STANOWISKO Nr 88/21/P-VIII
PREZYDIUM NACZELNEJ RADY LEKARSKIEJ
zdnia 20 sierpnia 2021 r.

w sprawie projektu ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie

pacjenta

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej, po zapoznaniu sie z projektem

ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta, przekazanym przy
piSmie Pana Waldemara Kraski — Sekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia z dnia
22 lipca 2021 r., znak: DLJ.0210.1.2021.PR, zgtasza nastepujgce uwagi do projektu:

1)

2)

3)

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej wskazuje, iz ocena i monitorowanie
jakosci w ochronie zdrowia sg bardzo pozadane i konieczne, a regulacje
prawne dotyczgce tej kwestii powinny spetnia¢ zaktadany cel poprawy jakosci
leczenia. Regulacje te bedg spetnia¢ swojg deklarowang role tylko wtedy, gdy
opiera¢ sie bedg na mierzalnych i weryfikowalnych wskaznikach i nie bedg
wprowadza¢ zachet do dziatan majgcych na celu jedynie poprawe
wskaznikow, zamiast faktycznej poprawy opieki nad chorym (perverse
incentives). Z przedtozonego projektu nie wynika zas, w jaki sposob wyniki
monitorowania jakosci bedg wptywaty na dziatalnos¢ podmiotow leczniczych
iw jaki sposob zostang wykorzystane do informowania pacjentow
i spoteczenstwa o jakosci systemu ochrony zdrowia oraz placowek
medycznych, co uniemozliwia ocene skutkdw proponowanej regulacji.

Prezydium NRL podkresla, ze dziatalno$¢ w sferze jakosci i bezpieczenstwa
nie moze by¢ pozorowana i sta¢ sie jedynie jeszcze jednym biurokratycznym
obowigzkiem obcigzajgcym personel medyczny, bez istotnego wptywu na
rzeczywistg jakosc¢ i bezpieczenstwo. Tymczasem projekt ustawy wprowadza
szereg obowigzkow, ktérych realizacja spowoduje ogromne dodatkowe koszty
dla szpitali, a zachodzi obawa, iz projektowane przepisy stuzy¢é mogg jedynie
stworzeniu narzedzi do odgoérnego sterowania szpitalami poprzez NFZ
i Ministerstwo Zdrowia.

Przedmiotowy projekt ustawy osadzony jest na zasadzie duzej ogdlnosci,
pozostawiajgc duzg czesé zagadnien do blizszego okreslenia w drodze aktéw
wykonawczych. Jezeli uregulowanie krytycznych kwestii, np. wskaznikéw
jakosci ma odby¢ sie poprzez rozporzadzenia, projekty rozporzgdzen powinny
by¢, zgodnie z dobrg praktykg legislacyjng, zatagczone do projektu ustawy.
Wskazane jest, by juz na etapie formutowania zatozen dla poszczegdlnych
rozporzgdzen wdrozyé szerokie konsultacje spofteczne ze szczegdlnym
uwzglednieniem przedstawicieli kadry zarzadzajgcej szpitali, zawodow
medycznych i pacjentow.



4)

5)

Przede wszystkim Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej uwaza za
niewtasciwe powierzenie jednej instytucji roli pfatnika, autoryzacji i akredytacji
i zwraca uwage na potencjalny konflikt intereséw zwigzany z przyznawaniem
akredytacji i autoryzacji podmiotom wykonujgcym dziatalnos¢ leczniczg przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia (reprezentujgcego Ptatnika) oraz
jego role w projektowaniu standardéw akredytacyjnych. Z projektu ustawy (art.
7) wynika, ze uzyskanie autoryzacji jest warunkiem niezbednym do uzyskania
finansowania $wiadczen szpitalnych przez NFZ. Jednoczesnie NFZ, bedacy
ptatnikiem, jako jedyny uprawniony podmiot udziela autoryzacji (art. 10 ust. 1).
Podobna sytuacja dotyczy akredytacji, cho¢ nieobligatoryjnej, to udzielanej
przez Prezesa NFZ, przy jednoczesnej likwidacji Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie Zdrowia stanowigcego zewnetrzny, niezalezny podmiot
dotgd uprawniony do udzielania akredytacji. Ponadto, Prezes NFZ opracowuje
projekt standardéw akredytacyjnych (art. 28), ktéry przedstawia Radzie
Akredytacyjnej, w skfad ktérej wchodzi az pieciu przedstawicieli NFZ (art. 51
ust. 2 pkt 1). Rodzi to szereg pytan dotyczgcych celowos$ci tworzenia
ztozonych procedur, w sytuacji kiedy decydujacy gtos w kwestii standardéw
przypada NFZ, a jednoczesnie od jego decyzji zalezy udzielenie akredytacji.
Trudno réwniez zrozumie¢ brak w skfadzie Rady Akredytacyjnej miejsca
przewidzianego dla przedstawicieli szpitali. Pod duzg watpliwos¢ nalezy
poddac¢ rowniez zasadnosc zapisow art. 14, w mysl ktérych podmiot, ktéremu
odmaoéwiono autoryzacji, zostaje pozbawiony mozliwos$ci ponownego ubiegania
sie 0 nig w okresie 1 roku, co w przypadku szpitali opierajgcych swojg
dziatalnos¢ na sSwiadczeniach szpitalnych, finansowanych ze $rodkéw
publicznych, oznaczac¢ bedzie w wielu przypadkach odptyw kadr i wymuszone
zakonczenie dziatalnosci. Brak jest takze w projekcie ustawy oraz
dokumentach mu towarzyszacych wskazania wartosci dodanej dla szpitala,
ktérg niesie za sobg uzyskanie akredytacji, przy jednoczesnej relatywnie
wysokiej maksymalnej optacie za procedure akredytacyjna.

