Projekt z dnia 15.07.2016 1.

USTAWA

0 zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz niektorych

innych ustaw?

Art. 1. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2016 r. poz. 186, 823 i 960) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 3 w ust. 1 dodaje sie pkt 8-10 w brzmieniu:
»»8) wycigg — skrotowy dokument zawierajacy wybrane informacje lub dane z catosci
dokumentacji medyczne;j;
9) odpis — dokument wytworzony przez przepisanie tekstu z oryginatu dokumentacji
medycznej z wiernym zachowaniem zgodnosci co do tresei z oryginalem;
10) kopia — dokument wytworzony przez dokladne odwzorowanie tresci i formy
oryginatu dokumentacji medycznej.”;
2) w art. 9 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

..2. Pacjent, w tym maloletni, ktory ukonczyl 16 lat, lub jego przedstawiciel
ustawowy maja prawo do uzyskania od osoby wykonujacej zawdd medyczny,
przystgpnej informacji o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz
mozliwych metodach diagnostycznych i leczniczych, dajacych sie przewidzieé
nastgpstwach ich zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu, w
zakresie niezbgdnym do udzielanych przez t¢ osobe swiadczen zdrowotnych.”;

3) w art. 24 ust. 21 3 otrzymuja brzmienie:

»2. Do przetwarzania danych zawartych w dokumentacji medycznej, o ktorej
mowa w art. 25, w celu ochrony zdrowia, udzielania oraz zarzadzania udzielaniem
swiadczen zdrowotnych, utrzymania systemu teleinformatycznego, w ktérym
przetwarzana jest dokumentacja medyczna i zapewnieniem bezpieczenstwa tego

systemu, sg uprawnione:

! Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich oraz ustawe z dnia
1 lipca 2011 r. o samorzadzie pielegniarek i poloznych.



1) osoby wykonujace zawdd medyczny;

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

3. Osoby upowaznione przez administratora danych, o ktérych mowa w ust. 2 pkt
2, sa obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem
uzyskanych w zwiazku z wykonywaniem zadan. Osoby te sg zwiazane tajemnicg takze
po Smierci pacjenta.”;

4) w art. 25 dotychczasowg tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje sie ust. 2 i 3 w brzmieniu:

»2. W dokumentacji medycznej zamieszcza si¢ informacje o wydaniu opinii albo
orzeczenia, o ktorych mowa w art. 31 ust. 1, albo informacje o odmowie wydania opinii,
orzeczenia albo skierowania na badania diagnostyczne, o ktérych mowa w art. 31 ust.
la.

3. Przepiséw o dokumentacji medycznej nie stosuje sie do danych dotyczacych
tresci zgloszen alarmowych, w tym nagran rozméw telefonicznych, o ktérych mowa
w art. 24b ust. 1 i 2 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 757, z pézn. zm.?).”;

5) w art. 26:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»-2. Po smierci pacjenta dokumentacja medyczna jest udostepniana, w sposob
okreslony w art. 27, osobie upowaznionej przez pacjenta za zycia lub osobie, ktéra
w chwili zgonu pacjenta byla jego przedstawicielem ustawowym.”,
b) w ust. 3:

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

..2b) podmiotom, o ktérych mowa w art. 121 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dzialalnosci leczniczej, w zakresie niezbednym do sprawowania nadzou
nad podmiotem leczniczym niebedacym przedsiebiorca;”,

- pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»8) posiadajacym wyzsze wyksztalcenie osobom wykonujacym zawod

medyczny, w zwigzku z prowadzeniem procedury oceniajacej podmiot

?) Zmiany tekstu jednolitego wymieniowe] ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 1245 i 1635,
22014 r. poz. 1802, z 2015 r. poz. 1887 i 1991 oraz z 2016 r. poz. 65, 904 i 960.



udzielajacy $wiadezen zdrowotnych na podstawie przepisow o akredytacji
w ochronie zdrowia, w zakresie niezbednym do jej przeprowadzenia;”,
- dodaje sig¢ pkt 12 w brzmieniu:
..12) cztonkom zespoldéw kontroli zakazen szpitalnych, o ktérych mowa w art.
14 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z pdzn.
zm.”), w zakresie niezbednym do wykonywania ich zadan.”,
¢) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a i 3b w brzmieniu:
»3a. Dokumentacja medyczna podmiotéw leczniczych, o ktorych mowa w art.
89 ust. 1 1 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U.
z 2015 r. poz. 618, z p6z. zm."), instytutéw badawczych, o ktérych mowa w art. 3
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U. z 2016 r. poz.
371), i innych podmiotéw udzielajgcych $wiadczen zdrowotnych uczestniczacych
w przygotowaniu os6b do wykonywania zawodu medycznego 1 ksztalceniu oséb
wykonujacych zawod medyczny jest udostgpniana tym osobom wylacznie w
zakresie niezbednym do realizacji celow dydaktycznych.
3b. Osoby, o ktorych mowa w ust. 3a, sa obowigzane do zachowania
w tajemnicy informacji zawartych w dokumentacji medycznej, takze po $mierci
pacjenta.”;
6) art. 27 otrzymuje brzmienie:
LArt. 27. 1. Dokumentacja medyczna jest udostepniana:
1) w przypadku gdy jest prowadzona w postaci papierowe;j:
a) do wgladu w miejscu udzielania $wiadczen zdrowotnych, w tym przez
umozliwienie sporzadzenia fotokopii,
b) przez sporzadzenie jej wyciagu, odpisu lub kopii;
2) w przypadku gdy jest prowadzona w postaci elektroniczne;:
a) do wgladu, w tym takze do baz danych w zakresie ochrony zdrowia, w miejscu
udzielania swiadczen zdrowotnych,
b) za posrednictwem srodkoéw komunikacji elektroniczne;j,

¢) na informatycznym nosniku danych,

» Zmiany tekstu jednolitego wymieniowe] ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 619 i 1138,z 2015
r. poz. 1365, 1916 1 1991 oraz z 2016 r. poz. 542, 823 1 960.

% Zmiany tekstu jednolitego wymieniowe] ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 905, 1640,
1697, 1844, 1887, 1918 1 1991 oraz z 2016 r. poz. 904 1 960.



d) przez sporzadzenie papierowych wydrukéw na zadanie pacjenta lub innych
uprawnionych organoéw lub podmiotow.

2. Dokumentacja medyczna prowadzona w postaci papierowej moze by¢
udostepniana przez wydanie oryginalu za potwierdzeniem odbioru i z zastrzezeniem
zwrotu po wykorzystaniu, na Zzadanie organéw wladzy publicznej albo sadow
powszechnych, a takze w przypadku gdy zwloka w wydaniu dokumentacji moglaby
spowodowa¢ zagrozenie zycia lub zdrowia pacjenta.

3. Zdjgcia rentgenowskie wykonane na kliszy, przechowywane przez podmiot
udzielajacy swiadczen zdrowotnych, sa udostepniane za potwierdzeniem odbioru i z
zastrzezeniem zwrotu po wykorzystaniu.

4. Dokumentacja medyczna prowadzona w postaci papierowej moze by¢é
udostgpniona przez wykonanie odwzorowania cyfrowego i przekazanie w sposob
okreslony w ust. 1 pkt 2 lit. b i ¢, na zadanie pacjenta lub innych uprawionych organow
lub podmiotow, jezeli przewiduje to regulamin organizacyjny podmiotu udzielajacego
Swiadczen zdrowotnych.”;

7) w art. 28:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Za udostepnienie dokumentacji medycznej w sposob okreslony w art. 27

ust. 1 pkt 1 lit. b oraz pkt 2 lit. ¢ i d oraz za wykonanie odwzorowania cyfrowego w

przypadku, o ktorym mowa w art. 27 ust. 4, podmiot udzielajacy $wiadczen

zdrowotnych moze pobiera¢ oplate.”,
b) ust. 3 i 4 otrzymujg brzmienie:
»3. Oplatg za udostgpnienie dokumentacji medycznej w przypadkach,

o ktérych mowa w ust. 1, ustala podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych.

4. Maksymalna wysoko$¢ oplaty nie moze przekraczaé:

1) 7.5 z - za jedng strone wyciggu lub odpisu dokumentacji medycznej;

2) 0,3 zt — za jedng strong kopii dokumentacji medycznej:

3) 0,3 zl — za jedng strong papierowego wydruku z dokumentacji medycznej
prowadzonej w postaci elektronicznej;

4) 0,3 z — za jedng strong odwzorowania cyfrowego dokumentacji medycznej
prowadzonej w postaci papierowe;j;

5) 1.5 zI — za udostgpnienie dokumentacji medycznej na elektronicznym

nosniku danych.”,



¢) dodaje sig¢ ust. 5 w brzmieniu:

»J. Wysokos¢ oplaty, o ktorej mowa w ust. 4, uwzglednia podatek od
towaréw 1 ushug, jezeli na podstawie odrgbnych przepisbw ustuga jest
opodatkowana tym podatkiem.”;

8) w art. 29 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

..2. Po uptywie okresow, o ktorych mowa w ust. 1, podmiot udzielajacy swiadczen
zdrowotnych niszczy dokumentacj¢ medyczna w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje
pacjenta, ktorego dotyczyta albo wydaje ja na zadanie pacjenta, jego przedstawiciela
ustawowego lub osoby upowaznionej przez pacjenta.”;

9) art. 30a otrzymuje brzmienie:

LArt. 30a. 1. W przypadku zaprzestania wykonywania dzialalnosci leczniczej
podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych przekazuje dokumentacje medyczng
podmiotom, o ktorych mowa w ust. 2-6, w sposob zapewniajacy zabezpieczenie przed
Jej zniszezeniem, uszkodzeniem lub utrata oraz dostgpem 0s6b nieuprawnionych.

2. Dokumentacj¢ medyczna podmiotu zaprzestajagcego wykonywania dziatalnosci
leczniczej przejmuje podmiot, ktory przejat jego zadania.

