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Sygn. 11/ZPR/2023 Warszawa, dnia 5.04.2023 r.

Opracowanie i opinia
projektu ustawy o jakosci w ochronie zdrowia
i bezpieczenstwie pacjenta

Wstep

Mimo, ze aktualna forma ustawy o bezpieczenstwie i jakosci jest efektem wielomiesigcznych prac, w opinii
wielu $rodowisk medycznych, w tym porozumienia organizacji lekarskich, jest szkodliwa dla personelu
w ochronie zdrowia oraz nie spelnia swojego celu, jakim ma by¢ poprawa jakosci realizowanych procedur
oraz bezpieczenstwa pacjenta.

Jako $rodowisko widzimy, ze autorzy ustawy oparli zapewnianie jakosci i bezpieczenstwa o wzmozenie
kontroli pracy pracownikow medycznych, co jest z zatozenia bledem. Z doswiadczenia wiemy, ze dalsza
biurokratyzacja przyniesie odwrotny skutek do zamierzonego. Co wigcej liczne propozycje poprawy tekstu
prawnego spotkaly si¢ z calkowitym oporem autoréw ustawy. Sam jej projekt zostat za$ skierowany do Senatu
RP przez Sejm RP przewaga zaledwie 6 gltosow.

Badania naukowe pokazuja, ze 10% hospitalizacji wigze si¢ z zajsSciem zdarzen niepozadanych.
Sg one integralnym elementem wspotczesnej medycyny, wynikajacych z jej ztozonos$ci i mnogosci czynnikow
wptywajacych na proces leczenia. Zostalo to zauwazone juz wiele lat temu i zaowocowalo powstaniem
w licznych krajach systeméw majacych gromadzi¢ informacje o tych zdarzeniach, analizowaé je, wyciagac
znich wnioski, a nastgpnie ksztalci¢ personel, poprawia¢ procedury i kompensowaé pacjentom uszczerbek
na zdrowiu. Najwczesniejszymi przyktadami sg Nowa Zelandia czy Dania. Z uwagi na rang¢ problemu
w 2006 roku Komitet Rady Ministrow Rady Europy zdecydowal sig¢ utworzy¢ specjalne rekomendacje
w tym zakresie. Polska do dzi§ pozostaje jedynym krajem, ktory w zadnym zakresie nie wprowadzit ich w zycie.
W szczegdlnosci mamy tu na mysli rekomendacje zapewniajace brak represji w stosunku do personelu
udzielajacego $wiadczen medycznych oraz anonimowos$¢ systeméw gromadzacych dane o zdarzeniach
niepozadanych. Ten ogromny miedzynarodowy dorobek naukowy i legislacyjny catkowicie nie znajduje
odzwierciedlenia w tek$cie proponowanej ustawy do tego stopnia, ze cze$¢ zapisOw jest wrecz zaprzeczeniem
wspomnianych rekomendacji.

Zdecydowana wigkszos¢ zdarzen niepozadanych ma podioze systemowe i kumulatywne. Zwigzana jest
ze zla organizacja, wadami w zarzadzaniu, niewystarczajacym finansowaniu oraz przemeczeniu personelu
medycznego. Mimo to warunkujaca jako§¢ wykonywania procedur zwigzanych z procesem leczenia koncepcja
dotyczaca bezpieczenstwa nas, jako 0sob pracujacych w ochronie zdrowia, pozostaje nieistniejgcym elementem
procedowanej ustawy. Jest to tozsame z ignorowaniem istotnego czynnika ryzyka zdarzen, ktorych rozwigzanie
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obiera za cel ustawa. Niemozliwym jest bowiem wyeliminowanie czynnika ludzkiego. Ignorujac go, system
wcigz skupia si¢ na represjonowaniu pracownikow, a tym samym uniemozliwia zbieranie danych dotyczacych
zdarzen niepozadanych oraz zapobieganiu i przeciwdziataniu ich nastgpstwom. Dalsze nakladanie stresorow,
odpowiedzialnos$ci i obowigzkow na osoby silnie obcigzone zdrowotnie z tytutu wykonywanej pracy, ktorymi
jestesmy jako personel medyczny, naturalnie wigza¢ si¢ bedzie ze stanowczym oporem ze strony
organizacji zwigzkowych.