Prezydium podkresla, ze ocena sSwiadczeniodawcy odbywa sie juz przy
rejestracji podmiotu leczniczego i nie jest jasne, dlaczego potrzebna jest
ocena przez ptatnika, ktorej dokonuje on przy zawieraniu umowy/kontraktu
a nastepnie jeszcze autoryzacja i ewentualnie jeszcze akredytacja. Prezydium
NRL wskazuje, iz nalezy uporzgdkowac przepisy w taki sposodb, by zaczynajgc
od rejestracji podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg nie powtarzac
tych samych czynnosci administracyjnych i nie powigkszac biurokracji.

Prezydium NRL zwraca uwage, iz ustawa przewiduje wydawanie przez
dyrektora wojewodzkiego oddziatu NFZ decyzji w przedmiocie autoryzacji (w
kwestii jej udzielenia, odmowy udzielenia lub jej cofniecia), wskazujgc iz
decyzje te bedg miaty charakter decyzji administracyjnych. Niezrozumiate jest
dlaczego ustawodawca pozbawia wnioskodawce, a wiec podmiot leczniczy
ubiegajgcy sie o udzielenie autoryzacji, mozliwosci odwotania sie od decyzji
dyrektora oddziatu wojewodzkiego NFZ wskazujgc iz decyzja przez niego



6)

7

wydana jest ostateczna. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze tryb dwuinstancyjny
jest zasadg w odniesieniu do decyzji administracyjnych i odejscie od tego
modelu w przypadku omawianej kwestii jest niczym nieuzasadnione i stanowi
naruszenie zasady dwuinstancyjnosci wyartykutowanej w art. 15 Kodeksu
postepowania administracyjnego. Niezaleznie od powyzszego przepisy ustawy
winny wprost wskazywaé, w oparciu o jakie przepisy dyrektor oddziatu
wojewodzkiego NFZ prowadzi postepowanie w sprawie wniosku o udzielenie
autoryzaciji.

Tozsame uwagi dotyczg art. 40 i 41 projektu ustawy, dotyczgcych decyzji
przyznajgcej lub odmawiajgcej przyznania akredytacji.

Prezydium NRL wskazuje, iz nie wiadomo skad Prezes NFZ bedzie uzyskiwat
informacje o cofnietych autoryzacjach albo o odmowach udzielenia autoryzacji
(a ktére to informacje miatyby by¢ opublikowane w BIP NFZ) skoro dyrektor
oddziatu wojewodzkiego NFZ jest zobowigzany (a tym samym i uprawniony)
na podstawie ustawy do przekazywania Prezesowi NFZ jedynie informacji o
udzielonych autoryzacjach (art. 16 ust. 2 pkt 2 i 3).

Zwraca uwage propozycja powierzenia NFZ kolejnych zadan bez okreslenia
dodatkowych zrédet ich finansowania. Z uwagi na to, ze koszty wilasne
ptatnika sg juz bardzo ograniczone, nowe zadania spowodujg trudnosci
w wykonywaniu zadan dotychczasowych i najbardziej prawdopodobnym
efektem dziatan projakosciowych bedzie stworzenie kolejnego systemu
informatycznego, do ktérego Swiadczeniodawcy bedg zobowigzani
wprowadzaé kolejne dane, sprawozdania itp. Takie dziatania nie powodujg
poprawy jakosci poniewaz analizy jakosci nie mogg opieraé sie na
sprawozdawczosci. Prezydium NRL wskazuje, ze bez odpowiednich zasobow
ludzkich, badan terenowych i eksperckiej analizy danych nie da sie
formutowaé uzytecznych wnioskdéw i zalecen dotyczgcych jakosci
i bezpieczenstwa leczenia.

Ustawa wprowadza ponadto po stronie podmiotéw leczniczych wykonujgcych
dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju swiadczenia szpitalne obowigzek wdrozenia
wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa (system
monitorowania zdarzen niepozgdanych) i w tym zakresie naktada na te
podmioty lecznicze szereg obowigzkéw o charakterze administracyjno-
organizacyjnym (wymienione chociazby w art. 18 ust. 2), przy jednoczesnym
braku przewidzenia w projekcie ustawy jakiegokolwiek dodatkowego
finansowania z przeznaczeniem na realizacje zadan w tym zakresie, a ktore
z pewnos$cig bedg nie tylko czasochtonne, ale takze i kosztowne (koszty
zatrudnienia dodatkowej kadry, oprogramowania komputerowego itd.).

Wprowadzenie rejestru zdarzen niepozadanych jest dobrg propozycjg, ale
zastrzezenia budzi nieokreslonos¢ wykorzystania i publikowania danych o tych
zdarzeniach. Z projektu wynika, ze w corocznych raportach powinny znalez¢
sie informacje o liczbach i rodzajach zdarzen niepozadanych (art. 24). Taka



8)

informacja jest bardzo niewystarczajgca, poniewaz w odbiorze spotecznym
i odbiorze wiekszosci o0so6b wykonujgcych zawody medyczne zdarzenia
niepozgdane sg powodowane btedami ludzkimi i nie powinny w ogole mie¢
miejsca. Obowigzek publikowania takich danych szybko spowoduje, ze
zdarzen niepozgdanych "nie bedzie". Dostepna publicznie ocena jakoSci
placéwek medycznych powinna by¢ sumarycznym efektem uwzglednienia
wielu elementow poprzez analize danych.