3. W przypadku braku podmiotu, o ktéorym mowa w ust. 2, za przechowywanie
i udostepnianie dokumentacji medycznej po zaprzestaniu udzielania $wiadczen
zdrowotnych, odpowiada:

1) podmiot tworzacy albo sprawujacy nadzor — w przypadku podmiotu leczniczego
niebedacego przedsigbiorca w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dzialalnosci leczniczej, albo instytutu badawczego;

2) podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych, z ktérym podmiot zaprzestajacy
wykonywania dzialalno$ci leczniczej zawarl umowe o przechowywanie dokumentacji
medycznej — w przypadku podmiotu leczniczego, innego niz okreslony w pkt 1, oraz
praktyki zawodowej w rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej;

3) wlasciwa okregowa izba lekarska albo okrggowa izba pielegniarek i potoznych —
w przypadku $mierci odpowiednio lekarza albo pielegniarki lub poloznej, wykonujacych
zawod w formie praktyki zawodowej w rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.

4. W przypadkach, o ktérych mowa w art. 108 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia

2011 r. o dzialalnosci leczniczej, organ prowadzacy rejestr podmiotéw wykonujacych



dzialalnos¢ lecznicza wzywa podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych podlegajacy
wykresleniu, do wskazania, w wyznaczonym terminie, nazwy (firmy) i adresu
podmiotu, z ktérym zawarl umowe o przechowywanie dokumentacji medycznej.

5. W razie bezskutecznego uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 4, organ
prowadzacy rejestr podmiotéw wykonujacych dziatalnosé leczniczg podejmuje dziatania
majace na celu zabezpieczenie dokumentaciji medycznej na koszt podmiotu
udzielajgcego swiadczen zdrowotnych podlegajacego wykresleniu.

6. W przypadku gdy nie jest mozliwe ustalenie podmiotu odpowiedzialnego za
przechowywanie dokumentacji medycznej po zaprzestaniu wykonywania dziatalnosci
leczniczej, migjsce przechowywania dokumentacji medycznej wskazuje wojewoda.

7. Przepisow ust. 2-6 nie stosuje si¢ do dokumentacji medycznej, o ktorej mowa w
ust. 8.

8. Dokumentacja medyczna, o kt6rej mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 13 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, po
zaprzestaniu wykonywania dzialalnosci leczniczej jest przechowywana i udostgpniana
przez jednostke podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa
w  zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, w Systemie Informacji
Medycznej, o ktorym mowa w art. 10 tej ustawy.

9. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 3 i 6, moga zawrze¢ umowe, o ktérej mowa w
art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z
2016 r. poz. 922), pod warunkiem zapewnienia ochrony danych osobowych oraz prawa
do kontroli zgodnosci przetwarzania danych osobowych przez podmiot przyjmujacy te
dane.

10. Osoby, ktére w zwiazku z realizacja umowy. o ktérej mowa w ust. 9, uzyskaty
dostep do informacji zwiazanych z pacjentem sa obowiazane do zachowania ich w
tajemnicy, takze po $mierci pacjenta.

11. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych osobowych zawartych
w dokumentacji medycznej przez podmiot, ktéremu powierzono takie przetwarzanie,
w szczegllnosci w zwigzku z jego likwidacja, jest on obowigzany do przekazania
danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej podmiotowi, o ktérym mowa
wust. 211 5, ktory powierzyt przetwarzanie tych danych.

12. Przepisy art. 13, art. 14, art. 23, art. 24 i art. 26-29 oraz przepisy wydane na

podstawie art. 30 stosuje sie do podmiotow, ktore przechowuja i udostepniaja



dokumentacje medyczng po zaprzestaniu wykonywania dziatalnosci lecznicze] przez
podmiot udzielajgcy swiadczen zdrowotnych.”;
10) po art. 30a w rozdziale 7 dodaje si¢ art. 30b w brzmieniu:

LArt. 30b. 1. W przypadku niedopelnienia obowigzkéw dotyczacych postepowania
z dokumentacja medyczng po zaprzestaniu wykonywania dziatalnosci leczniczej,
o ktérych mowa w art. 30a, organ prowadzacy rejestr podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ leczniczg naklada, w drodze decyzji administracyjnej, na ostatniego
kierownika podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych, likwidatora albo syndyka,
kare pieniezng w wysokosci do trzykrotnego miesiecznego wynagrodzenia tej osoby,
wyliczonego na podstawie wynagrodzenia za ostatnie 3 miesiace poprzedzajace miesiac,
w ktorym natozono kare. Decyzji tej nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

2. Kare pieniezna, o ktorej mowa w ust. 1, uiszcza si¢ w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji administracyjne;j.

3. Przy ustalaniu wysokosci kary pienieznej organ prowadzacy rejestr podmiotow
wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza uwzglednia rodzaj i wage stwierdzonych naruszen.

4. Srodki finansowe pochodzace z kary pienieznej, o ktorej mowa w ust. 1,
stanowig dochdd budzetu panstwa.

5. Kara pienigzna podlega egzekucji w trybie przepisOow o postgpowaniu
egzekucyjnym w administracji.

6. Do kary pienig¢znej stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2015 r. poz. 613, z poézn. zm.”) dotyczace
terminu przedawnienia zobowigzan podatkowych oraz odsetek od tych zobowigzan.”;

11) w art. 31:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:
..1a. Pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy moga wnie$¢ sprzeciw rowniez

w przypadku odmowy wydania opinii albo orzeczenia, o ktérych mowa w ust. 1,

albo odmowy wydania skierowania na badanie diagnostyczne, jezeli wynik badania

jest niezbedny do wydania opinii albo orzeczenia, majacych wpltyw na prawa lub
obowiazki pacjenta wynikajace z przepisow prawa.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

3 Zmiany tekstu jednolitego wymieniowej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699, 978, 1197,
1269, 1311, 1649, 1923 1 1932, oraz z 2016 r. poz. 195,615 i 846.



2. Sprzeciw wraz z uzasadnieniem wnosi sie do Komisji Lekarskiej
dzialajacej przy Rzeczniku Praw Pacjenta, za posrednictwem Rzecznika Praw
Pacjenta, w terminie 30 dni od dnia wydania opinii albo orzeczenia, o ktorych
mowa w ust. 1, albo odmowy wydania opinii, orzeczenia albo skierowania na
badania diagnostyczne, o ktérych mowa w ust. la, przez lekarza orzekajacego
o stanie zdrowia pacjenta.”,

¢) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

..2a. Sprzeciw, o ktérym mowa w ust. 2, wnosi si¢ pisemnie, ustnie do
protokolu w obecnosci pracownika Biura Rzecznika Praw Pacjenta lub na
clektroniczng skrzynke podawcza Rzecznika Praw Pacjenta, utworzong na
podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2014 r. poz. 1114 oraz z 2016 . poz.
352).%,

d) uchyla sie ust. 3,
e) ust. 4 1 5 otrzymuja brzmienie:

4. W przypadku niespelnienia wymagan, o ktérych mowa w ust. 2, sprzeciw
jest zwracany osobie, ktora go wniosta.

5. Komisja Lekarska, na podstawie dokumentacji medycznej oraz, w miarg
potrzeby, po przeprowadzeniu badania pacjenta, wydaje orzeczenie niezwlocznie,
nie poézniej niz w terminie 21 dni od dnia wniesienia sprzeciwu.
W przypadku gdy wydanie orzeczenia w terminie nie jest mozliwe z powodu
koniecznosci przeprowadzenia badania pacjenta, termin wydania orzeczenia
przediuza si¢ o czas niezbedny do jego przeprowadzenia.”,

f) po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5ai 5b w brzmieniu:

»Ja. Pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy moga uczestniczy¢
w posiedzeniu Komisji Lekarskiej. z wyjatkiem czesci posiedzenia, w trakcie ktorej
odbywa si¢ narada i glosowanie nad orzeczeniem, oraz udziela¢ informacji
1 wyjasnien w sprawie.

5b. Pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy moga ustanowié¢ pelnomocnika
W postepowaniu przed Komisja Lekarskg. Pelnomocnikiem moze by¢ osoba
fizyezna posiadajgca zdolno$¢ do czynnosci prawnych.”,

g) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:



.7a. Orzeczenie Komisji Lekarskiej stanowi podstawg realizacji praw lub
obowigzkéw pacjenta, o ktorych mowa w ust. 1.7;
12) w art. 32:
a) w ust. 2 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:
,Lista zawiera imiona i nazwiska lekarzy,ich numery telefonéw 1 adresy
korespondencyjne oraz adresy poczty elektronicznej, jezeli je posiadaja.”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

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

2b. Lekarz moze odmowié¢ udzialu w Komisji Lekarskiej z waznych
powoddw. Uporczywe uchylanie si¢ od udziatu w Komisji Lekarskiej albo od
wydania opinii, o ktorej mowa w art. 67i ust. 7, powoduje skreslenie z listy,
o ktorej mowa w ust. 2.7,

¢) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

.,3a. Czlonkom Komisji Lekarskiej przystuguje zwolnienie od pracy w dniu

jej posiedzenia, bez zachowania prawa do wynagrodzenia.”;
13) w art. 46 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Jeden z zastepcOw Rzecznika jest obowigzany posiada¢ co najmniej
wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych lub prawnych i tytul zawodowy
magistra lub réwnorzedny.”;

14) w art. 53:
a) w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

..2) skierowa¢ wystapienie do podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych,
organu, organizacji lub instytucji, w ktorych dzialalnosci stwierdzit
naruszenie praw pacjenta; wystgpienie takie nie moze narusza¢ niezawistosci
sedziowskiej;”,

b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. W przypadku utrzymania w mocy rozstrzygnigcia Rzecznika wydanego
po rozpatrzeniu wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, wnioskodawcy przystuguje
skarga do sadu administracyjnego.”,

¢) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
.5. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych, organ, organizacja lub

instytucja. do ktorych zostato skierowane wystgpienie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt
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2, sg obowigzane niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 30 dni,

poinformowa¢ Rzecznika o podjetych dzialaniach lub zajetym stanowisku.