Podsumowujac, potrzebujemy w naszym kraju skutecznych rozwiazan przeciwdziatajacych zdarzeniom
niepozadanym, jednak ustawa o jakosci w ochronie zdrowia i bezpieczenstwie pacjenta nie tylko nie oferuje
skutecznych rozwigzan, lecz jest wrecz skrajnie szkodliwa. Z tego tytulu apelujemy do Prezydenta RP Andrzeja
Dudy o zawetowanie tejze ustawy.

W dalszej czgsci dokumentu poruszymy konkretne aspekty ustawy, udowadniajagc niedopelnienie zasad
poprawne;j legislacji.

Zglaszanie zdarzen

Pierwszym krokiem w tworzeniu skutecznych rozwigzan jest sprawny system zglaszania zdarzen
niepozadanych.
Ustawa wprowadza dwa poziomy, z ktorych pierwszym jest wewnetrzny rejestr danej placowki:

Art. 20. 1. Personel podmiotu wykonujgcego dziatalnosc¢ leczniczg, jest odpowiedzialny za identyfikowanie
oraz zglaszanie osobie odpowiedzialnej wszystkich zdarzen niepozgdanych jakie wystgpily w tym podmiocie
niezaleznie od stopnia ich cigzkosci i prawdopodobienstwa.

2. Zgloszenie zdarzenia niepozgdanego dokonuje personel niezwlocznie po stwierdzeniu tego zdarzenia.

Drugim jest system centralny, do ktérego z systemu wewngtrznego zgloszenie jest przekazywane
przez kierownika danej placowki:

Art. 19. 1. Osobg odpowiedzialng za prowadzenie wewnetrznego systemu jest kierownik podmiotu wykonujgcego
dzialalnos¢ leczniczq w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, zwany
dalej ,,0s0bg odpowiedzialng”.

2. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:

1) przesytanie do Rejestru Zdarzen Niepozgdanych, o ktorym mowa w art. 25 ust. 1, informacji o ktorych
mowa w:

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

b) art. 25 ust. 1 pkt 4, w terminie 40 dni od stwierdzenia zaistnienia zdarzenia niepozgdanego
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— w przypadku zdarzen zakwalifikowanych do kategorii ryzyka, o ktorej mowa w art. 22
ust. 2 pkt 1,

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

Stwierdzenie ,,niezwlocznie” jest nadmiernie ogdlne i niejasnym pozostaje priorytet, jaki ma miec¢
zglaszanie zdarzen podczas opieki nad pacjentem. Jest to zlamanie zasady celowosci oraz jasno$ci
i zrozumiato$ci. Jest tez skrajnie oderwane od realiow klinicznych, np zdarzenie niepozadane w karetce.
Moment uzyskania dostepu do komputera moze by¢ daleki w czasie od samego zdarzenia. Ponadto trzy dni
na opracowanie i przekazanie to zbyt krotki czas, nieporoéwnywalny z systemami zagranicznymi. Kierownik
ma rowniez dostarczy¢ analize zdarzenia i wnioski majace na celu poprawe jakosci udzielanych swiadczen
w terminie do 40 dni. W wypadku niespelnienia obowigzku istnieje mozliwos¢ natozenia na placowke kary
do 10 000 zi. Rekomendacje Rady Europy podaja tutaj potencjalne przyczyny nieefektywnosci zbierania
danych, w$rdd ktorych znajduje si¢ brak czasu na zgloszenie.

Rekomendacje zalecaja tez mozliwo$¢ anonimowego zglaszania, podczas gdy w ustawie zglaszajacy
nie tylko musi poda¢ swoje dane osobowe, ale réwniez dane osobowe wszystkich uczestnikow zdarzenia
(w tym takze dane pacjenta, czas, miejsce i okolicznosci zdarzenia). Narusza to zasade proporcjonalnosci.

