymi podmiotami wystepuje pod-
miot leczniczy, ktory dysponuje skladnikami majgtkowymi wchodza-
cymi w sklad zakladu leczniczego.

Przyjmuje si¢®, Ze z definicji zakladu leczniczego wynika, ze dla kazdego
rodzaju dzialalno$ci leczniczej podmiot jest obowigzany prowadzi¢ od-
rebny zaktad leczniczy - zatem podmiot leczniczy moze prowadzi¢ na-
wet kilka zakltaddw leczniczych, w zaleznosci od liczby wykonywanych
zakresow dzialalno$ci leczniczej.

Tak M. Dercz [w:] M. Dercz, T. Rek, Ustawa o dziatalnosci leczniczej. Komentarz, War-
szawa 2019, komentarz do art. 2, uw. 20.

Por. J. Ciechorski [w:] Ustawa o dziatalnosci leczniczej. Komentarz do wybranych prze-
piséw, LEX 2023, komentarz do art. 2, uw. 16.
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Poniewaz kazdy rodzaj prowadzonej przez podmiot leczniczy dziatal-
nosci leczniczej musi by¢ dokonywany przez wyodrebniony organiza-
cyjnie zaklad leczniczy, to moze w nim dziata¢ kilka zakladéw leczni-
czych (odrebnie dla $wiadczen szpitalnych, stacjonarnych i catodobo-
wych $wiadczen zdrowotnych innych anizeli $wiadczenia szpitalne oraz
ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych).

VII. Zdarzenie niepozadane

A. Dotychczasowy stan prawny

. Ustawa wprowadza legalng definicje zdarzenia niepozadanego. W do-
tychczasowym stanie prawnym legalng definicje zdarzenia niepozada-
nego formutowano na potrzeby konkretnej regulacji prawnej. I tak, na
gruncie prawa farmaceutycznego definicje niepozadanego zdarzenia
formuluje art. 2 pkt 16 u.p.f. Do 13.04.2023 r. przez niepozadane zda-
rzenie rozumiano kazde zdarzenie natury medycznej wywotujace ne-
gatywne skutki u pacjenta lub uczestnika badania klinicznego, ktéremu
podano produkt leczniczy lub badany produkt leczniczy albo badany
produktleczniczy weterynaryjny, chociazby nie mialy one zwigzku przy-
czynowego ze stosowaniem tego produktu.

Zatem na gruncie ustawy — Prawo farmaceutyczne z niepozagdanym zda-
rzeniem mieli$my do czynienia w przypadku negatywnych skutkow dla
pacjenta albo uczestnika badania klinicznego po podaniu produktu lecz-
niczego takze wowczas, gdy to niepozadane zdarzenie moglo nie mie¢
zwigzku z zastosowanym produktem leczniczym.

Wejscie w zycie z dniem 14.04.2023 r. ustawy z 9.03.2023 r. o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.
poz. 605) spowodowalo zmiang tresci definicji niepozadanego zdarze-
nia. Artykut 82 pkt 2 lit. f tej ustawy wprowadzil nowa definicj¢ niepo-
zadanego zdarzenia - jest nim niekorzystne i niezamierzone zdarzenie
wywolujace negatywne skutki u zwierzecia, ktéremu podano produkt
leczniczy lub produkt leczniczy weterynaryjny, lub badany produkt lecz-
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niczy weterynaryjny, chociazby nie mialy one zwigzku przyczynowego
ze stosowaniem tego produktu. Obecnie zawezono znaczenie pojecia
niepozadanego zdarzenia wytacznie do produktéw leczniczych stoso-
wanych u zwierzat.

Kolejnym aktem normatywnym zawierajacym definicje niepozadanego
zdarzenia jest ustawa z 22.08.1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz.U.
z 2023 r. poz. 318 ze zm.). Zgodnie z jej art. 5 pkt 10 niepozadanym
zdarzeniem na gruncie tej ustawy jest niezamierzone i niekorzystne
zdarzenie zwigzane z pobieraniem, badaniem, preparatyka, przechowy-
waniem, wydawaniem i transportem krwi lub jej sktadnikéw, majace
miejsce przed, w trakcie, lub po przetoczeniu krwi lub jej sktadnika, mo-
gace prowadzi¢ do wystapienia niepozadanej reakcji.

Powyzsze regulacje dotycza specyficznych aspektow opieki zdrowotnej -
stosowania produktéw leczniczych (obecnie tylko u zwierzat) oraz prze-
taczania krwi. Nie odnoszg si¢ wiec do zdarzen niepozadanych zwigza-
nych z udzielaniem $wiadczen opieki zdrowotnej.

W tym ostatnim zakresie — na potrzeby akredytacji podmiotéw wyko-
nujacych dziatalnos¢ leczniczg — Minister Zdrowia okreslit wymagania
w zakresie zbierania i analizy zdarzen niepozadanych w drodze obwiesz-
czeniaz 18.01.2010 r. w sprawie standardow akredytacyjnych w zakresie
udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania szpitali
(Dz.Urz. Min. Zdrowia Nr 2, poz. 24). W powolanych standardach
(standard PJ 5 Bezpieczenstwo Pacjenta) okreslono zdarzenie niepoza-
dane jako szkode powstatg w trakcie lub w efekcie leczenia, niezwigzana
znaturalnym przebiegiem choroby i stanem zdrowia pacjenta lub ryzyko
wystapienia szkody. Powyzszy standard akredytacyjny dotyczy prowa-
dzenia wewnatrzszpitalnego systemu zglaszania zdarzen niepozada-
nych. Zdarzenia niepozadane wymagajace monitorowania i analizy to
m.in.:

a) cialo obce pozostawione w polu operacyjnym,

b) niewla$ciwy pacjent/miejsce/strona operowana/niewtasciwa proce-

dura operacyjna,
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¢) odcewnikowa infekcja fozyska naczyniowego,
d) uszkodzenia ciata powstale w wyniku zabiegu operacyjnego,
e) sepsa po zabiegu operacyjnym,
f) embolia ptucna lub zakrzepica zyl glebokich po zabiegu operacyj-
nym,
g) samobojstwo w szpitalu,
h) niewtasciwe podanie leku (nie ten lek, dawka, pacjent, czas podania,
droga podania),
i) upadki w szpitalu,
j) nieterminowe dostarczenie opieki,
k) reoperacje,
1) nieplanowane, powtoérne hospitalizacje,
m) samowolne oddalenie si¢ pacjenta ze szpitala.

Dalej wskazuje sig, ze istotna jest systematyczna analiza danych, pocho-
dzacych nie tylko z raportowania zdarzen niepozadanych, lecz takze in-
nych zrédel, takich jak: zgloszenia pacjentéw, skargi i wnioski, roszcze-
nia, szpitalne/oddzialowe analizy istotnych zdarzen zwiazanych z hos-
pitalizacja.

Ponadto zgodnie ze standardem akredytacyjnym:

o Pkt PJ 5.1. W szpitalu identyfikuje sie i gromadzi dane na temat
zdarzen niepozadanych.
Gléwnym celem systemu zglaszania zdarzen niepozadanych jest po-
prawa bezpieczenstwa pacjenta. Systemy takie to tzw. Reporting and
Learning Systems (RLS), czyli systemy raportowania i uczenia sie.
Zglaszanie danych o zdarzeniach ma znaczenie tylko wtedy, gdy zda-
rzenia te stanowia przedmiot analizy, a personel medyczny, uczestni-
czacy w zdarzeniu, uzyskuje informacje zwrotng. System gromadzenia
danych nie moze stuzy¢ identyfikacji i stygmatyzacji osob uczestni-
czacych w zdarzeniu. System raportowania powinien by¢ dobrowolny
i poufny, moze by¢ systemem niezaleznym lub zintegrowanym z sys-
temem rejestracji skarg i wnioskdw czy roszczen pacjentéw. Zrodtem
dodatkowych informacji o zdarzeniach mogg by¢ wyniki badan ana-
tomopatologicznych czy analiza do$wiadczen pacjentow, ktorych zda-
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rzenie bezposrednio dotyczy. Kazda organizacja opieki zdrowotne;j
powinna opracowac jak najbardziej skuteczny, lokalny system zbiera-
nia informacji na temat zdarzen niepozadanych.
o Pkt PJ 5.2. W szpitalu analizuje si¢ zdarzenia niepozadane doty-

czace pobytu pacjentow.
Szpital okresla wage i istotnos¢ dla poszczegdlnych rodzajow zdarzen
niepozadanych. Ustala, jakiego typu zdarzenia wymagaja bardziej
szczegotowej analizy, czyli tzw. analizy zrédtowej (Root Cause Ana-
lysis — RCA). Analiza zrédfowa polega na ustaleniu okolicznosci
i przyczyn, ktore doprowadzity do zdarzenia. Odpowiada na pytania
»jak” i ,dlaczego”.
W sktad analizy RCA wchodza:

a) gromadzenie danych i informacji o zdarzeniu,

b) mapowanie danych i informacji,

c) identyfikacja problemodw,

d) analizowanie problemoéw,

e) ustalenie przyczyn zrodlowych zdarzenia,

f) zalecenia i raport.

« PJ 5.3. W szpitalu wykorzystuje si¢ wnioski z przeprowadzonych

analiz zdarzen niepozadanych.

Whioski z przeprowadzonych analiz powinny by¢ wykorzystywane dla
poprawy bezpieczenstwa pacjentéw w szpitalu. Moga stanowi¢ podsta-
we do wypracowania rekomendacji i zalecen dla poprawy bezpieczen-
stwa pacjenta.

Wikazaé nalezy, ze standard akredytacyjny dotyczacy identyfikacji oraz
gromadzenia danych na temat zdarzen niepozadanych jest nakierowany
na raportowanie, analizowanie i uczenie si¢ na bledach. Nalezy jednak
pamietac, ze dobrowolnos¢ tych rozwigzan powoduje, ze tylko wybrane
szpitale wykorzystuja mozliwos$¢ uczenia si¢ na wlasnych bledach.

Podkresli¢ jednocze$nie nalezy, ze w dotychczasowym stanie prawnym
uzywa si¢ — czesto zamiennie — réznych poje¢ na okreslenie tozsamych
lub zblizonych sytuacji: bfad medyczny, bfad lekarski, zdarzenie me-
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dyczne, zdarzenie niepozadane. Kazde z nich odnosi si¢ do szkody (ro-
zumianej jako uszczerbek na zdrowiu) powstatej w zwiagzku z udziela-
niem $wiadczen opieki zdrowotnej, ktora nie jest zwigzana z naturalnym
przebiegiem choroby lub stanem zdrowia pacjenta, albo do zdarzenia
wywolanego w trakcie lub w efekcie udzielania §wiadczen opieki zdro-
wotnej, niezwigzanego z naturalnym przebiegiem choroby lub stanem
zdrowia, powodujacego lub mogacego spowodowaé negatywne skutki
u pacjenta, w tym zgon, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub
jej przedtuzenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub chorobe,
wade wrodzong lub uszkodzenie plodu’.

Tak szerokie ujecie treéci pojecia zdarzenia niepozadanego oznacza, ze
jego zakresem objete sa zaréwno te zdarzenia, ktére tradycyjnie uznaje
sie za zdarzenia niepozadane (np. réznego rodzaju wypadki z udzialem
pacjentow w trakcie ich leczenia lub pobytu w podmiocie leczniczym,
np. upadki'®), jak i tzw. bledy medyczne (lub bledy w sztuce), a wigc
zachowanie (dzialanie lub zaniechanie) personelu medycznego,
awszczegolnoscilekarza, niezgodne z obowigzkiem wynikajacym z art. 4
u.z]l. - a wiec obowigzkiem wykonywania zawodu lekarza zgodnie ze
wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami
i $rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie
z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscig.

Pojecie ,,blad medyczny” nie malegalnej definicji. W tym zakresie przyj-
muje sie znaczenie tego pojecia wypracowane w literaturze oraz
w orzecznictwie. Mozna wskaza¢ na wyrok Sadu Najwyzszego
21.04.1995 r., IV CR 39/54, LEX nr 118379.

Definicje btedu medycznego tworzy tez orzecznictwo sagdowe. Przykta-
dowo zgodnie z wyrokiem SN z 1.04.1955 r., btedem w sztuce lekarskiej
jest czynno$¢ (zaniechanie) lekarza w zakresie diagnozy i terapii nie-

Por. R. Piekarski, Niezgodnosci a zdarzenia niepozgdane jako element oceny jakosci opieki
dtugoterminowej, ,Jnnowacje w Pielegniarstwie i Naukach o Zdrowiu” 2018/1,s. 105-126.
M. Tomczak, Chaos pojec: blgd medyczny a zdarzenie medyczne, https://gazetalekarska.
pl/?p=49631 (dostep: 30.11.2023 r.).
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