W przypadku gdy Rzecznik nie podziela tego stanowiska, moze zwrécié si¢ do

wlasciwego organu nadrzednego z wnioskiem o zastosowanie srodkow

przewidzianych w przepisach prawa.”;
15) art. 67n otrzymuje brzmienie:

LJArt. 67n. 1. Oswiadczenia o braku konfliktu intereséw, protokoly oraz
orzeczenia wraz z uzasadnieniem sa przechowywane przez wlasciwego wojewode przez
okres 10 lat, z wylaczeniem dokumentacji medycznej  zgromadzonej
W postgpowaniu, kiéra po zakoniczeniu postepowania jest zwracana na zadanie podmiotu
sktadajgcego wniosek albo niszczona w sposéb uniemozliwiajacy identyfikacje pacjenta,
ktorego dotyczyla.

2. Po zakoriczeniu postgpowania wojewodzka komisja informuje podmiot
sktadajacy wniosek o prawie wystapienia, w terminie 14 dni od dnia otrzymania
informacji, z zagdaniem zwrotu dokumentacji medycznej, o ktérej mowa w ust. 1.

3. Wojewoda ma prawo przetwarzania dokumentacji, o ktoére] mowa w ust. 1, w
zakresie koniecznym do realizacji zadania okreslonego w ust. 1 oraz w art. 67h ust. 3%

16) w rozdziale 13a po art. 670 dodaje sie art. 67p w brzmieniu:

~Art. 67p. Wojewoda przekazuje ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia oraz
Rzecznikowi Praw Pacjenta, na koniec kazdego kwartatu oraz na kazde zadanie tych
organow, informacje dotyczace liczby:

1) wnioskow, ktore wplynely do wojewddzkiej komisji, w tym wnioskow
O ponowne rozpatrzenie sprawy oraz skarg o stwierdzenie niezgodnosci z prawem
orzeczenia wojewddzkiej komisji;

2) wnioskow, ktore zostaly pozostawione bez rozpoznania z powodu brakow
formalnych, o ktérych mowa w art. 67d ust. 5;

3) wnioskéw, ktére stanowia lub beda stanowily przedmiot prac wojewodzkiej
komisji, ze wskazaniem przedmiotu wniosku, wnioskowanej kwoty odszkodowania lub
zados$éuczynienia;

4) zakonczonych postepowan ze wskazaniem rodzaju wydanego orzeczenia;

5) postanowien o zasiegnieciu opinii, o ktérej mowa w art. 67i ust. 7 wraz

z podaniem specjalizacji lekarza wydajacego opinie;
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6) posiedzen komisji ze wskazaniem liczby tych, ktére mialy charakter
organizacyjny.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. z 2016 r. poz.
522) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w art. 5 po pkt 11 dodaje si¢ pkt 11a w brzmieniu:
»11a) przechowywanie i udostepnianie dokumentacji medycznej w przypadku, o ktorym
mowa w art. 30a ust. 3 pkt 3 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i

Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2016 r. poz. 186 1 960);”;

2) w art. 115 ust. | otrzymuje brzmienie:

»1. Izby lekarskie otrzymuja z budzetu panstwa, z czesci, ktorej dysponentem jest
minister wlasciwy do spraw zdrowia, srodki finansowe, na pokrycie kosztéw czynnosci
administracyjnych zwigzanych z realizacja zadan, o ktérych mowa w art. 5 pkt 3-6, 11
i 11a, oraz czynnosci, ktorych wykonywanie na podstawie odrebnych przepisow zostato

przekazane izbom lekarskim.”,

Art. 3. W ustawie z dnia 1 lipca 2011 r. o samorzadzie pielegniarek i poloznych (Dz. U.

poz. 1038, z p6zn. zm.*) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 4 w ust. 2 po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
..2a) przechowywanie 1 udostepnianie dokumentacji medycznej w przypadku, o ktérym
mowa w art. 30a ust. 3 pkt 3 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2016 r. poz. 186 i 960);”;

2) wart. 91 w ust. 1 dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:
,.9) dziatania, o ktorych mowa w art. 4 ust. 2 pkt 2a.”.

Art. 4. Podmioty, ktore przed dniem wejscia w zycie ustawy przechowywaty
dokumentacj¢ medyczng po zaprzestaniu wykonywania dzialalnosci leczniczej przez

podmioty udzielajgce Swiadczen zdrowotnych, przechowujg jg na dotychczasowych zasadach.

Art. 5. Do oryginaléw dokumentacji medycznej udostgpnionych przed dniem wejscia

W zycie ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

% Zmiany wymieniowej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 779, 1247 i 1650, z 2014 r. poz. 1004
oraz z 2015 r. poz. 1640.
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Art. 6. 1. Do rozpoczgtych i niezakoniczonych, przed dniem wejscia w zycie ustawy,
postgpowan wyjasniajacych prowadzonych przez Rzecznika Praw Pacjenta, stosuje sie
przepisy ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym ustawa.

2. Do rozpoczgtych i niezakoficzonych, przed dniem wejscia w zycie ustawy,
postepowan przed Komisja Lekarska w sprawie sprzeciwu wobec opinii albo orzeczenia,

0 ktérych mowa w art. 31 ustawy zmienianej w art. 1, stosuje sie przepisy dotychczasowe.

Art. 7. 1. W latach 2017-2026 maksymalny limit wydatkéw z budzetu panstwa,
bedacych konsekwencjg wejscia ustawy w zycie wyniesie:
1) w czegsci pozostajacej w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia:

a) w2017r.—0,069 mln zi,

b) w2018r.—0,138 mln z,

¢c) w2019r.—-0,207 mln zi,

d) w2020r.-0,276 mln zi,

e) w2021r.—0,345 min 21,

) w2022r.-0,414 min zl,

g) w2023 r. —0,483 min z,

h) w2024 r.—0,552 miln zl,

i) w2025r.-0,621 min z,

J) w2026r.— 0,690 mln z;
2) w czesci pozostajacej w dyspozycji wojewodow:

a) w2017r.-0,027 min z,

b) w2018r. - 0,054 mln zt,

¢) w2019r.-0,081 mln zl,

d) w2020r.-0,108 mln zi,

e) w2021r.-0,135miln zi,

f) w2022r.-0,162 min zt,

g) w2023r.-0,189 min zi,

h) w2024r.-0,216 mln z,

1)  w2025r.-0,243 min z1,

j)  w2026r.-0,270 min zt.

2. Organami wlasciwymi do monitorowania wykorzystania limitow wydatkéw,
o ktorych mowa w ust. 1, oraz zastosowania mechanizmu korygujacego, o ktérym mowa

w ust. 3, sa odpowiednio:
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1) minister whasciwy do spraw zdrowia w zakresie ust. 1 pkt 1;

2) wojewodowie w zakresie ust. 1 pkt 2.

3. W przypadku zagrozenia przekroczenia przyjgtego na dany rok budzetowy

maksymalnego limitu wydatkéw, o ktorym mowa w ust. 1, zostanie zastosowany mechanizm

korygujacy polegajacy na obnizeniu kosztoéw przechowywania dokumentacji medycznej przy

Jednoczesnym zachowaniu jej przechowywania i udostepniania, w sposob zapewniajgcy

ochrong danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej oraz dostep do niej

uprawnionym podmiotom.

Art. 8. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 115 ust. 3

ustawy zmienianej w art. 2, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow

wykonawczych wydanych na podstawie art. 115 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 2, nie dtuzej

niz przez okres 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 9. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Uzasadnienie

Projektowana zmiana ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2016 r. poz. 186, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,.ustawg”, ma na celu

uregulowanie zagadnien dotyczacych przede wszystkim:

1) praw pacjenta w zakresie dostgpu do dokumentacji medycznej oraz ochrony
zawartych w niej danych osobowych i informacji o stanie zdrowia;

2) mozliwosci wniesienia sprzeciwu wobec opinii albo orzeczenia lekarskiego.

W odniesieniu do kwestii dokumentacji medycznej istota projektu jest stworzenie regulacji
prawnych zapewniajacych nalezyta ochrong zawartych w niej danych osobowych i informacji
o stanie zdrowia pacjenta, zarbwno w trakcie funkcjonowania podmiotu leczniczego, jak i po
zakonczeniu wykonywania dziatalnosci leczniczej, jednoznaczne okreslenie sposoboéw oraz
kosztow udostepniania dokumentacji medycznej, a takze wskazanie 0os6b uprawnionych do jej
uzyskania. Zapewnienie bezpieczenstwa danych zawartych w dokumentacji medycznej wiaze
si¢ bezposrednio z okresleniem o0s6b uprawnionych do ich przetwarzania w ramach

dzialalnosci leczniczej. Dlatego tez proponuje sie doprecyzowanie przepiséw w tym zakresie.

Zwigkszeniu skutecznosci realizacji praw pacjenta stuzy¢ ma réwniez proponowane
w projekcie uproszczenie procedury skladania przez pacjenta sprzeciwu wobec opinii albo
orzeczenia lekarskiego oraz przyspieszenie trybu jego rozpatrywania przez Komisje Lekarska

dzialajgca przy Rzeczniku Praw Pacjenta.
Szczegdlowe omdwienie zmian proponowanych w projekcie ustawy.

1) W art. 3 ustawy proponuje si¢ zdefiniowanie pojec ..kopia”, ,,odpis” oraz ,,wyciag”

z dokumentacji medyczne;.

Ustawa w obowigzujagcym brzmieniu nie definiuje tych pojeé, a najnowsze stowniki jezyka
polskiego podajg zblizone znaczenia wyrazow ,kopia™ i ,,odpis”. W zwigzku z powyzszym
proponuje si¢ zdefiniowanie tych poje¢ w ustawie, co pozwoli uniknaé watpliwosci
interpretacyjnych i ujednolici¢ sposob postgpowania podmiotéw udzielajacych $wiadczen
zdrowotnych. Jest to szczegdlnie istotne gdyz ma wplyw na sposéb realizacji prawa pacjenta

do dokumentacji medyczne;j.
2) W art. 9 ust. 2 rozszerzono zakres przepisu w taki sposob, aby przyznaé pacjentowi
prawo do uzyskania informacji o jego stanie zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych

oraz mozliwych metodach diagnostycznych i leczniczych, dajgcych sie przewidzieé



nastgpstwach ich zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu,
nie tylko od lekarza, ale takze od innych oséb wykonujacych zawod medyczny,
stosownie do zakresu udzielanych przez te osoby swiadczen zdrowotnych.
Rozszerzenie przepisu pozwoli na jego zastosowanie miedzy innymi do zespolow
ratownictwa medycznego, w ktorych nie zawsze jest lekarz. Uzyskanie takiej
informacji jest warunkiem skutecznego wyrazenia sprzeciwu wobec udzielenia
swiadczenia zdrowotnego (w tym przypadku wykonania medycznych czynnosci

ratunkowych).