Jest to nie tylko dalekie od sprawdzonych rozwigzan zagranicznych, ale znowu skrajnie oderwane
od realiow klinicznych. Przyktadowo, podczas niepozadanego krwawienia w trakcie zabiegu operacyjnego,
ustawa naktada wymog niezwlocznego zebrania danych osobowych catego zespotu operacyjnego.

Catoksztalt tych obowiazkow znaczaco obcigza szczegodlnie mate podmioty medyczne.

Podkresli¢ nalezy fakt, ze wszelkie zgloszone poprawki korygujace powyzsze zapisy zostaly odrzucone.

Dzialania represyjne

Ustawa przewiduje co prawda ochrong¢ przed dzialaniami represyjnymi zgodnie z Art 21.1, jednak ochrona
ta dotyczy tylko czesci zespotu, ktory uczestniczyt w zdarzeniu:

Art. 21. 1. Dziataniem represyjnym jest okreslone w ust. 2 dziatanie wobec:
1) osoby zglaszajqcej zdarzenie niepozgdane,

2) pozostatych cztonkow personelu podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczq biorgcych udziat
w udzielaniu Swiadczenia opieki zdrowotnej, w trakcie lub w efekcie, ktorego zaistniato zdarzenie

niepozgdane, jezeli zdarzenie to zostato zgloszone za ich wiedzq i zgodq

O tym, czy pozostali uczestnicy zdarzenia moga zosta¢ objeci represjami, decyduje fakt czy zostali
o tym zgloszeniu poinformowani. Lamie to zasad¢ ochrony praw czlowieka z tytutu niesprawiedliwosci. Jest
to skrajnie nieetyczny i niezrozumialy zapis. Pomija zlozono$¢ zdarzen niepozadanych, ktérych efekty
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niejednokrotnie zostaja zauwazone w duzym odstepie czasowym od zaistnienia uszczerbku na zdrowiu poprzez
inny personel czy w innej placowce. Zapisy z artykutow 19, 20, 21 zaktadaja, ze zdarzenia niepozadane maja
miejsce w jednej placowce, w krotkim odstgpie czasu i w obecnosci stalego personelu, co jest niezgodne
z wiedzg naukowg i nie znajduje odzwierciedlenia w realiach klinicznych.

Wszelkie zgloszone poprawki korygujace powyzszy stan rzeczy zostaly odrzucone.

Rejestr zdarzen niepozadanych
Art. 25. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia prowadzi Rejestr Zdarzen Niepozgdanych, [...]

2. Rejestr Zdarzen Niepozgdanych jest obstugiwany przez system teleinformatyczny, ktorego
administratorem jest jednostka podlegta ministrowi wltasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Administratorem danych gromadzonych w Rejestrze Zdarzen Niepozgdanych jest minister wlasciwy
do spraw zdrowia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje analizy danych przetwarzanych w Rejestrze Zdarzen
Niepozgdanych. Minister wiasciwy do spraw zdrowia zamieszcza na swojej Stronie podmiotowej
Biuletynu Informacji  Publicznej wnioski z analiz w formie rocznych raportow na temat
zdarzen niepozgdanych.

Art. 25. [...] 5. Dane przetwarzane w Rejestrze Zdarzen Niepozgdanych, minister wiasciwy do spraw
zdrowia udostepnia:

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

2) Prezesowi Funduszu w zwigzku z czynnoSciami kontrolnymi podejmowanymi wobec podmiotu
wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg.