Proponowany art. 20 sugeruje, ze zgtoszenie zdarzenia niepozgdanego nie
oznacza wszczecia postepowania w ktorym$s z trybow odpowiedzialnosci
(nalezy dodac tryb odpowiedzialnosci zawodowej) o ile zdarzenie nie byto
wynikiem czynu zabronionego. Dla zapewnienia dobrego funkcjonowania
rejestru taka regulacja jest niewystarczajgca. Przepis art. 20, ust. 2 pkt 3
powinien brzmie¢: ,3. Zgtoszenie zdarzenia niepozgdanego nie moze byc
podstawg do wszczecia postepowania dyscyplinarnego, postepowania w
sprawie o wykroczenie lub postepowania karnego, postepowania w trybie
odpowiedzialnosci zawodowej, chyba Zze w wyniku prowadzonej analizy
przyczyn zrodtowych okaze sie, Zze zdarzenie bylo spowodowane
niedozwolonym czynem popetnionym umysinie." Inna redakcja tego przepisu
wypacza idee no fault.

Zapis ten, wbrew zatozeniom ustawy, wcale nie zacheci personelu
medycznego do raportowania zdarzen niepozgdanych. Wbrew zatozeniom
przepis ten w Zzaden sposob nie spowoduje wytgczenia odpowiedzialnosci
(zarowno karnej, cywilnej jak i dyscyplinarnej) lekarzy za nieumysine btedy
medyczne np. w sytuacji gdy z inicjatywg jakiegos postepowania przeciwko
lekarzowi wystgpi sam pacjent, a co de facto obejmuje przewazajgcg
wiekszos¢ postepowan przeciwko lekarzom z tytutu bteddw medycznych. Aby
osiggngc¢ zatozenia programowe systemu no fault nalezatoby zatem w ustawie
wprost wskaza¢, ze zgtoszenie zdarzenia niepozgdanego wytgcza
odpowiedzialno$¢ za btgd medyczny zarowno karng, dyscyplinarng jak
i cywilng (o ktérej w ustawie nie ma ani stowa) osoby, ktéra dokonata
zgtoszenia. Bez takich regulacji w dalszym ciggu bedziemy mieli do czynienia
z brakiem dostatecznej ochrony prawnej oséb zgtaszajgcych zdarzenia
niepozagdane. Nadto istnieje niebezpieczenstwo, ze dokonanie takiego
zgtoszenia bedzie traktowane niejako w kategoriach przyznania sie do winy
lekarza co moze rodzi¢ wzgledem niego negatywne konsekwencje w sytuacji
np. uznania czynu za popetniony umys$lnie (np. w zamiarze ewentualnym,
a wiec wtedy gdy sprawca nie ma zamiaru popetnienia przestepstwa, ale
przewidujgc mozliwos¢ jego popetnienia na to sie godzi — co moze byc¢
problematyczne przy stosowaniu np. metod ,eksperymentalnych”), jak réwniez
wtedy gdy bigd wynika 2z przyczyn o charakterze organizacyjnym
(obcigzajacych szpital) a nie osobowosciowym (ustawodawca nie rozroznia
tych kwestii).



9) W ocenie Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej doprecyzowania wymaga
definicja zdarzenia niepozgdanego (art. 2 pkt 12), w taki sposdb by nie
pozostawia¢ watpliwosci co do intencji zapisow. Definicia w obecnym
brzmieniu nie wyklucza m.in. urazéow odniesionych bez zwigzku ze
Swiadczeniami opieki medycznej innymi niz hospitalizacja per se (np. uraz na
terenie  szpitala w czasie spaceru odniesiony przez pacjenta
hospitalizowanego). Nieprecyzyjnym sformutowaniem jest rowniez ,zdarzenie
[...] moggce spowodowacC negatywne skutki u pacjenta” — brak blizszego
okreslenia charakteru i rodzaju ,negatywnych skutkow”, pozostawia duzg
dowolno$¢ interpretacyjng (czy chodzi wytgcznie o skutki zdrowotne?).
Jednoczesnie, zgodnie z art. 52 ust. 3 Kodeksu Etyki Lekarskiej, nalezy
rozwazy¢ wdrozenie systemu automatycznego powiadamiania lekarza,
ktérego zdarzenie niepozgdane dotyczy, a zostato dostrzeZzone i zgtoszone do
systemu przez innego lekarza. Jednoczes$nie, biorgc pod uwage wystepujgca
nierzadko duzg latencje dotyczacg ujawnienia sie skutkow zdarzenia
niepozgdanego, nalezy okresli¢ kryteria ich zgtaszania, kiedy skutki ujawniono
np. kilka lat pézniej, np. w odniesieniu do nieprawidtowo ocenionych badan
obrazowych lub histopatologicznych w przypadku oceny retrospektywnej.

10) Prezydium NRL zwraca uwage na kwestie wykorzystania danych
pochodzgcych z systemu jakos$ci w opiece zdrowotnej do finansowego
motywowania podmiotdw do podnoszenia poziomu jakosci. W art. 5
wskazano, ze (niesprecyzowane) ,dane pochodzgce z systemu jakosci [...]
mogg by¢é wykorzystane przez Fundusz do finansowego motywowania
podmiotéw [...] do podnoszenia poziomu jakosci”. Zapis ten rodzi obawy
o charakter i kierunek dziatan zwigzanych z kontraktowaniem i/lub wyceng
Swiadczen, a takze ich selektywnosc¢. W ocenie Prezydium NRL system taki
powinien nagradzac najlepsze podmioty, ale jednoczesnie wspiera¢ podmioty
zajmujgce nizsze pozycje w rankingach w taki sposéb, by niwelowac roznice.
Z wieloletnich danych obserwacyjnych, réwniez w krajach europejskich,
wiadomo, ze niewystarczajgce finansowanie sektora ochrony zdrowia sprzyja
rozwarstwieniu dostepnosci do swiadczen opieki zdrowotnej, w najwiekszym
stopniu dotykajgc osoby gorzej sytuowane materialnie, a takiej polaryzacji
nalezy zapobiegac.