3) W art. 24 doprecyzowano kwestie dotyczace osob uprawnionych do przetwarzania
danych zawartych w dokumentacji medyczne;j

Dotychczasowe brzmienie przepisu wymaga doprecyzowania w celu Jjednoznacznego
wskazania, ze osoby wykonujagce zawdéd medyczny przetwarzaja dane zawarte
w dokumentacji medycznej z mocy ustawy, natomiast pozostale osoby na podstawie
1 w granicach upowaznienia udzielonego przez administratora tych danych. Zaréwno osoby
wykonujgce zawod medyczny (art. 14), jak i osoby upowaznione przez administratora danych
(art. 24 ust. 3), sa zobowigzane do zachowania w tajemnicy informacji dotyczacych pacjenta

uzyskanych w zwigzku z wykonywaniem zadan, takze po $mierci pacjenta.

4) W art. 25

- doprecyzowuje si¢ zakres dokumentacji medycznej wskazujac, ze zawiera ona takze
informacj¢ o wydaniu opinii lub orzeczenia lekarskiego albo informacje o odmowie ich
wydania oraz odmowie wydania skierowania na badania diagnostyczne, ktére sa niezbedne do

wydania opinii lub orzeczenia lekarskiego (ust. 2).

Regulacja ta jest konieczna dla zapewnienia skutecznej realizacji prawa pacjenta do
sprzeciwu wobec opinii lub orzeczenia lekarskiego, o ktérym mowa w art. 31 ustawy.
W wielu przypadkach bowiem odmowa wydania orzeczenia lub opinii uniemozliwia
pacjentowi skorzystanie z prawa wynikajacego z przepiséw, a z powodu braku jej

udokumentowania nie moze by¢ przedmiotem sprzeciwu.

- dodaje si¢ ust. 3 rozstrzygajacy jednoznacznie, ze przepiséw ustawy nie stosuje sie do
danych zawartych w tresci zgloszen alarmowych, w tym nagran rozméw telefonicznych,
0 ktorych mowa w art. 24b ust. 1 i 2 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym
Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 757, z pézn. zm.). Zakres tych danych,

okres ich przechowywania oraz zasady udostepniania okresla ustawa z dnia 22 listopada



2013 r. o systemie powiadamiania ratunkowego (Dz. U. poz. 1635, z p6zi. zm.) oraz ustawa

z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym.
5) W art. 26:

- doprecyzowuje si¢ przepis okreslajacy udostgpnianie dokumentacji medycznej po $mierci

pacjenta (ust. 2).

Zmiana polega na jednoznacznym wskazaniu, ze w razie $mierci pacjenta dokumentacja
medyczna jest udostepniana osobie upowaznionej przez pacjenta za zycia oraz osobie, ktora w
chwili $mierci pacjenta byla jego przedstawicielem ustawowym, we wszystkich
przewidzianych w ustawie formach. Obecne brzmienie przepisu jest czesto odczytywane jako
prawo wylacznie do wgladu, bez mozliwosci sporzadzenia kopii dokumentacji medycznej, co

nie jest zgodne z intencjg ustawodawcy w tym zakresie.

- rozszerza si¢ katalog osob, ktérym podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych udostepnia

dokumentacj¢ medyczng (ust. 3) o:

e podmioty tworzace w rozumieniu ustawy o dzialalnosci leczniczej w zakresie
niezbednym do sprawowania nadzoru nad podmiotem leczniczym niebedacym
przedsig¢biorca,

o czlonkow zespoléw kontroli zakazen szpitalnych, dzialajacych na podstawie
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z pozn. zm.), w zakresie
niezbednym do wykonywania ich zadan,

e inne niz lekarze, pielegniarki, polozne, osoby posiadajgce wyzsze
wyksztatcenie 1 wykonujace zawdd medyczny, w zwigzku z prowadzeniem
procedury oceniajacej na podstawie przepisow o akredytacji w ochronie

zdrowia, w zakresie niezbednym do jej przeprowadzenia.

- reguluje si¢ dostgp do dokumentacji medycznej prowadzonej w podmiotach leczniczych, o
ktorych mowa w art. 89 ust. 1 i 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej
(Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z pdzn. zm.), instytutach badawczych i innych podmiotach
udzielajagcych swiadczen zdrowotnych uczestniczacych w przygotowaniu osob do
wykonywania zawodu medycznego i ksztalceniu 0sob wykonujgcych zawod medyczny - dla
celow dydaktycznych oraz wprowadza si¢ obowiazek zachowania przez te osoby tajemnicy

co do informacji uzyskanych z dokumentacji medyczne;.



6) W art. 27 wprowadza si¢ kompleksowa regulacje dotyczaca sposobow udostgpniania
dokumentacji medycznej, zarébwno prowadzonej w postaci papierowej, jak

1 elektroniczne;j.

Proponuje si¢ uporzadkowanie przepisow dotyczacych udostepniania dokumentacji
medycznej. Dokumentacja medyczna prowadzona w postaci elektronicznej bedzie
udostgpniana za posrednictwem srodkow komunikacji elektronicznej lub na informatycznym
nosniku danych. Dodatkowo na zadanie pacjenta oraz innych uprawnionych organdow lub
podmiotow, podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych wykonywatby papierowe wydruki.
Pacjent mogiby rowniez uzyska¢ wglad do swojej dokumentacii medycznej w miejscu

udzielania swiadczen zdrowotnych.

Dokumentacja papierowa bylaby udostgpniana do wgladu (z mozliwoscia sporzadzenia
fotokopii) lub przez sporzadzenie kopii, odpisow albo wyciggéw, a w okreslonych
przypadkach takze przez wypozyczenie oryginatu. Projekt zaklada istotna zmiang w zakresie
udostgpniania oryginatu dokumentacji medycznej, ktérej celem jest zapewnienie podmiotom
udzielajgcym  $wiadczen  zdrowotnych  mechanizmow umozliwiajacych realizacje
obowiazkéw w zakresie zapewnienia pacjentom prawa do dokumentacji medycznej, przez
caly okres jej przechowywania. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych ma bowiem
ograniczone mozliwosci skutecznego wyegzekwowania zwrotu ., WYpozZyczonego™ oryginatu
dokumentacji medycznej. W interesie pacjenta dokumentacja z przebiegu jego leczenia
powinna by¢ gromadzona i przechowywana przez podmiot, ktéry udzielal $wiadczen
zdrowotnych. Podmiot taki jest wowczas odpowiedzialny za nalezyte zabezpieczenie, a takze
za wiarygodnos¢ i kompletnos¢ danych zawartych w dokumentacji. Nie mozna bowiem
wykluczy¢ przypadkéw, ze udostepniony oryginal zostanie przez pacjenta przypadkowo
zniszczony lub zagubiony. Proponuje si¢ zatem, aby oryginal dokumentacji medycznej byt
wydawany tylko na zadanie organéw wiladzy publicznej i sadéw oraz w przypadku, gdy
sporzadzenie kopii mogloby spowodowaé zwloke w udzieleniu $wiadczenia zdrowotnego,
zagrazajgcg zyciu lub zdrowiu pacjenta. Wypozyczajacy oryginat potwierdzatby jego odbior i
zobowigzywalby si¢ do zwrotu niezwlocznie po wykorzystaniu. W oryginale bylyby rowniez
wypozyczane, za potwierdzeniem odbioru i z zastrzezeniem zwrotu, zdjecia rentgenowskie
wykonane na kliszy.

Jako dodatkowy sposob udostepniania dokumentacji medycznej prowadzonej w postaci
papierowej proponuje si¢ wykonywanie na wniosek pacjenta lub innego uprawnionego

podmiotu lub organu, cyfrowego odwzorowania (skanu) i przekazywanie nast¢pnie przez



elektroniczng transmisj¢ danych albo na informatycznym nosniku. Bylby to fakultatywny
sposob udostepniania dokumentacji medycznej, ktory podmiot udzielajacy $wiadczen
zdrowotnych moéglby wprowadzi¢ w swoim regulaminie organizacyjnym, jesli pozwalalyby

na to warunki organizacyjne i techniczne, jakimi dysponuje.

7) W art. 28 okresla si¢ nizsza wysokos¢ maksymalnej oplaty za udost¢pnienie kopii

dokumentacji medycznej.

Obecnie maksymalna wysokos¢ takiej optaty wynosi ok. 75 gr za jedna strone. Proponuje sie
zatem ustali¢ maksymalng oplate za sporzgdzenie jednej strony kopii dokumentacji
medycznej na 30 gr. Dzigki temu rozwigzaniu pacjenci poniosa mniejsze koszty
udostgpnienia kopii dokumentacji medycznej. Taka sama oplate proponuje si¢ za wykonanie
jednej strony skanu dokumentacji medycznej prowadzonej w postaci papierowej oraz jednej
strony wydruku z dokumentacji prowadzonej w postaci elektronicznej. Oplate za wydanie
dokumentacji medycznej na informatycznym no$niku danych, z uwagi na ich powszechna
dostgpnos¢ 1 niska ceng (w szczegodlnosci ptyt CD i DVD), proponuje sie w wysokosci
maksymalnie 1,5 zt, przy czym w przypadku gdy udostgpnienie wymagaloby uprzedniego

wykonania skanu, nalezatoby doliczy¢ koszt skanowania.

8) W art. 29 wprowadza si¢ mozliwos¢ wydania pacjentowi oryginalu dokumentacji

medycznej, po uptywie okresow jej przechowywania.