Fundamentem dobrej polityki w zakresie zdarzen niepozadanych jest ich skuteczna analiza. Rekomendacje
Rady Europy moéwig jasno: ,,Zglaszanie i zbieranie danych o incydentach ma sens tylko wtedy, gdy dane
sg analizowane i oceniane oraz jesli informacje zwrotne sg przekazywane profesjonalistom zaangazowanym
w incydent oraz wszystkim innym, ktérzy mogliby wyciagna¢ wnioski z incydentu”. Tymczasem w ustawie
dostepu do rejestru zdarzen nie maja samorzady zawodowe, zwigzki zawodowe, towarzystwa naukowe,
konsultanci krajowi, organizacje pacjenckie ani niezalezni badacze. W kontrascie do tego dunski system
rejestracji zdarzen przez 30 lat swojego funkcjonowania zgromadzit poét miliona zanonimizowanych
i zakodowanych zdarzen, do ktérych kazda osoba chcaca dokona¢ analizy ma wglad.
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Nalezy rowniez podkresli¢, ze prowadzenie analiz zdarzen niepozadanych jest procesem dhugotrwatym
1 wymagajacym gruntownej wiedzy fachowej zaréwno klinicznej, jak 1 organizacyjnej. Nalezaloby raczej
wskaza¢ wyspecjalizowang w tym wzgledzie agende niz powierza¢ bezposrednio takie analizy urzednikom
ministerstwa. Ustawa nie przewiduje powotywania konsultantow czy specjalistow do przeprowadzenia oceny
konkretnych przypadkow.

Prowadzenie analiz bezposrednio w podmiocie réwniez wymaga do$wiadczenia i wiedzy. Ustawa
nie przewiduje mechanizméw stuzacych edukacji personelu medycznego w tym zakresie.

Sad i ztagodzenie kary

Art. 62. Sgd moze zastosowa¢ nadzwyczajne zlagodzenie kary w stosunku do lekarza, lekarza dentysty,
pielegniarki, potoznej, ratownika medycznego, fizjoterapeuty, farmaceuty lub diagnosty laboratoryjnego, ktorzy
w zwigzku z udzielaniem Swiadczen opieki zdrowotnej dopuscili si¢ przestepstwa okreslonego w art. 157 § 3
lub art. 160 § 3 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2022 r. poz. 1138, 1726, 1855, 2339
i 2600 oraz z 2023 r. poz. 289), stanowigcego zdarzenie niepozqdane jezeli sprawca zglosil to zdarzenie
niepozgdane w ramach wewnetrznego systemu, zanim o tym przestepstwie dowiedzial sie organ powotany

do Scigania przestepstw.

Rekomendacje Rady Europy tak odnosza si¢ do kwestii kary: “Na wszystkich poziomach problemy i btedy
nalezy traktowa¢ otwarcie i uczciwie w atmosferze pozbawionej sankcji. Reakcja na problem nie moze
wyklucza¢ indywidualnej odpowiedzialnosci, ale powinna skupia¢ si¢ na poprawie wynikéw organizacji,
a nie na_indywidualnej winie.” Tre$¢ art. 62 jest skrajnie odmienna od tych zatozen i w naszej opinii najlepiej

okresla to stanowisko Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej z dnia 11.01.2023: ,,Po pierwsze, przepis mowi
o nadzwyczajnym ztagodzeniu kary, a nie o zwolnieniu od odpowiedzialnosci karnej za te czyny. Oznacza to,
ze w stosunku do personelu medycznego trzeba bedzie przeprowadzi¢ cate postgpowanie karne, skierowac
do sadu akt oskarzenia i oczekiwa¢ na wydanie wyroku przez sad karny, ktory bedzie mogt (ale nie bedzie
musial) nadzwyczajnie ztagodzi¢ kare. Nie o taki system w opinii samorzadu lekarskiego chodzito. Po drugie,
zakresem tego przepisu nie sg objete czyny z art. 156 § 2 kodeksu karnego czyli nieumys$lne spowodowanie
ciezkiego uszczerbku na zdrowiu, co oznacza, ze lekarze i inny personel medyczny nie beda w zaden sposob
chronieni przed odpowiedzialnoéciag karng za wywolanie tego rodzaju uszczerbku na zdrowiu. Po trzecie,
chroniony bedzie jedynie ten kto zglosit zdarzenie do wewnetrznego rejestru, a zatem nie caly personel bioracy
udziat w udzielaniu $§wiadczen zdrowotnych pacjentowi”. Dodajac do punktu trzeciego - ustawa ponownie
pomija ztozono$¢ zdarzen niepozadanych, ktore rzadko sg efektem dziatania pojedynczego ,,sprawcy”, a raczej
konsekwencja wadliwej organizacji. Skupienie si¢ na jednostce odpowiadajacej za dany btad jest fundamentem
tej ustawy, z uwagi na falszywos¢ tego zatozenia w $wietle wiedzy naukowej na temat zdarzen jest dobrym
przyktadem na szkodliwo$¢ ustawy w jej caloksztalcie.