11)Prezydium NRL zwraca réwniez uwage na obarczenie podmiotow leczniczych
kosztami i obowigzkami administracyjnymi bez wskazania zrédet finansowania
i szczegotow dotyczgcych raportowania. Projektowane rozwigzania naktadajg
na podmioty lecznicze szereg nowych obowigzkow, ktorych realizacja bedzie
kosztochtonna i bedzie wymagata zwiekszenia zatrudnienia personelu
wykonujgcego dziatalnos¢ administracyjna, rozwoju systemow
informatycznych i utrzymania zespotow lekarskich, ktére czesé swojego czasu
bedg musiaty poswieci¢ analizie zdarzeh niepozgdanych, kosztem czasu
przeznaczanego dla chorych. Doprowadzi to do =zaburzenia réwnowagi



funkcjonowania czesci jednostek organizacyjnych, jednocze$nie generujgc
koszty, na pokrycie ktérych podmioty nie otrzymajg jakichkolwiek dodatkowych
srodkoéw. Fakt ten, biorgc pod uwage aktualny poziom zadtuzenia szpitali,
nasuwa obawy dotyczgce mozliwosci bezpiecznego i ptynnego wprowadzenia
projektowanego systemu. Nie bez znaczenia moze rowniez pozostawac
charakter zaleznosci stuzbowej cztonkéw zespotéw w ramach wewnetrznych
systeméw zapewniania jakosci i bezpieczenstwa lub forma ich zatrudnienia.
Jednoczesnie, znany od dawna problem nadmiernej biurokratyzacji pracy
personelu medycznego, otrzymuje nowy sktadnik, w postaci obowigzku
zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego na nowym formularzu. Oczekiwaniem
samorzadu lekarskiego jest stworzenie mozliwie najkrotszego formularza
takiego zgtoszenia, ktory to formularz bedzie implementowany do dostepnego
w danym podmiocie systemu obstugi elektronicznej dokumentacji medyczne;j.

12)Prezydium NRL wskazuje na konsekwencje zgtoszenia zdarzenia
niepozgdanego i jawnosci raportow. Samorzad lekarski nie ma watpliwosci co
do zasadnosci zgftaszania zdarzen niepozgdanych i wykorzystywania
uzyskanych w ten sposéb danych do poprawy funkcjonowania systemoéw
opieki zdrowotnej. Niemniej jednak, zobowigzywanie pojedynczych podmiotow
do publikowania na swojej stronie internetowej raportow dotyczgcych liczby
zdarzen niepozgdanych, postrzegamy jako potencjalne zagrozenie dla danego
podmiotu i jego pracownikdéw. Szczegdlnie w okresie wdrazania przepisow,
nalezy sie liczy¢ ze znaczgcym zréznicowaniem liczby zgtaszanych zdarzen
niepozgdanych, zwtaszcza przy nieprecyzyjnej ich definicji. Nalezy dgzy¢ do
jawnosci danych, co do liczby zdarzeh niepozgdanych, z podziatem np. na
wojewodztwa, jednak bez mozliwosci powigzania ich z konkretnymi szpitalami
lub np. wylgcznie w kontekscie pozytywnym, np. Top 20 najlepszych
(najbezpieczniejszych) szpitali. Jednoczesnie, zapis art. 20 ust. 3 wylgcza
automatyczne wszczecie postepowania dyscyplinarnego oraz karnego wobec
pracownika, ktéry zgtosi zdarzenie niepozadane, ale nie wynika by dotyczyto
to osoby, ktorej zgtoszenie dotyczy (o ile nie jest to ta sama osoba), a takze
nie zabezpiecza personelu przed roszczeniami ze strony pacjentéw lub
ewentualnym roszczeniem pracodawcy/zleceniodawcy na drodze cywilnej.

13)Watpliwosci Prezydium NRL budzi celowos$¢ i zasadnosC¢ upowaznienia
wizytatorow (art. 36 ust. 1 pkt 2) do wgladu do dokumentacji medycznej
pacjentéw, w tym takze do baz danych w zakresie ochrony zdrowia,
z zapewnieniem mozliwosci sporzadzenia notatek lub zdjeé, zgodnie z art. 27
ust. 1 pkt 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

14)Prezydium NRL zwraca uwage na kwestie koordynacji leczenia powaznych
nastepstw zdrowotnych. Wprowadzany do ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (rozdziat 5, art. 60 pkt 1)
koordynator leczenia powaznych nastepstw zdrowotnych jest rozwigzaniem



bardzo pozadanym. Samorzad lekarski zwracat juz uwage na potrzebe
zapewnienia opieki pacjentom, ktérzy doznali uszczerbku na zdrowiu
w zwigzku z udzielaniem sSwiadczen opieki zdrowotnej. Niemniej jednak,
przedstawiony projekt nie zawiera szczegotdw dotyczgcych roli takiego
koordynatora, ani nie wskazuje, czy tryb udzielania $wiadczen pacjentom
w ramach tej Sciezki bedzie inny (priorytetowy, na podobnej zasadzie jak
Sciezka DiLO) i czy bedzie w odrebny sposob finansowany, czy pokrywany ze
srodkow biezgcych, a takze czy bedzie wystepowata selekcja podmiotow
uprawnionych do leczenia tych pacjentéw.