W obecnym stanie prawnym mozliwo$¢ wydania pacjentowi dokumentacji medycznej
przewidzianej do zniszczenia wynika z § 75 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz
sposobow jej przetwarzania (Dz. U. poz. 2069). Regulacja ta pozostaje jednak
w sprzecznosci z art. 29 ust. 2 ustawy, zgodnie z ktéorym podmiot udzielajgcy $wiadczen
zdrowotnych jest zobowigzany po uptywie okresu przechowywania zniszczy¢é dokumentacje
medyczng w sposob uniemozliwiajgcy identyfikacje pacjenta, ktorego dotyczyta. Wyjatek
dotyczy dokumentacji medycznej bedacej materialem archiwalnym w rozumieniu przepiséw
ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U.

z 2015 r. poz. 1446, z p6ézn. zm.), ktora jest przekazywana do archiwum panstwowego.

9) W art. 30a okresla si¢ sposob postgpowania z dokumentacjg medyczna w przypadku

zaprzestania wykonywania dzialalnosci lecznicze;.



W obecnym porzadku prawnym brakuje spéjnych i kompleksowych regulacji prawnych
dotyczacych obowigzkéw w  zakresie przechowywania dokumentacji medycznej po
zakonczeniu dziatalnosci leczniczej. W rezultacie, z powodu pozostawiania dokumentacji
medycznej w  przypadkowym miejscu albo przechowywania jej  w  warunkach
niezapewniajacych nalezytego zabezpieczenia, prawo pacjenta do jego dokumentacji
medycznej, a takze ochrony zawartych w niej danych i informacji, nie moze by¢ w nalezyty
sposob realizowane. W zwiazku z powyzszym, proponuje si¢ okreslenie w ustawie zasad
postepowania z dokumentacjg medyczna w razie zakonczenia dziatalnosci leczniczej.

Ze wzgledu na szczegélny charakter danych oraz informacji zawartych w dokumentacji
medycznej, jej przechowywanie po zakonczeniu dziatalnosci leczniczej powinno by¢ poddane
specjalnym rygorom, w celu zapewnienia poufnosci, kompletnosci i wiarygodnosci tych
danych, w tym zabezpieczenia przed nielegalnym obrotem. Proponuje si¢ zatem, aby podmiot
przechowujacy dokumentacje medyczna byt zobowiazany do zapewnienia warunkow
zabezpieczajgcych przed jej utrata, zniszczeniem, dostepem o0s6b nieuprawnionych,
a jednoczesnie umozliwiajacych podmiotom uprawnionym dostep do niej bez zbednej zwloki.
Jednym z istotnych elementéw dzialalnosci takiego podmiotu byloby udostepnianie
dokumentacji medycznej, na takich samych zasadach, jak podmiot udzielajacy $wiadczen
zdrowotnych przed zakonczeniem dziatalnosci. Wiaze sie to mi¢dzy innymi ze sporzgdzaniem
kopii lub odpiséw, a takze wyciagéw z dokumentacji, co wymaga wiedzy medycznej ze
wzgledu na koniecznos¢ odczytania specjalistycznych tresci i dokonania z nich WYpisOw.
Proponuje si¢ wprowadzenie jako zasady, iz w przypadku zakonczenia dzialalnosci
leczniczej, dokumentacja medyczna bylaby przejmowana przez podmiot, ktory przejmuje
zadania zlikwidowanego podmiotu leczniczego. W przypadku braku takiego podmiotu
miejsce przechowywania okreslalaby ustawa. I tak:

1. Dokumentacja medyczna podmiotow leczniczych niebedacych przedsiebiorcami
(samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotnej i jednostki budzetowe) oraz instytutéw
badawczych bytaby przechowywana w miejscu wskazanym przez podmiot tworzacy albo
podmiot sprawujacy nadzér nad podmiotem leczniczym. Moglby on przechowywacé
dokumentacj¢ we wlasnym archiwum zakladowym albo przekazaé ja do przechowywania
uprawnionemu podmiotowi, na podstawie umowy. Po uplywie okresu przechowywania
dokumentacji medycznej (co do zasady 20 lat), dokumentacja stanowigca material
archiwalny, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie

archiwalnym i archiwach, bylaby przekazywana do wihasciwego archiwum panstwowego,



natomiast dokumentacja nicarchiwalna bylaby niszczona, z uwzglednieniem przepiséw
0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach, albo wydawana pacjentom.

2. Pozostale podmioty lecznicze (np. przedsigbiorcy, fundacje, stowarzyszenia, itp.) oraz
osoby wykonujgce zawdd w ramach praktyki zawodowej bylyby zobowigzane przekaza¢
dokumentacj¢ do przechowywania uprawnionemu podmiotowi i ponosié koszty
przechowywania przez okres okreslony w ustawie. Po uplywie tego okresu, dokumentacja
medyczna bylaby niszczona, z uwzglednieniem przepiséow o narodowym zasobie
archiwalnym i archiwach, albo wydawana pacjentom.

3. W przypadku s$mierci osoby wykonujacej praktyke zawodowa, obowiazanym do
zabezpieczenia dokumentacji medycznej bylby wlasciwy samorzad zawodowy, tj. okregowa
izba lekarska albo okregowa izba pielegniarek i poloznych, w ramach sprawowania pieczy
nad wykonywaniem zawodu lekarza, pielggniarki, poloznej w granicach interesu publicznego
i dla jego ochrony. Samorzad zawodowy mogtby przechowywaé dokumentacje medyczna we
wlasnym archiwum albo przekaza¢ uprawnionemu podmiotowi, na podstawie umowy.

W celu zapewnienia nalezytych warunkéw przechowywania dokumentacji medycznej,
w sytuacji gdy podmiot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych konczy dziatalnosé lecznicza,
proponuje si¢, aby uprawnionymi do przechowywania dokumentacji medycznej, obok
organow wladzy publicznej (dla podmiotow niebgdacych przedsigbiorcami) i samorzadu
zawodowego (dla praktyk zawodowych w przypadku $mierci osoby wykonujacej praktyke
zawodowg), byly podmioty lecznicze w ramach przewidzianej w ich statutach dodatkowej
dzialalnosci  gospodarczej. Podmioty lecznicze przechowuja i udostgpniaja wlasna
dokumentacj¢ medyczng, sa zatem przygotowane merytorycznie do realizacji zadan w tym
zakresie — dysponujg odpowiednimi pomieszczeniami, pracownikami oraz posiadaja
wypracowane procedury postepowania.

W przypadku, gdy wykreslenie podmiotu wykonujacego dzialalnos$é lecznicza z rejestru
podmiotéw wykonujgeych dziatalnos¢ lecznicza nastepowaloby z urzedu, organ prowadzacy
rejestr wzywalby ten podmiot do wskazania podmiotu, z ktérym zawarl umowe
0o przechowywanie dokumentacji medycznej, w wyznaczonym terminie. W razie
bezskutecznego uptywu tego terminu, organ prowadzacy rejestr wskazywatby to miejsce (po
uzyskaniu zgody przyszlego ..przechowawcy™) i zobowigzywal likwidowany podmiot do
przekazania dokumentacji medyczne;.

W przypadku gdy ustalenie podmiotu leczniczego odpowiedzialnego za dokumentacje
medyczng w zwigzku z zakoficzeniem dziatalnosci i wyegzekwowanie oplaty z tego tytutu nie

byloby mozliwe, obowigzek ten wykonywalby wojewoda. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze



w  praktyce tego rodzaju przypadki wystepujg sporadycznie. Wojewoda moglby
przechowywa¢ dokumentacje medyczng we wlasnym archiwum albo przekazad
uprawnionemu podmiotowi, na podstawie umowy. Podobnie jak inne podmioty przejmujace
dokumentacj¢ medyczng po zakonczeniu dzialalno$ci leczniczej, miatby prawo pobierania
oplat za jej udostepnienie.

Powyzsze regulacje nie dotyczylyby elektronicznej dokumentacji medycznej zarejestrowanej
w indeksie dokumentacji medycznej prowadzonym w Projekcie P1 ,.Elektroniczna Platforma
Gromadzenia, Analizy i Udostepniania Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych”.
Dokumentacja ta, po zakoriczeniu dziatalnosci leczniczej, bytaby przechowywana w Systemie
Informacji Medycznej (SIM).

Zgodnie z ustawg z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej, informacja o miejscu
przechowywania dokumentacji medycznej po zakonczeniu dziatalnosci leczniczej jest
ujawniana w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalnosé lecznicza, prowadzonym
odpowiednio przez wojewodow oraz okregowe rady lekarskie lub okregowe rady pielegniarek

1 potoznych.

Koszty przechowywania dokumentacji medycznej po zakonczeniu dziatalnosci leczniczej
bedzie ponosit podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, zaréwno podmiot leczniczy
(przedsigbiorca, fundacja, stowarzyszenie), jak i lekarz, pielegniarka lub potozna prowadzacy
praktyke zawodowa. Podobne rozwigzania przyjete sa w odniesieniu do przechowywania
dokumentacji osobowej i placowej pracownikéw w razie likwidacji pracodawcy (ustawa
z dnia 14 lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach). Wyjatek dotyczylby
sytuacji, gdy zakonczenie dzialalnosci praktyki zawodowej zostalo spowodowane Smiercig
lekarza, pielegniarki, potoznej, gdyz w tym przypadku nie ma mozliwosci dopeienia tego
obowigzku przez podmiot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych. Zobowiazanym do
zabezpieczenia dokumentacji medycznej bylby wowczas wlasciwy samorzad zawodowy.
Obowiazek ten stanowitby element sprawowania pieczy nad wykonywaniem zawodu lekarza,
pielegniarki, poloznej w granicach interesu publicznego i dla jego ochrony. Podobnie orzekt
W odniesieniu do komornikéw sadowych Trybunat Konstytucyjny w wyroku z dnia 14
grudnia 2010 r., sygn. akt K 20/08, w ktorym orzekl o zgodnosci z Konstytucja
Rzeczypospolitej  Polskiej nalozenia na Krajowa Rade Komornicza obowigzku
przechowywania akt spraw, w ktérych postgpowanie zostato zakonczone. Trybunal uznal, ze
~wejcie w zycie regulacji, dotyczacej postepowania z aktami spraw, ktére zostaly

zakonczone ze wzgledu na ich status, warto$¢ prawng oraz informacyjna, nalezy uznaé za



niezbedne dla ochrony porzadku publicznego i stuzace sprawowaniu pieczy nad nalezytym

wykonywaniem zawodu komornika w granicach interesu publicznego i dla jego ochrony.”.