Ta forma tez w zaden sposob nie odcigza sadow i prokuratur, ktore w aktualnej formie uzyskania
odszkodowania sg przecigzone. W wojewddztwie mazowiecki na otwarcie sprawy o btad medyczny
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w prokuraturze trzeba czeka¢ 13 miesi¢cy, a w sadzie postepowanie trwa Srednio 3-6 lat. Zmniejszenie ilosci
spraw ocenianych w drodze sadowej powinno by¢ posrednim celem reformy oceny odpowiedzialnosci karnej
personelu medycznego, ktory nie jest osiggnigty w tejze ustawie.

Wszelkie zgloszone poprawki korvgujace powyzszy stan rzeczy zostaty odrzucone.

Niekonstytucyjnos¢
Komisja Zdrowia Senatu RP za argumentowat niekonstytucyjnos$¢ ponizszego artykutu:

Art. 67q. Przepisy niniejszego rozdzialu stosuje sie do zdarzen medycznych bedgcych nastepstwem udzielania
lub zaniechania udzielenia Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych na zasadach
okreslonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych  w  szpitalu w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 9 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
o dziatalnosci leczniczej.

Oznacza on, ze osoby doswiadczajace zdarzen medycznych w placowkach prywatnych i placéwkach
publicznych, niebedacych szpitalami, nie maja mozliwosci otrzymaé kompensacji. Mimo to te placowki
w dalszym ciagu musza prowadzi¢ rejestry zdarzen niepozadanych. Réwniez definicja zdarzen medycznych,

czyli tych, za ktdre pacjent moze si¢ ubiega¢ o rekompensate, jest stanowczo wezsza niz zdarzen niepozadanych,
ktére mamy w obowigzku zglaszac.

Wskazniki jakoSci opieki

Art. 4. 1. Jakos¢ w opiece zdrowotnej jest mierzona z wykorzystaniem wskaznikow jakosci opieki zdrowotnej
mieszczgcych sig w zakresie obszarow:

1) klinicznego — rozumianego jako zestaw wskaznikéow odnoszqcych sie do poziomu i efektow
realizowanych Swiadczen opieki zdrowotnej, opisywanych w szczegolnosci przez parametry:

a) efektu leczniczego,
b) powtornych hospitalizacji z tej samej przyczyny,

¢) Smiertelnosci po zabiegach: w trakcie hospitalizacji w okresie 30 dni, 90 dni oraz I roku
od dnia zakonczenia hospitalizacyi,

d) doswiadczenia w wykonywaniu okreslonych swiadczen opieki zdrowotnej,
e) wystgpienia zdarzen niepozgdanych,
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f)  struktury  procedur  medycznych  wykonywanych w  przypadkach  okreslonych
problemow zdrowotnych;

2) konsumenckiego — rozumianego jako wyniki badan opinii pacjentow o organizacji procesu udzielania
Swiadczen opieki zdrowotnej;

3) zarzqdczego — rozumianego jako zestaw wskaznikow odnoszgcych sie do efektywnosci wykorzystania
zasobow oraz wdrozenia systemow zarzqdzania, opisywanych przez parametry dotyczqce
w szczegolnosci:

a) posiadania akredytacji lub innego certyfikatu albo swiadectwa potwierdzajgcego jakosé
wydanego przez niezalezng akredytowangq jednostke,

b) stopnia wykorzystania zasobow bedgcych w dyspozycji podmiotu,
¢) diugosci hospitalizacji,
d) struktury realizowanych swiadczen.