15)Watpliwosci Prezydium NRL budzi definicja ,powaznych nastepstw
zdrowotnych”. Definicja jest ogdlna (art. 62 projektu odnoszgcy sie do zmian w
ustawie o prawach pacjentai Rzeczniku Praw Pacjenta) i nie wigze wprost
zdarzenia medycznego z uszkodzeniem ciata lub rozstrojem zdrowia, a moze
wskazywac rowniez na koincydencje. Ponadto, rodzi watpliwosc¢, czy mozliwe
jest wystepowanie ,uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia”, ktére nie
»Skutkuje uposledzeniem struktury lub funkcji ciata”.

16)Watpliwosci  Prezydium NRL budzi réwniez definicia ,zdarzenia
medycznego”. Termin ,zdarzenie medyczne”, cho¢ funkcjonujgcy uprzednio
w odniesieniu do Wojewddzkich Komisji do spraw Orzekania o Zdarzeniach
Medycznych, zostat uzyty ponownie w innym kontekscie, w rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu
danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji oraz
sposobu i termindw przekazywania tych danych do Systemu Informacii
Medycznej. Z tego wzgledu, Prezydium NRL proponuje zmiane ww. nazwy,
np. na medyczne zdarzenie niepozgdane lub inne, niekolidujgce ze
sformutowaniami o innym znaczeniu, uzytymi w innych przepisach. Ponadto,
odnoszgc sie do samej definicji, nalezy zauwazy¢, iz okreslenie ,wysokiego
prawdopodobienstwa” nalezy postrzegac jako kryterium subiektywne, co jest
niepozgdane w tego typu przepisach. Jednoczes$nie, wskazanie jako
przestanki stwierdzenia zdarzenia medycznego ,leczenia [...] bez zachowania
nalezytej starannosci’, sitg rzeczy odnosi sie do oceny postepowania
konkretnego przedstawiciela zawodu medycznego, stanowigc forme
personalizacji zarzutu, ktéry pozostaje w sprzecznosci z zamystem ustawy
wskazanym w OSR i uzasadnieniu do projektu ustawy. Zapis ten naktada
obowigzek rozstrzygniecia, czy zostata dochowana nalezyta staranno$¢ przez
osoby prowadzgce postepowanie lecznicze, jednoczesnie odsuwajgc projekt
od idei no fault.

17)Prezydium NRL wskazuje na zakres podmiotéw objetych projektem
kompensacji szkdd wynikajgcych ze zdarzen medycznych. Samorzad lekarski
stoi na stanowisku, ze kompensacja szkdd wynikajgca ze zdarzen
medycznych powinna obejmowacC wszystkich pacjentow, niezaleznie od



miejsca i trybu udzielania swiadczen opieki zdrowotnej. Biorgc pod uwage
wieloetapowos$¢ opieki nad pacjentami oraz zaangazowanie wielu zawodow
medycznych w ten proces, nalezy dgzy¢ do tego, by nie wyklucza¢ ochrony
prawnej zadnej z tych grup pracownikow sektora ochrony zdrowia,
w szczegolnosci placowek ambulatoryjnych lub indywidualnych praktyk,
a takze innych zawoddéw medycznych.

18)Uwage zwracajg rowniez kwoty $Swiadczeh kompensacyjnych i krag
potencjalnych wnioskodawcow. Biorgc pod uwage niestabilng sytuacje
ekonomiczng na sSwiecie, aktualnie zwigzang przynajmniej czesciowo
z pandemig COVID-19, bardziej adekwatnym rozwigzaniem dotyczgcym
regulacji wysokosci $wiadczen kompensacyjnych bedzie ich okreslenie,
poprzez odniesienie do x-krotnosci Sredniego wynagrodzenia, co pozwoli na
coroczng ich waloryzacje. Zatozeniem ustawy, jak wynika z zatgczonych do
projektu dokumentow, jest skrocenie sciezki postepowania, przy jednoczesnej
wyptacie swiadczenia o mniejszej wartosci niz bytoby mozliwe do uzyskania
w postepowaniu przed sgdami powszechnymi. Jednak zapisy projektowanego
art. 71 b ust. 2 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
w zwigzku z projektowanym art. 3 ust. 1 pkt 11 tej ustawy (propozycja zmian
w/w ustawy zostata okreslona w art. 62 przedstawionego projektu),
dopuszczajgce ,0soby najblizsze” do wnioskowania o Swiadczenie
kompensacyjne, przy jednoczesnym okresleniu wysokosci Swiadczenia
w odniesieniu do pojedynczego wnioskodawcy powodujg obawy znacznego
stopnia podwyzszenie wysokosci wyptat, wynikajgce z liczby wnioskodawcow
i mozliwe zblizenie tgcznej kwoty do rozstrzygnie¢ sgdowych.