10) W dodanym art. 30b okresla si¢ sposob postepowania w przypadku gdy zobowigzane
do tego podmioty nie wywiazuja si¢ z obowigzkow dotyczacych zabezpieczenia

dokumentacji medyczne;j.

Proponuje si¢ wprowadzenie sankcji w postaci kary finansowej wymierzanej przez organ
prowadzacy rejestr wobec podmiotéw udzielajacych $wiadczen zdrowotnych, ktére nie
dopelniaja obowiazkoéw w zakresie zabezpieczenia dokumentacji medycznej po zakonczeniu
dzialalnosci leczniczej. Regulacja taka wzmocni skutecznos$¢ ochrony przyznanej
dokumentacji medycznej, ze wzgledu na szczegolny charakter zawartych w niej danych. Kara
finansowa bylaby nakladana na ostatniego kierownika podmiotu leczniczego (odpowiednio
likwidatora, syndyka), ktoérego obowiazkiem jest dopelnienie formalnosci zwiazanych
z zakonczeniem dzialalnosci leczniczej, w tym w zakresie nalezytego zabezpieczenia
dokumentacji medycznej i przekazania jej uprawnionemu podmiotowi na przechowanie.
Wysokos¢ kary finansowej bylaby ustalana przy uwzglednieniu rodzaju i wagi stwierdzonych
naruszen, a jej wartos¢ maksymalna proponuje sie okresli¢ w ustawie — trzykrotne
miesigczne wynagrodzenie tej osoby, wyliczone na podstawie wynagrodzenia za ostatnie trzy

miesigce (art. 30b).

11) W art. 31 dokonano zmian zmierzajacych do uproszczenie instytucji sprzeciwu wobec

opinii albo orzeczenia lekarza i przyspieszenia postepowania w tych sprawach.

Proponuje si¢ odstgpienie od wymogu wskazania w sprzeciwie przepisu prawa, z ktorego
wynikajag prawa lub obowiazki pacjenta, na ktore opinia albo orzeczenie ma wplyw.
Propozycja zmiany w tym zakresie uwzglednia postulaty Zespotu do spraw Europejskiego
Trybunalu Praw Czlowieka, wskazujacego, ze ustawodawca postawil przed osobami
zamierzajacymi skorzysta¢ z prawa sprzeciwu zbyt duze wymaganie, jakim jest wskazanie
przepisu prawa, z ktorego wynikaja okreslone prawa i obowiazki pacjenta, pod rygorem
zwrotu sprzeciwu bez rozpatrzenia. Nalezy zauwazy¢, ze wsrdd, okreslonych w kodeksie
postepowania cywilnego, wymogéw formalnych jakie powinien spelniaé pozew, nie
wymienia si¢ wymogu wskazania przez powoda podstawy prawnej jego twierdzen.
Dodatkowo, proponuje si¢ doprecyzowanie, ze sprzeciw przystuguje takze w przypadku
odmowy wydania opinii lub orzeczenia, a takze odmowy skierowania na badania

diagnostyczne, jesli sa one niezbedne do wydania takiej opinii lub orzeczenia. Dla

9



skutecznosci takiego sprzeciwu odmowa powinna by¢ odnotowana w dokumentacji
medycznej pacjenta, dlatego tez proponuje sie wprowadzenie ustawowego obowigzku
dokonywania stosownych adnotacji w tym zakresie. Zgodnie z obowigzujacymi przepisami
sprzeciw moze by¢ wniesiony w terminie 30 dni od dnia wydania opinii lub orzeczenia.
Ustawa nie okresla konsekwencji niedochowania tego terminu. W zwiazku z powyzszym,
proponuje si¢ doprecyzowanie, ze w takim przypadku sprzeciw jest zwracany osobie, ktéra
go wniosta. Proponuje si¢ réwniez skrécenie do 21 dni terminu wydania przez Komisje
Lekarska orzeczenia w wyniku zlozenia przez pacjenta kompletnego sprzeciwu wobec opinii
albo orzeczenia lekarza. W przypadku gdy wydanie orzeczenia w terminie nie jest mozliwe
z powodu konieczno$ci przeprowadzenia badania pacjenta, termin wydania orzeczenia
przedtuza si¢ o czas niezbedny do jego przeprowadzenia Wskazany w obecnie
obowigzujacych przepisach termin (30 dni) moze by¢ w niektérych przepadkach zbyt dhugi,
przez co pacjent jest de facto pozbawiony mozliwosci skutecznego skorzystania z instytucji
sprzeciwu. Proponuje si¢ rowniez przeniesienie do ustawy przepisu umozliwiajacego
pacjentowi lub jego przedstawicielowi ustawowemu uczestnictwo w posiedzeniu Komisji
Lekarskiej, z wyjatkiem czesci posiedzenia, w trakcie ktérej odbywa sie narada i glosowanie
nad orzeczeniem, oraz udzielanie informacji i wyjasnien w sprawie. Obecnie regulacja taka
wynika z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2010 r. w sprawie Komisji
Lekarskiej dzialajacej przy Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. poz. 244). Proponuje si¢
ponadto wprowadzenie przepisu zapewniajgcego pacjentowi mozliwo$é ustanowienia
petlnomocnika w postepowaniu przed Komisja Lekarska.

W celu uproszczenia procedury wnoszenia sprzeciwu i ulatwienia zainteresowanym
pacjentom Korzystania z tego prawa, proponuje sie wprowadzenie mozliwosci skladania
sprzeciwu na pismie, ustnie do protokotu albo w postaci elektronicznej przez Elektroniczng

Platforme¢ Ustug Administracji Publicznej (ePUAP).

Ponadto, proponuje si¢ jednoznaczne okresleniec w ustawie statusu orzeczenia wydanego
przez Komisj¢ Lekarskg. W celu zapewnienia skutecznosci instytucji sprzeciwu proponuje
si¢, aby orzeczenie wydane przez Komisje Lekarska zastepowato opini¢ lub orzeczenie

bedace przedmiotem sprzeciwu.

12) W art. 32 doprecyzowuje si¢ przepisy dotyczace listy lekarzy, sposréd ktorych jest

powotywana Komisja Lekarska.
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Komisja Lekarska rozpatruje sprzeciwy od opinii lub orzeczenia lekarskiego. Sposrdd lekarzy
z tej listy wybierani sa rowniez specjalisci powotywani do wydania opinii w postepowaniu
przed wojewodzkg komisjg do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych. Lekarz, ktéry
zostalby wpisany na liste (wyrazit na to zgode) tylko w wyjatkowych przypadkach mégliby
odmowi¢ udziatu w Komisji Lekarskiej, pod rygorem skreslenia z listy w przypadku
powtarzajgcych si¢ nieuzasadnionych odmoéw. Czlonkom Komisji Lekarskiej przystuguje
zwolnienie od pracy w dniu jej posiedzenia, bez zachowania prawa do wynagrodzenia.
Ponadto proponuje si¢ wskazanie, ze lista powinna zawiera¢ informacje umozliwiajace

kontakt ze wskazanym lekarzem.

13) W art. 46 odstepuje si¢ od wymogu posiadania przez co najmniej jednego z zastepcéw

Rzecznika Praw Pacjenta wyksztatcenia medycznego.

W obecnym brzmieniu przepisow Rzecznik Praw Pacjenta wykonuje swoje zadania przy
pomocy nie wigcej niz dwoch zastepcow, przy czym jeden z nich musi mie¢ wyksztalcenie
medyczne. Regulacja taka nie jest uzasadniona, dlatego dopuszcza sie alternatywnie

wyksztalcenie prawnicze.
14) W art. 53:

- doprecyzowuje si¢ przepisy dotyczace wystapienia Rzecznika Praw Pacjenta w przypadku

stwierdzenia naruszenia praw pacjenta (ust. 1 pkt 2 i ust. 5).

Obowiazujgce przepisy stanowig o skierowaniu przez Rzecznika Praw Pacjenta wystapienia
do organu, organizacji lub instytucji, w ktorych dzialalnosci stwierdzil naruszenie praw
pacjenta. Z uwagi na charakter tych praw ich naruszenie mozna stwierdzi¢ przede wszystkim
w dziatalnosci podmiotéw udzielajacych $wiadczen zdrowotnych, stad doprecyzowanie

w tym zakresie.

- dodaje si¢ przepis umozliwiajacy pacjentowi zlozenie skargi do sadu administracyjnego, na

rozstrzygniecia Rzecznika Praw Pacjenta w sprawach indywidulanych (ust. 3a).

Zgodnie z art. 3 § 2 pkt 4 ustawy z dnia 30 sierpnia 2001 r. — Prawo o postepowaniu przed
sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2016 r. poz. 718, z p6zn. zm.), sady administracyjne s3
wlasciwe takze w sprawach czynnosci z zakresu administracji publicznej dotyczacych
uprawnien lub obowiazkéw wynikajacych z przepisébw prawa. Tymczasem dotychczasowe

orzecznictwo sgdow administracyjnych nie jest w tym zakresie jednolite (np. postanowienie
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WSA, w sprawie o sygnaturze akt VII SA/Wa 13/12, postanowienie NSA w sprawie
o sygnaturze akt I OSK 111161/12, oraz postanowienie WSA, w sprawie o sygnaturze akt VII
SA/Wa 2487/13).

15) W art. 67n wprowadza si¢ prawo przetwarzania przez wojewode danych z postepowan
przed komisja (ust. 2), a takze okresla si¢ sposob postepowania z dokumentacja

medyczng zgromadzona w toku prac komisji (ust. 1).