Ustawa wprowadza wskazniki jakos$ci, ktére monitoruje NFZ i na ich podstawie moze zmienia¢ wysoko$¢
finansowania placowek. Jest to skrajnie nieakceptowalne by jedna i ta sama jednostka oceniata jako$c¢
oraz modyfikowala finansowanie. Lamie to zasade odpowiedzialnosci i kontroli. Réwniez specyfika réznych
placéwek medycznych nie pozwala na ich poréwnywanie, przykladowo czas hospitalizacji w szpitalach
psychiatrycznych moze by¢ liczony w miesiacach w wypadku lekoopornych psychoz. Rowniez obecnos$¢ punktu
drugiego budzi kontrowersje, satysfakcja pacjenta jest oceniana na podstawie pisemnych ankiet, ktoérych
uzupelienie moze by¢ trudniejsze lub niemozliwe dla pacjentow szpitali paliatywnych, psychiatrycznych,
neurologicznych, geriatrycznych — nieakceptowalnym byloby zmniejszenie finansowania tych placowek z tytulu
nizszych wynikdéw ankiet. Problematyczne réwniez sg szpitale pediatryczne, w ktorych ankiete uzupeiniatby
rodzic lub opiekun prawny, a nie sam pacjent.

Przedstawione w rozporzadzeniu stanowigcego zatacznik do ustawy propozycje wskaznikow sa catkowicie
niedopracowane i nieczytelne. Brak jest informacji w jaki sposob zostaly opracowane i nie majg one zadnego
zwiazku z jakoscia opieki medyczne;.

Zwracamy uwage rowniez na brak wskaznika oceniajacego warunki pracy personelu - oznaczaloby to,
ze placowki, w ktéorych personel doswiadcza mobbingu, prezentuja t¢ sama jakos¢, co placowki
z akceptowanymi warunkami pracy.

Wszelkie zgloszone poprawki korygujace powyzszy stan rzeczy zostaly odrzucone.
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Centralizacja

Ustawa wprowadza szereg zmian, ktore ograniczaja wptyw niezaleznych podmiotéw na ochron¢ zdrowia
i skupia catoksztatt decyzyjnosci i kontroli w rekach Ministerstwa Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia
oraz Rzecznika Praw Pacjenta. Wplyw samorzadow zawodowych, zwigzkow zawodowych, organizacji
spotecznych czy towarzystw naukowych nie istnieje.

Ustawa likwiduje Centrum Monitorowania Jakosci, podmiot, ktory ma 25 lat do§wiadczenia w ocenie
jednostek leczniczych. Powinno si¢ poszerza¢ ekspercko$¢ doswiadczonej i wyspecjalizowanej jednostki,
anie ja likwidowaé. W naszej opinii monitorowanie jakosci w ochronie zdrowia oraz nadawanie akredytacji
powinno pozosta¢ w gestii mozliwie niezaleznej jednostki specjalizujgcej si¢ w tym zadaniu. Nieakceptowalnym
jest nadawanie akredytacji przez pracownikow instytucji, ktéra odpowiada za autoryzacje
i finansowanie podmiotow.

Ustawa powotuje szereg podmiotow decyzyjnych, ktore sa silnie zwigzane ze strong rzadowa, ze znikomym
wpltywem czy mozliwoscig oddolnej kontroli strony spotecznej. Dla przyktadu Rada Akredytacyjna:

Art. 55. 1. Czlonkow Rady Akredytacyjnej powotuje i odwotuje minister wilasciwy do spraw zdrowia.
2. W sktad Rady Akredytacyjnej wchodzi 13 cztonkow, w tym:

1) 6 przedstawicieli ministra wiasciwego do spraw zdrowia;

2) 3 przedstawicieli wykonujgcych zawody medyczne sposrod kandydatow  zgtoszonych
przez samorzqdy zawodowe zawodow medycznych;

3) przedstawiciel Ministra Obrony Narodowej;
4) przedstawiciel ministra wtasciwego do spraw wewnetrznych,
5) przedstawiciel Rzecznika Praw Pacjenta;

6) przedstawiciel sposrod kandydatow zgloszonych przez organizacje spoteczne, ktorych dziatalnosé
statutowa polega na dziataniu na rzecz praw pacjentow.