19)Watpliwosci Prezydium NRL budzi rowiez sktad osobowy Zespotu do spraw
Swiadczen z funduszu kompensacyjnego zdarzehh medycznych, sktad
osobowy Komisji Odwotawczej i sposob jej powotywania oraz wynagrodzenia.
Biorgc pod uwage fakt, ze znaczgca wiekszosS¢ postepowan dotyczgcych
zdarzen medycznych toczy sie w sprawach wynikajgcych z opieki lekarskiej,
w sktad Zespotu opiniujgcego powinni wchodzié wytgcznie lub niemal
wytgcznie lekarze specjalisci z odpowiednim doswiadczeniem klinicznym,
znajomoscig specyfiki opieki szpitalnej, zasad tworzenia dokumentacii
medycznej, aktualnych wytycznych itp., bowiem sam fakt posiadania
wyksztatcenia medycznego przez cztonkow Zespotu i wykonywania innego niz
lekarz zawodu medycznego moze okazal sie niewystarczajgcy, o czym
przekonujg doswiadczenia z likwidowanych Wojewddzkich Komisji do spraw
Orzekania o Zdarzeniach Medycznych. Jednocze$nie, zwraca uwage tryb
powotywania Komisji Odwotawczej (art. 71 q oraz art. 71 s). Chociaz Komisja
dziata przy Rzeczniku Praw Pacjenta, jej cztonkdw powotuje minister witasciwy
do spraw zdrowia; jednoczesnie nie wskazuje sie w projekcie koniecznosci
posiadania wyksztatcenia medycznego przez cztonkéw Komisji.



Ponadto, majgc na celu profesjonalizacje procedury pozasgdowego
rozstrzygania sporow dotyczgcych zdarzen medycznych, nalezy dazy¢ do
adekwatnego wynagradzania czionkéw tych zespotow. Nalezy mie¢ na
uwadze, ze okreslenie putapu maksymalnego wynagrodzenia miesiecznego,
przy jednoczesnej statej kwocie wynagrodzenia za udziat w sporzgdzeniu
opinii, moze prowadzi¢ do ograniczenia przepustowosci systemu i wydtuzenia
czasu wydawania decyzji. Jednoczesnie niskie wynagrodzenia mogag
powodowac trudnosci w rekrutacji chetnych do statego wykonywania tych
zadan.

20)Prezydium NRL zwraca uwage na zrodfa finansowania Funduszu. W projekcie
art. 71u ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, jako
zrédet finansowania Funduszu, nie wskazano roszczen regresowych
(sygnalizowanych w art. 710). Jednoczes$nie niezrozumiata pozostaje decyzja,
by kary za nieterminowe przekazanie wyjasnien przez zobowigzane podmioty
byty zaliczane jako dochdd budzetu panstwa, a nie zasilaly Funduszu (art.
71)).

21)Watpliwosci Prezydium NRL budzi roéwniez procedura przyznawania
Swiadczenia kompensacyjnego i przestanki odmowy wszczecia lub umorzenia
wszczetego postepowania (art. 71 f). Wg zatgcznikow do projektu, intencjg
ustawy jest stworzenie dwuinstancyjnego postepowania, rozstrzyganego przez
Komisje, a sprawy nieuregulowane ustawg majg by¢ procedowane wedtug
Kpa. Niejasne pozostaje jednak, czy postepowanie nosi na kazdym jego
etapie znamiona postepowania administracyjnego. O ile w pierwszej instanciji,
Rzecznik wydaje ,decyzje administracyjng”, o tyle w drugiej instanciji
postepowanie konhczy sie wydaniem orzeczenia (formuta niefunkcjonujgca
w kodeksie postepowania administracyjnego) w formie ,decyzji” (nie wskazano
wprost, ze jest to decyzja administracyjna) lub postanowien. Jednoczesnie, nie
wskazano czy przystuguje odwotanie do sgdu administracyjnego, czego
wymagataby procedura stricte administracyjna.

Opisane w art. 71f przestanki odmowy wszczecia lub umorzenia wszczetego
postepowania nie spetniajg oczekiwan samorzgdu lekarskiego. Pkt. 2
zabezpiecza przed roéwnoczesnym  postepowaniem  cywilnym o
odszkodowanie Iub zados$éuczynienie, pozostawia jednak mozliwosc
rownoczesnego ubiegania sie przed sgdem cywilnym o innego rodzaju
roszczenia, takie jak renta lub jednorazowe odszkodowanie, a takze
dopuszcza (Scislej: nie wyklucza) prowadzenia postepowania karnego albo
w zakresie odpowiedzialnosci zawodowe;j. Jest to niezgodne z zapowiedziami
implementacji realnego systemu no fault i wadliwe w zakresie zabezpieczenia
podmiotéw przed postepowaniem cywilnym. Samorzad lekarski wnosi
0 uzupetnienie tych zapisdw poprzez odniesienie sie do toczgcego sie
postepowania karnego i dyscyplinarnego oraz petne zabezpieczenie przed
rbwnoczesnym procedowaniem spraw cywilnych w odniesieniu do tego
samego zdarzenia.



22)Prezydium NRL zwraca tez uwage na wymuszenie zmian w obowigzujgcych
ubezpieczeniach OC podmiotéw leczniczych. W art. 71n ust. 4 wskazano, ze
na zgdanie Rzecznika Praw Pacjenta podmiot leczniczy jest zobowigzany do
przedtozenia dokumentow ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
,obejmujgcych okresem [zakresem? — bigd semantyczny?] ubezpieczenia
zdarzenie medyczne”. Jest to kryterium niezgodne z aktualnymi przepisami
dotyczgcymi ubezpieczen OC i posrednio wymuszajgce nowy rodzaj lub
zakres ochrony ubezpieczeniowej. Zwazywszy na znaczgce problemy
z ubezpieczeniami od zdarzen medycznych, ktore byly kluczowg przyczyng
nieskutecznosci uzyskiwania przez pacjentow wyptat na mocy orzeczen
Wojewodzkich Komisji do spraw Orzekania o Zdarzeniach Medycznych,
samorzad lekarski uwaza za kluczowe doprecyzowanie tych przepiséw.