Z uwagi na fakt, iz wojewoda zapewnia obstuge komisji, a dodatkowo w projekcie naklada
si¢ na niego obowiazki w zakresie przekazywania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
oraz Rzecznikowi Praw Pacjenta informacji o jej funkcjonowaniu, niezbedne jest przyznanie
mu prawa do przetwarzania danych zawartych w dokumentacji prowadzonych postgpowan
oraz o$wiadczen o braku konfliktu interesow, w zakresie niezbednym do realizacji ww. zadan.
Dokumentacja medyczna zgromadzona przez komisje bylaby po zakonczeniu postepowania

oddawana pacjentowi albo niszczona, jesli nie zostanie odebrana.

16) W art. 67p zobowigzuje si¢ wojewode do przekazywania informacji na temat prac

komisii.

Proponuje si¢. aby wojewoda przekazywal ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia oraz
Rzecznikowi Praw Pacjenta informacje dotyczace liczby: wnioskow, ktore wplynely do
komisji, wnioskéw, ktére nie spelnialy wymogéw formalnych i zostaly zwrdcone
wnioskodawcy wraz ze wskazaniem powodu odrzucenia, wnioskéw, ktore stanowia lub bedg
stanowily przedmiot prac komisji (w tym przedmiotu wniosku, wnioskowanej kwoty
odszkodowania lub zados¢uczynienia), zakoniczonych postgpowar (ze wskazaniem rodzaju
wydanego orzeczenia), wnioskow o powolanie bieglego wraz z podaniem jego specjalizacji,
posiedzei komisji ze wskazaniem liczby tych, ktére mialy charakter organizacyjny.
Informacje powyzsze bylyby przekazywane raz na kwartal, a dodatkowo na kazde zadanie

tych organow.

W projekcie ustawy dokonuje si¢ rowniez zmian innych ustaw, bedacych konsekwencja
przyjecia okreslonych rozwigzan w zakresie ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach

pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

W ustawie z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. z 2016 r. poz. 522) oraz
ustawie z dnia 1 lipca 2011 r. o samorzadzie pielegniarek i potoznych (Dz. U. poz. 1038,
z pozn. zm.) wprowadza si¢ zmiany wynikajace z natozenia na samorzady zawodowe lekarzy
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oraz pielggniarek i poloznych obowigzku zabezpieczenia i przechowywania oraz
udostepniania dokumentacji medycznej po $mierci lekarza, pielegniarki lub poloznej
wykonujagcych indywidualng praktyke zawodowsg. Jednoczesnie dodaje sie w tych ustawach
przepisy stanowigce podstawg prawna przekazania srodkow finansowych z budzetu panstwa
na realizacj¢ tych zadan (art. 2 i 3). W przypadku samorzadu zawodowego lekarzy sposob
1 tryb przekazywania tych s$rodkéw okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia, zatem
konieczne jest okreslenie terminu wydania nowego aktu wykonawczego w tej sprawie.
Proponuje sig, aby dotychczasowe rozporzadzenie zachowato moc przez okres nie dtuzszy niz

12 miesigcy (art. 8).

Z uwagi na fakt, ze w obecnym porzadku prawnym nie ma regulacji dotyczacych podmiotéw
uprawnionych do przechowywania dokumentacji medycznej po zakonczeniu dzialalnosci
leczniczej, co oznacza, ze w praktyce moze to by¢ kazdy podmiot, wprowadza si¢ przepis
przejsciowy umozliwiajacy wszystkim podmiotom, ktorym przekazano taka dokumentacje na

przechowywanie, kontynuowanie tej dziatalnosci (art. 4).

Z uwagi na ograniczenie mozliwosci wypozyczania oryginatu dokumentacji medycznej,
proponuje  si¢ dodanie przepisu przejsciowego pozwalajacego na  stosowanie
dotychczasowych przepisow w przypadku gdy zostala ona wypozyczona przed dniem wejscia

w zycie ustawy (art. 5).

Z uwagi na dodanie przepisu umozliwiajacego zlozenie przez pacjenta skargi do sadu
administracyjnego, na rozstrzygniecia Rzecznika Praw Pacjenta w sprawach indywidulanych,
proponuje si¢ wprowadzenie przepisu przejsciowego, stanowiacego, ze regulacja ta ma
zastosowanie réwniez do postepowan bedacych w toku (art. 6 ust. 1). Natomiast w
rozpoczetych i niezakonczonych, przed dniem wejscia w zycie ustawy, postepowaniach przed
Komisjg Lekarska w sprawach sprzeciwu wobec opinii albo orzeczenia lekarskiego,

zastosowanie beda mialy przepisy dotychczasowe (art. 6 ust. 2).
Proponuje si¢, aby ustawa weszla w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia (art. 9).

Projekt regulacji nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039, z pdzn. zm.).

13



Przedmiotowy projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej (w zakresie prawa pacjenta do
wniesienia sprzeciwu wobec opinii albo orzeczenia lekarskiego zmieniane przepisy stuza

wykonaniu wyrokéw Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka).
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Data sporzadzenia

Nazwa projektu
15.07.2016 .

Projekt ustawy 0 zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta oraz niektorych innych ustaw Zrédlo: inne — potrzeba uregulowania kwestii

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace istotnych dla ochrony praw pacjenta

Ministerstwo Zdrowia Nr w wykazie prac Rady Ministréw: UD 81

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu
Piotr Warczynski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Beata Rorant — Dyrektor Departamentu Organizacji Ochrony Zdrowia w
Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 6349 277, e-mail: b.rorant@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Doswiadczenia stosowania ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z
2016 r. poz. 186) wskazuja na potrzebe wzmocnienia ustawowej ochrony praw pacjentow przez zmiang badz
doprecyzowanie istniejagcych przepiséw oraz stworzenie nowych rozwigzan prawnych zapewniajacych kompleksowe i
spojne uregulowanie tego zagadnienia. Zakres nowelizacji obejmuje kwestie dotyczace:

1) ochrony danych osobowych oraz danych o stanie zdrowia zawartych w dokumentacji medycznej pacjentéw oraz
realizacji prawa pacjenta do jego dokumentacji medycznej, zaréwno w trakcie funkcjonowania podmiotoéw
wykonujgcych dziatalnosé lecznicza, jak i po zaprzestaniu udzielania przez nie $wiadczen zdrowotnych;

2) uproszczenia instytucji sprzeciwu wobec opinii lub orzeczenia lekarskiego.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narze¢dzia interwencji, i oczekiwany efekt

Wskazane problemy wynikajg z braku regulacji prawnych badz istnienia przepisoéw nieprecyzyjnych lub niespdjnych,
dlatego tez ich rozwigzanie wymaga podjecia dziatan legislacyjnych. Doprecyzowanie obowiazujacych przepisow oraz
wprowadzenie nowych regulacji w obszarach dotychczas nieuregulowanych badz uregulowanych w sposob czgsciowy i
rozproszony w kilku aktach prawnych, przyczyni si¢ do wzmocnienia ochrony praw pacjenta.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

W odniesieniu do dokumentacji medycznej proponowane zmiany uwzgledniaja rozwiazania stosowane juz w innych
krajach Unii Europejskiej, np. zakaz wydawania oryginalu dokumentacji medycznej, ktéra powinna by¢ przechowywana
przez podmiot udzielajagcy $wiadczen zdrowotnych, a po uplywie okresu przechowywania - zniszczona (np. Czechy),
ustalenie wysokosci oplaty za sporzadzenie kopii, ktora nie powinna przewyzsza¢ kosztow wykonania kopii (np. Francja).

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkogé Zrédto danych Oddziatywanie
- nizszy koszt uzyskania kopii
dokumentacji medycznej
pacjenci i potencjalni populacja Polski GUS - utatwienie korzystania z
pacjenci mozliwosci zlozenia sprzeciwu
wobec opinii lub orzeczenia
lekarskiego
podmioty wykonujace - prowadzenie i udostepnianie
dzia%a]posié leczr}iczq ok. 100 tys. rejestr podmiotoéw doltgieig). kdyeane)
(podmioty lecznicze, podmiotéw wykonujacych dziatalnosé - zabezpieczenie i przekazanie

praktyki lekarzy i lekarzy
dentystéw oraz praktyki
pielegniarek i potoznych)

lecznicza

do przechowywania
dokumentacji medycznej po
zakonczeniu dzialalnosci

wojewodowie
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- przekazywanie Ministrowi
Zdrowia i Rzecznikowi Praw
Pacjenta kwartalnych
informacji na temat
wojewddzkich komisji do




spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych

- wskazywanie miejsca
przechowywania dokumentacji
medycznej w przypadku gdy
nie mozna ustali¢ podmiotu
odpowiedzialnego

organy prowadzgce rejestr
podmiotéw wykonujacych
dzialalnos¢ lecznicza

85 (16 wojewodéw, 23
okrggowe izby
lekarskie, wojskowa
izba lekarska, 45
okrggowych izb
pielegniarek i
poloznych)

ustawa z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.
U. 22015 1. poz. 618, z pozn.
zm.)

- wskazywanie miejsca
przechowywania dokumentacji
medycznej w przypadku
wykreslenia podmiotu
udzielajacego $wiadczen
zdrowotnych z rejestru (z
urzedu)

- stosowanie kar finansowych
wobec podmiotéw
udzielajacych $wiadczen
zdrowotnych, ktére nie
dopetniaja obowigzkow
dotyczacych dokumentacji
medycznej

okrggowe izby lekarskie i
okrggowe izby pielegniarek
i poloznych

69 (23 okrggowe izby
lekarskie, wojskowa
izba lekarska, 45
okrggowych izb
pielggniarek i
poloznych)

strony internetowe samorzadow
zawodowych

- zabezpieczenie i
przechowywanie dokumentacji
medycznej w przypadku
smierci lekarza, pielegniarki,
poloznej wykonujacych
praktyki zawodowe

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt ustawy nie byt przedmiotem tzw. pre-konsultacji.