Przedstawiciele rzadowi maja zdecydowang wigkszos¢ w Radzie Akredytacyjnej i istnieje mozliwosé
odwotania czlonka rady w efekcie wniosku co najmniej 7 czlonkéw Rady, co w naszej opinii daje pole
do naduzy¢. Brak rowniez organu kontrolujacego decyzje Rady, niezaleznego od Ministerstwa Zdrowia. Lamie
to zasad¢ odpowiedzialnosci i kontroli.

Wszelkie zgloszone poprawki korygujace powyzszy stan rzeczy zostaly odrzucone.

Dysproporcja w czasie wprowadzania zalozen
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Liczne zapisy w ustawie wchodza w zycie w terminach pozniejszych niz przyjecie legislacji. Wewngtrzne
rejestry zdarzen tworzy si¢ do 1 stycznia 2025 roku, a centralny rejestr tworzy si¢ do 1 stycznia 2026 roku.
Whioski o uzyskanie autoryzacji sktada¢ moga podmioty szpitalne 6 miesigcy od dnia wejScia w Zycie ustawy,
natomiast inne podmioty 18 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy i wiele wigcej. Jak zrozumiala jest
konieczno$¢ czasu na wprowadzenie tak obszernych reform, tak wiele z tych dat jest niezrozumiatych
i nieuzasadnionych. Roéwniez w opinii Komisji Zdrowia Senatu RP zapisy powinny wchodzi¢ w zycie
w mozliwie jednolitym terminie.

Liczebnos$¢ podmiotéw odpowiadajacych za kompensacje

Komisja Odwotlawcza do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych
ma zaledwie 9 osob, a Zesp6l do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych
ma ,,co najmniej 9 os6b”. Liczebnos¢ tych zespotow nie odzwierciedla ilo$ci zdarzen medycznych, co narusza
zasade efektywnosci. Dla pordwnania zesp6t zajmujacy si¢ opiniowaniem i wydawaniem odszkodowan w Danii
sktada si¢ ze 100 pracownikéw administracyjnych i 100 lekarzy ekspertdow opiniujacych, a jest to kraj
o siedmiokrotnie nizszej populacji. W narracji biura rzecznika praw pacjenta czesto pojawia si¢ argument,
ze rozwigzania zostaly sprawdzone w zespole zajmujacym si¢ rekompensatami za powiklania szczepien.
Ten zespot w ciggu 10 miesiecy rozpatrzyt 1200 wnioskow z czego 200 pozytywnie. Cieszy nas skutecznos¢
tego zespotu jednak skala problemu zdarzeh medycznych jest nieporownywalnie wigksza. Ponownie
przywotujac przyktad Danii, gdzie rozpatruje si¢ 12,5 tysigca wnioskow rocznie z czego 1/3 pozytywnie,
porownujac populacje mozemy policzy¢, ze powinnismy dazy¢ do mozliwosci przeanalizowania 85 tysiecy
wnioskoéw rocznie. Wymaga to licznego i sprawnie funkcjonujgcego zespotu.

Wszelkie zgloszone poprawki korygujace powyzszy stan rzeczy zostaly odrzucone.

Finansowanie

Efektywnie funkcjonujacy system rejestracji, analizy i kompensacji szkéd bedacych efektem zdarzen
niepozadanych wymaga adekwatnego finansowania. Nalozenie na placéwki dodatkowych obowigzkéw powinno
si¢ wigza¢ z przeznaczeniem $rodkéw wystarczajacych na realizacje nowych zadan. Mamy obawg, ze placowki
otrzymaja liczne obowiazki bez srodkow na ich realizacje, co odbije si¢ negatywnie na jako$ci oferowanych
swiadczen oraz warunkach pracy personelu. Naruszaloby to zasade efektywnosci kosztowej. W obliczu
powyzszych tym bardziej oburzajacym jest zamieszczenie ponizszego zapisu w tresci ustawy:

Art. 89. 1. W 2023 r. Prezes Funduszu, na wniosek ministra wiasciwego do spraw zdrowia, przekaze Srodki
z funduszu zapasowego, o ktorym mowa w art. 115 ustawy zmienianej w art. 66, w kwocie nieprzekraczajgcej
30 min zl na zasilenie Funduszu Rozwoju Kultury Fizycznej, o ktorym mowa w art. 86 ustawy zmienianej

w art. 70, z przeznaczeniem na finansowanie kosztow kreowania postaw zdrowotnych i edukacji zdrowotnej.
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Nasz system ochrony zdrowia ma ogromng potrzeb¢ wprowadzenia rozwigzan zapewniajacych
bezpieczenstwo 1 jako$¢ leczenia, niespelnionych przez t¢ ustawg. Dodatkowo borykamy si¢ z drastycznym
zadluzeniem szpitali powiatowych, ktére wzrosto o 12% w minionym roku. Miedzy innymi z powyzszych
powodow przekazanie 50 milionéw ztotych na letnie potkolonie dla dzieci jest catkowicie nieakceptowalne.
Promocja aktywnosci fizycznej jest zupetnie niezwigzana z celem ustawy i nie powinna miesci¢ sie w jej tresci.
Nadmieni¢ nalezy, ze pieniadze splywajace do funduszu pochodza ze sktadek zdrowotnych wszystkich
i powinny by¢ przeznaczone tylko i wylacznie na leczenie i profilaktyke zdrowotng spoteczenstwa.

Konkluzja

W naszej opinii ustawa proponuje system szkodliwy dla personelu medycznego i daleki od realiow
klinicznych, a tym samym niespelniajgcy swojego podstawowego celu, jakim jest poprawa jakosci
1 bezpieczenstwa procesu leczenia. Jest niezgodna z rekomendacjami, nie korzysta ze sprawdzonych rozwigzan
zagranicznych i1 stoi w sprzecznosci z wiedza naukowg oraz opiniami strony spotecznej. Mozna powiedzie¢,
ze tamie niemal wszystkie zasady poprawnej legislacji, a szczegdlnie partycypacji spotecznej,
odpowiedzialno$ci i kontroli, proporcjonalnosci i celowosci.

W Polsce rocznie jest okoto 5,5 miliona hospitalizacji. Na podstawie danych naukowych wiemy, ze 10%
hospitalizacji jest zwigzanych ze zdarzeniem niepozadanym i oznacza to, ze rejestr powinien by¢ w stanie
przyjac i przeanalizowa¢ pot miliona zgloszen rocznie.

W naszej opinii catos$¢ tej ustawy ma bledne zatozenia i z tego tytutu poprawienie kilku zapisow nie uczyni
jej skuteczng i1 bezpieczng. Szereg rozwigzan w ustawie skrajnie zniechgca personel medyczny do zglaszania
zdarzen. Ustawa wprowadza nowe rozwigzania, przyczyniajac si¢ do zdemontowania dotychczasowych
doswiadczen, ktore w przypadku fiaska projektu trudno bedzie odtworzyé. W opinii organizacji pacjenckich
ustawa nie moéwi wyraznie o zagwarantowaniu bezpieczenstwa pacjentom. Odnosimy wrazenie, ze legislacja
skupia si¢ bardziej na identyfikacji i karaniu personelu medycznego bioracego udziat w udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych, a nie na zbieraniu i analizowaniu danych oraz wprowadzaniu rozwigzan redukujacych liczbe
zdarzen niepozadanych. Podkreslamy konieczno$§¢ wprowadzenia ustawy zapewniajacej jako$¢ w ochronie
zdrowia oraz bezpieczenstwo pacjentow i personelu medycznego, czego ustawa procedowana w parlamencie
nie gwarantuje.

Apelujemy o odrzucenie tej ustawy w obecnym ksztalcie w calosci oraz stworzenie nowej wersji
zawierajacej rozwigzania kluczowych problemow, ktore poruszylismy w powyzszym apelu.
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