23)Watpliwosci budzi réwniez zasada utajnienia dowodow i decyzji uzyskanych
w toku postepowania w sprawie swiadczenia kompensacyjnego. Zapisy art.
710 mowigce o zakazie wykorzystania informacji, dowodoéw i decyzji
uzyskanych w toku postepowania w sprawie swiadczenia kompensacyjnego
w innych postepowaniach sg konstrukcjg legislacyjng nieznang dotad
w prawie krajowym i budzgcg duze obawy co do zgodnosci takich zapisow
z Konstytucjg RP. W  polskim procesie karnym, jak rowniez
w procedurze cywilnej obowigzuje zasada swobody dowodzenia, co oznacza,
ze w postepowaniu dowodowym dopuszczalne jest przeprowadzenie
wszelkich czynnosci dowodowych, za wyjgtkiem tych, ktore sg objete
wyraznym zakazem, stanowigc Scisle okreslone wyjatki od dopuszczalno$ci
podejmowania wszelkich czynnosci dowodowych.

24)Biorgc pod uwage proponowane zadania Rady Rejestréow Medycznych,
projektowang liczbe jej cztonkow i aktualne zadania konsultantéw w ochronie
zdrowia, Prezydium NRL stoi na stanowisku, ze utworzenie tej Rady nie
znajduje uzasadnienia merytorycznego i stanowi hieuzasadniony rozrost
administracji panstwowej. Jednoczesnie, zastanawiajgcy jest projektowany
sktad osobowy Rady pomijajgcy w catosci przedstawicieli samorzgddow
zawodow medycznych, dopuszczajgcy jedynie ich udziat w posiedzeniach,
jednak bez prawa gtosu.

25)Proponowany system kompensacji szkod wynikajacych ze zdarzen
medycznych jest istotng poprawg w stosunku do funkcjonujgcego obecnie
systemu komisji ds. zdarzeh medycznych, ale odziedziczyt po nim niewfasciwg
definicje zdarzenia medycznego, w ktérej nadal o stwierdzeniu takiego
zdarzenia swiadczy (wprawdzie juz tylko z "wysokim prawdopodobienstwem")
nieprawidtowe postepowanie wymienione w art. 62, ust. 2, pkt. 15. W efekcie
komisje nadal bedg musiaty wypowiadaé sie co do prawidtowosci
postepowania nie majgc do tego wystarczajgcych informacji i bez udziatu
stron. Jest to btedne podejscie, oparte na zatozeniu, ze kazda albo prawie
kazda szkoda na zdrowiu zwigzana z leczeniem jest powodowana
nieprawidtowym postepowaniem (w rzeczywistosci wiekszos¢ zdarzen
niepozgdanych ma miejsce pomimo postepowania zgodnego z wymaganiami)
i ze odszkodowanie nalezy sie tylko wtedy, kiedy uda sie wykazacC (wedtug
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projektu "z wysokim prawdopodobienstwem"), Zze szkoda byta efektem
nieprawidtowego postepowania. Ogranicza to bardzo szanse na uzyskanie
kompensacji, ktéra powinna mie¢ miejsce jezeli do szkody doszio i szkode
(uszczerbek na zdrowiu) spowodowato zdarzenie niepozadane, czyli
zdarzenie, ktore w normalnym przebiegu leczenia nie powinno sie wydarzyc.
Dla wiekszej jasnosci terminologii mozna zdarzenia niepozgdane powodujgce
szkode na zdrowiu nazwaé¢ "wypadkami medycznymi". Bytoby to zgodne
z dobrze juz sprawdzonym i doswiadczonym systemem odszkodowan bez
dowodzenia winy funkcjonujgcym w Szwecji, gdzie odszkodowania nalezg sie
za szkody na zdrowiu, do ktérych w normalnym przebiegu leczenia nie
powinno dojs¢. Nie chodzi wiec o stwierdzenie, ze szkoda jest wynikiem
nieprawidtowego postepowania ale o stwierdzenie, czy jest nieoczekiwanym
nastepstwem.

26)Proponowana w art. 62, ust. 2 pkt. 15, lit. a podstawa zaistnienia zdarzenia
medycznego jest zbyt szeroka, poniewaz wiekszosC¢ zakazen przebiega
bezobjawowo albo z niewielkimi i przejsciowym objawami. Kompensowanie
dodatniego wyniku badania mikrobiologicznego nie wydaje sie uzasadnione.
Kompensacja zakazen, ktére stanowig typowy przyktad wydarzenia, do
ktérego w trakcie leczenia dojs¢ nie powinno, powinna odbywacC sie na
ogolnych zasadach i obejmowacé zakazenia powodujgce szkode na zdrowiu
(dolegliwoéci, objawy, ograniczenia w funkcjonowaniu) utrzymujgca sie co
najmniej przez okreslony czas. Jezeli zamiarem projektodawcy jest szersze
kompensowanie zdarzen polegajacych na zakazeniu, co nie wydaje sie
uzasadnione, mozna dotgczy¢ jako podstawe uznania wystgpienia zdarzenia
takze koniecznos¢ leczenia zakazenia, przedtuzony pobyt w szpitalu,
powiktania antybiotykoterapii.

27)W art. 62 pkt 8 (w zakresie art. 71b ust. 2 ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta) — zamiast wyrazenia ,w zwigzku ze zdarzeniem
medycznym” powinno sie wprowadzi¢ wyrazenie ,z powodu zdarzenia
medycznego”, gdyz tylko w takim przypadku swiadczenie kompensacyjne za
Smier¢ pacjenta powinno przystugiwac jego osobom najblizszym. Tymczasem
Smier¢ pacjenta w zwigzku ze zdarzeniem medycznym wcale nie musi
oznaczac¢ odpowiedzialnosci personelu za owy zgon pacjenta tj. nie musi byc¢
on spowodowany dziatalnoscig personelu.

W art. 62 pkt 8 (w zakresie art. 71le ust. 6 ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta) — przepis przewiduje, ze wniosek do Rzecznika
Praw Pacjenta o wypfate swiadczenia kompensacyjnego moze by¢ ztozony
elektronicznie i podpisany m.in. tzw. podpisem osobistym, przy czym nie
zdefiniowano co to jest za podpis, a jezeli przyjmiemy, ze wystarczy ztozyc
skan dokumentu podpisanego odrecznie to moze to doprowadzi¢ do braku
mozliwosci weryfikacji osoby sktadajgcej wniosek i ubiegajgcej sie o wyptate
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Swiadczenia, a co za tym idzie do sktadania wnioskow przez osoby
nieuprawnione.

W art. 62 pkt 8 (w zakresie art. 71g ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta) — zapis niejasny pod katem ewentualnego pozbawienia
wnioskodawcy w postepowaniu o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego
mozliwosci korzystania z pomocy zawodowych petnomocnikéw tj. radcow
prawnych i adwokatow — brak mozliwosci wystepowania przez w/w
w charakterze petnomocnika wnioskodawcy bytoby niczym nieuzasadnione
i niezrozumiate, a nadto ograniczatoby mozliwosci skutecznego dochodzenia
Swiadczen przez pacjentow i ich bliskich.

W art. 62 pkt 8 (w zakresie zmian ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta) — uzasadnione watpliwosci co do rzetelnosci postepowania
0 wyptate Swiadczenia kompensacyjnego budzg przepisy dotyczgce sposobu
oceny czy doszio do zdarzenia medycznego w rozumieniu ustawy. Nalezy
bowiem zauwazyC, ze w tym zakresie Rzecznik Praw Pacjenta bedzie sie
opierat jedynie na opinii sporzadzonej przez Zespét ds. Swiadczen
z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, ktérego skiad i tryb
postepowania (nie przeprowadzanie jakichkolwiek dowodéw z przestuchania
np. swiadkéw, a wiec personelu medycznego, watpliwe korzystanie z opinii
biegtych specjalistbw) w mojej ocenie nie gwarantuje rzetelnego
i merytorycznego rozstrzygniecia sprawy.

W art. 62 pkt 8 w zakresie art. 71n ust. 4 ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta — brzmienie przepisu sugeruje, ze obowigzkowe
bedzie zawieranie przez podmioty lecznicze prowadzgce szpital umoéw
ubezpieczenia OC obejmujgcych réwniez zdarzenia medyczne w rozumieniu
ustawy, na temat czego brak jakichkolwiek innych regulacji w przepisach
prawa. Bedzie to rowniez oznacza¢ dodatkowe koszty dla podmiotéw
leczniczych.

W art. 63 pkt 3 (w zakresie art. 36 ust. 3 i 3a ustawy o dziatalnosci lecznicze))
— wyposazanie pacjentéw w opaski identyfikacyjne z oznaczeniem imienia,
nazwiska i numeru PESEL jest prawnie watpliwe z uwagi na przepisy
0 ochronie danych osobowych.

28)Prezydium NRL uwaza =za niedopuszczalne nadanie uprawnien do
monitorowania wszystkich pomieszczen, w ktérych udzielane sg swiadczenia
zdrowotne (art. 63 projektu ustawy w zakresie art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy o
dziatalnosci leczniczej).

Prezydium NRL zwraca rowniez uwage, iz skierowany do konsultacji projekt ustawy
jest skrajnie niedopracowany. Poraza liczba btedéw redakcyjnych i merytorycznych
(nieprawidtowe odestania przepiséw np. art. 11 ust. 3, art. 13, art. 15, art. 18 ust. 2,
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art. 19 ust. 2 pkt 3, art. 22 ust. 1 i art. 23 ust. 1 i art. 24, art. 25 itd., art. 27 ust. 2,
braki w tresci poszczegolnych jednostek redakcyjnych, np. art. 32 ust. 2, wreszcie -
nie usuniete komentarze robocze, jak np. w art. 64 pkt 1). W zasadzie catos¢
projektu jest sporzadzona bardzo niestarannie i niedoktadnie pod katem odestan
i redakcji (notoryczne biedne odestania do innego przepisu ustawy i btedy
redakcyjne). W uzasadnieniu projektu ustawy brak jest rowniez objasnien zmian w
innych przepisach poza zmiang w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta. Nie jest np. objasnione natozenie na ustugodawcéw nowego powaznego
obowigzku wynikajgcego ze zmiany ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
(art. 8d) na mocy art. 64 projektu ustawy, t. nowego wymogu dla systemow
teleinformatycznych ustugodawcow. Negatywnie nalezy oceni¢ pospiech
towarzyszacy pracom legislacyjnym nad przedmiotowym projektem - planuje sie iz
ustawa wejdzie w zycie juz od 1 stycznia 2022 r. Biorgc pod uwage bardzo szeroki
zakres zakres planowanych zmian, krétki proces legislacyjny moze negatywnie
wptyngc¢ na jakosc projektowanych rozwigzan.

SEKRETARZ PREZE .
— 1 A -

Marek Nodtowski Andrze| Matyja
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