Projekt ustawy zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania na okres 30 dni, nastepujacym podmiotom:
Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Pielegniarek i Poloznych, Naczelnej Radzie Aptekarskie;j,
Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych, Ogélnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych,
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ..Solidarnos¢™, Federacji Zwigzkéw Zawodowych
Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogélnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Lekarzy, Ogoélnopolskiemu
Zwigzkowi Zawodowemu Pielggniarek i Potoznych, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ
..Solidarnos¢ 80, Forum Zwigzkéw Zawodowych, Unii Metropolii Polskich, Zwiazkowi Powiatow Polskich,
Zwigzkowi Miast Polskich, Zwigzkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi Marszatkow
RP, Federacji Zwiazkéw Gmin i Powiatéw RP, Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego,
Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej, Konfederacji .,Lewiatan”, Zwigzkowi Rzemiosta Polskiego,

Zwigzkowi Pracodawcéw Business Centre Club, Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Federacji
Pacjentow Polskich, Obywatelskiemu Stowarzyszeniu - Dla Dobra Pacjenta, Ogélnopolskiej Federacji

Organizacji Pozarzadowych, Radzie Dialogu Spotecznego.

Zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M. P. poz. 979, z pézn. zm.) projekt ustawy zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum

Legislacji.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnodci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. poz. 1414, z p6zn. zm.), z chwila przekazania projektu ustawy do uzgodnien z czlonkami Rady
Ministréw, zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostana oméwione

Skutkéw Regulacii.

po ich zakonczeniu w raporcie dotaczonym do Oceny

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...... L)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z}]




0 I 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Egceznie (0-10)
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
G 0 00 (01 (02 |03 |04 (05 (06 |07 (08 |09 | 6,24
WAtk ogoicus 9% |92 |88 |84 |8 |76 |72 |68 |64 |6
budzet pafistwa 0 00 (0,1 (02 (03 |04 |05 |06 [0,7 |08 |09 | 6,24
p 9 |92 |88 |84 |8 76 |72 |68 |64 |6
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
0 - - - - - - - - - - - 6,24
Saldo ogélem 00 (01 02 (03 |04 |05 |06 |07 |08 |09
96 |92 |88 [84 |8 76 |72 68 |64 |6
0 - - - - - - - - - - -6,24
budzet panstwa 00 |01 (02 |03 |04 |05 |06 |07 |08 |09
9 |92 |88 |84 |8 76 |72 |68 |64 |6
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Zrodla finansowania

Koszty przechowywania dokumentacji medycznej przez samorzady zawodowe lekarzy oraz
pielegniarek i potoznych w przypadku $Smierci osob wykonujacych te zawody w ramach
praktyki zawodowej, a takze koszty przechowywania dokumentacji medycznej w przypadku
braku mozliwosci wyegzekwowania oplaty od podmiotu zobowiazanego zostana sfinansowane
z budzetu panstwa (tj. cz. 46 — Zdrowie oraz cz. 85 — Budzety wojewodow). Przechowywanie
dokumentacji medycznej w Systemie Informacji Medycznej nie spowoduje dodatkowych
skutkéw finansowych.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrodet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

Dochodem budzetu panstwa beda srodki finansowe uzyskane z kar pienigznych naktadanych na
podmioty udzielajace swiadczen zdrowotnych przez wojewodéw — z tytutu niedopelnienia
obowigzkow dotyczacych dokumentacji medycznej oraz przez Rzecznika Praw Pacjenta w
przypadku ponownego naruszenia tych samych praw pacjenta. Okreslenie wysokosci dochodu z
tego tytuhu nie jest mozliwe z uwagi na brak danych o skali takich naruszen.

1. Koszty przechowywania dokumentacji medycznej przez wlasciwe samorzady zawodow
medvcznych w przypadku Smierci lekarza, pielegniarki, potoznej
A. Okregowe izby lekarskie
Na podstawie informacji przekazanych przez Naczelna Rade Lekarska (z 21 okregowych izb):
1) w latach 2010-2015 wykreslono 1985 indywidualnych praktyk lekarskich z powodu $§mierci,
zatem srednio jest 330 takich przypadkow rocznie;
2) przyblizona liczba metréw biezacych wytworzonej dokumentacji medycznej — ok. 7 m.b.

330 os6b x 7 m.b. x 30 zI (roczny koszt przechowywania 1 m.b. dokumentacji) = 69 300 zi
(0,069 min)

B. Okregowe izby pielegniarek i poloznych

Na podstawie informacji przekazanych przez Naczelng Rade Pielegniarek i Potoznych (z 36
okregowych izb):

1) w latach 2010-2015 wykreslono 39 indywidualnych praktyk pielegniarek i potoznych z
powodu $mierci, zatem Srednio jest 7 takich przypadkow rocznie;

2) przyblizona liczba metrow biezacych wytworzonej dokumentacji medycznej — ok. 1,5 m.b.

7 0s6b x 1, 5 m.b. x 30 zl (roczny koszt przechowywania 1 m.b. dokumentacji) = 315 zl
(0,0003) zt

Dokumentacja medyczna jest przechowywana przez 20 lat od konca roku kalendarzowego, w
ktorym dokonano ostatniego wpisu. Zatem w kolejnych latach do kosztéw z danego roku
nalezy dodac koszty przechowywania dokumentacji przejetej w poprzednich latach.

Podane wyzej kwoty sa kwotami maksymalnymi, przy zalozeniu, ze cata dokumentacja przejeta




W pierwszym roku obowigzywania przepisow be¢dzie przechowywana przez kolejne lata — nie
musi tak by¢, jesli wezesniej uptynie okres jej przechowywania (20 lat od korica roku, w
ktorym dokonano ostatniego wpisu).

2. Koszty przechowywania dokumentacji medycznej w przypadku braku mozliwosci

wyegzekwowania oplaty od podmiotu zobowiazanego
Jak wynika z zebranych danych problem moze dotyczyé¢ ok. 30 przypadkéw rocznie w skali
kraju. Przyjmujgc zatozenie, ze podmiot leczniczy w ciggu 20 lat dziatalnosci wytwarza 30 m.b.
dokumentacji medycznej, a roczny koszt przechowywania 1 m.b. dokumentacji wynosi 30 zl,
roczny koszt dla budzetu panstwa z tego tytutu wynositby w pierwszym roku 30 m.b. x 30 zt x
30 = 27 000 zt (0,027 mIn). Dokumentacja medyczna jest przechowywana przez 20 lat od
konca roku kalendarzowego, w ktorym dokonano ostatniego wpisu. Zatem w kolejnych latach
do kosztéw z danego roku nalezy doda¢ koszty przechowywania dokumentacji przejete] w
poprzednich latach.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigebiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w min zt, srednich
ceny stale przedsigbiorstw
_____ r) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa

niepienigznym

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Wzmocnienie ochrony praw pacjenta, dzigki kompleksowemu uregulowaniu
kwestii przechowywania i udostgpniania dokumentacji medycznej,
uproszczeniu instytucji sprzeciwu wobec opinii lub orzeczenia lekarskiego,
doprecyzowania przepiséw dotyczacych osob uprawnionych do przetwarzania
danych o stanie zdrowia.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrodet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[_] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej tabeli

zgodnosci).

[]tak
[ nie

[] nie dotyczy

[_] zmniejszenie liczby dokumentow
X zmniejszenie liczby procedur
X skrocenie czasu na zalatwienie sprawy

X zwigkszenie liczby dokumentéw
X zwigkszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[] inne: [] inne:
Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich [ tak
elektronizacji. X nie

[] nie dotyczy




|

Komentarz: Ograniczenie mozliwosci wypozyczania oryginatu dokumentacji medycznej, spowoduje, ze podmioty
udzielajace swiadczen zdrowotnych nie beda musialy sporzadza¢ jej kopii na czas WypozZyczenia, co oznacza
zmnigjszenie liczby procedur dla tej grupy podmiotéw. Uzyskaja takze narzedzie skutecznej realizacji obowiazku
zabezpieczenia dokumentacji medycznej, za co ponoszg odpowiedzialnosé.

Okreslenie sposobu postgpowania z dokumentacja medyczng po zakonczeniu dzialalnosci leczniczej oznaczaé bedzie dla
praktyk zawodowych lekarzy, pielegniarek i poloznych obowiazek zawarcia umowy i przekazania jej do
przechowywania uprawnionemu podmiotowi, co z kolei dla tych podmiotow oznacza zwiekszenie liczby procedur. W
przypadku podmiotéw leczniczych obowiazek przekazania dokumentacji medycznej do przechowywania wynika juz z
obowiagzujacych przepisow, jednak nie okreslaja one szczegolowo jakim podmiotom dokumentacja taka moze by¢
przekazana (brak wymagan dla takich podmiotow), co czgsto rodzi obawe o nalezyte zabezpieczenie dokumentacji.
Skroceniu ulegnie czas postepowania przed Komisja Lekarska w sprawach sprzeciwu wobec opinii lub orzeczenia
lekarskiego.

Na wojewodéw naklada si¢ obowigzek stalego (raz na kwartat) informowania Ministra Zdrowia i Rzecznika Praw
Pacjenta o pracach wojewodzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych.

9. Wplyw na rynek pracy

Brak.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [[] demografia [] informatyzacja
[ sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe [] zdrowie
inne:

Omowienie wplywu

' 11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Poczawszy od dnia wejscia w zycie ustawy.

12. W jaki spos6b i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Projekt ma w duzej mierze charakter porzadkujacy, a Jjego podstawowym celem jest wzmocnienie skutecznosei realizacji
praw pacjenta okreslonych w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Miernikiem oceny efektow ustawy
moze by¢ zmniejszenie liczby skarg wplywajacych do Rzecznika Praw Pacjenta w zwigzku z naruszaniem praw pacjentow,
zwigkszenie liczby sprzeciwow wobec opinii lub orzeczenia lekarskiego, a jednoczesnie przyspieszenie rozpatrzenia
sprzeciwu przez Komisj¢ Lekarska. Nalezy rowniez zwrécié uwage, iz czgs¢ aktualnych probleméw dotyczacych kwestii
dokumentacji medycznej zostanie rozwigzanych po wprowadzeniu obligatoryjnej dokumentacji medycznej w postaci
elektroniczne;.

13. Zalgczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak







