& DZIENNIK USTAW

/i RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

=

Warszawa, dnia 16 kwietnia 2024 r.

Poz. 581

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 2 kwietnia 2024 r.
w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i nie-
ktorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalgczniku do niniejszego obwieszczenia jedno-
lity tekst ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2023 r. poz. 1545),
z uwzglednieniem zmian wprowadzonych:

1) wustawa z dnia 16 czerwca 2023 r. o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1675),

2) ustawg z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. 1692),

3) wustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektorych zawodach medycznych (Dz. U. poz. 1972)

oraz zmian wynikajacych z przepisow ogloszonych przed dniem 27 marca 2024 r.
2. Podany w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

1) art. 6-91iart. 11 ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1675), ktore stanowia:

LArt. 6. 1. Tworzy si¢ Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych, o ktorym mowa w art. 67zi ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 1.

2. Pierwszy odpis, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3i ustawy zmienianej w art. 3, jest przekazywany na rachunek
bankowy Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych w potowie wysokosci wynikajacej z tego przepisu w ter-
minie 3 miesiecy od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy.

3. Rzecznik Praw Pacjenta we wspolpracy z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia, po zasiegnig¢ciu opinii ministra
wlasciwego do spraw finansow publicznych, ustali w terminie miesigca od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy
pierwszy plan finansowy Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, o ktorym mowa w art. 67zi ust. 5 ustawy
zmienianej w art. 1, obejmujacy okres od 1. dnia miesigca nastepujacego po dniu wejScia w Zycie niniejszej ustawy
do dnia 31 grudnia 2023 r.

4. Pierwsze sprawozdanie, o ktorym mowa w art. 67zi ust. 6 ustawy zmienianej w art. 1, Rzecznik Praw Pacjenta
sktada do dnia 29 lutego 2024 r. za okres od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy do dnia 31 grudnia 2023 r.

Art. 7. 1. Rzecznik Praw Pacjenta powola co najmniej 20 czlonkéw Zespolu do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, o ktorym mowa w art. 67x ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w terminie
2 miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia powota cztonkow pierwszej kadencji Komisji Odwotawczej do spraw
Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, o ktorej mowa w art. 67ze ust. 1 ustawy zmienianej
w art. 1, w terminie 3 miesiecy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 8. 1. Z dniem 1 lipca 2024 r. likwiduje si¢ wojewodzkie komisje do spraw orzekania o zdarzeniach medycz-
nych, o ktorych mowa w art. 67¢ ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, zwane dalej ,.komisjami”.

2. Kadencja komisji, o ktorej mowa w art. 67e ust. 7 ustawy zmienianej w art. 1, ktora uptywa w 2023 r., ulega
przediuzeniu do czasu likwidacji tych komisji.
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2)

3)

3. Wniosek o ustalenie zdarzenia medycznego, o ktorym mowa w art. 67¢ ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1,
dotyczacy zdarzenia medycznego majacego miejsce przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy moze by¢ ztozony
do komisji na zasadach dotychczasowych, w terminie 3 miesiecy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

4. Postepowania, o ktorych mowa w art. 671 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, wszczete 1 niezakonczone przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, a takze w sprawie wniosku, o ktorym mowa w ust. 3, s prowadzone przez
komisje na zasadach dotychczasowych, z wylaczeniem art. 67b ust. 2 pkt 1 ustawy zmienianej w art. 1.

5. Komisje niezwlocznie podejmuja postepowania, o ktérych mowa w art. 671 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1,
zawieszone na podstawie art. 67b ust. 2 pkt 1 tej ustawy.

6. Orzeczenie, o ktorym mowa w art. 67j ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w postgpowaniu w sprawie wniosku,
o ktorym mowa w ust. 3, jest wydawane nie pozniej niz w terminie 2 miesiecy od dnia ztozenia wniosku.

7. Orzeczenie, o ktorym mowa w art. 67j ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w postgpowaniach, o ktéorych mowa
w art. 671 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie niniejszej
ustawy, jest wydawane nie pézniej niz w terminie 2 miesi¢cy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

8. Postgpowania przed komisjami, o ktorych mowa w ust. 6 i 7, niezakonczone do dnia 30 czerwca 2024 r., przej-
muje do prowadzenia Rzecznik Praw Pacjenta.

9. Do spraw, o ktorych mowa w ust. 8, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 67a, art. 67b ust. 1 iust. 2 pkt 2,
art. 67c, art. 67d, art. 671, art. 69g 1 art. 67i—670 ustawy zmienianej w art. 1. Sktad orzekajacy jest wyznaczany przez
Rzecznika Praw Pacjenta sposrdd pracownikow Biura Rzecznika Praw Pacjenta oraz czlonkow Zespohi do spraw
Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, o ktérym mowa w art. 67x ust. 1 ustawy zmienianej
w art. 1, przy czym 2 cztonkow sktadu orzekajacego spetnia wymagania, o ktorych mowa w art. 67¢ ust. 3 pkt 1 ustawy
zmienianej w art. 1, a 2 cztonkow skladu orzekajacego speilnia wymagania, o ktorych mowa w art. 67e ust. 3 pkt 2
ustawy zmienianej w art. 1.

Art. 9. 1. Swiadczenie kompensacyjne, o ktorym mowa w art. 67r ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, przyznaje sie
w odniesieniu do zdarzenia medycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 11 ustawy zmienianej w art. 1 zaistnialego
po dniu wejicia w Zycie niniejszej ustawy.

2. Whniosek o przyznanie Swiadczenia kompensacyjnego, o ktorym mowa w art. 67t ust. 1 ustawy zmienianej
w art. 1, moze rowniez zosta¢ wniesiony wtedy, gdy zdarzenie medyczne w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 11 ustawy
zmienianej w art. 1 miato miejsce przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy, jezeli wnioskodawca dowiedziat si¢
o zakazeniu biologicznym czynnikiem chorobotworczym, uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo o Smierci
pacjenta po dniu wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

3. Do postgpowania w sprawie wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.”

,Art. 11. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”;

art. 67 ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. 1692),
ktory stanowi:

,Art. 67. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 26 ust. 1-3 15, art. 28-41, art. 44-53, art. 55, art. 56 i art. 66, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.;
2) art. 22 ust. 6, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r.;
3) art. 26 ust. 41 6 oraz art. 27, ktore wchodza w zycie po uptywie 24 miesiecy od dnia ogloszenia.”;

art. 108 ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektorych zawodach medycznych (Dz. U. poz. 1972), ktéry stanowi:

,Art. 108. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 6 miesi¢cy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 90, art. 93, art. 104 i art. 105, ktore wchodza w Zzycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia, z mocg od dnia
22 czerwca 2023 r.;

2) art. 89, art. 95 i art. 103, ktore wchodza w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia;

3) art. 92 pkt 3, pkt 5 lit. a i ¢ oraz pkt 6 i art. 96, ktore wchodza w Zzycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia;

4) art. 87 iart. 106, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.;

5) art. 92 pkt 1, pkt 2 lit. a, pkt 4 oraz pkt 5 lit. b, ktore wchodza w zycie po uptywie 18 miesi¢cy od dnia ogloszenia.”.

Marszatek Sejmu: S. Holownia
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Zatacznik do obwieszezenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolite
Polskiej z dnia 2 kwietnia 2024 r. (Dz. U. poz. 581)

USTAWA
z dnia 6 listopada 2008 r.

o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

Rozdziat 1
Przepisy ogélne
Art. 1. Ustawa okresla:
1) prawa pacjenta;
2) zasady udostepniania dokumentacji medycznej;
3) obowiazki podmiotow udzielajacych swiadczen zdrowotnych zwigzane z prawami pacjenta;
4) tryb powolywania, odwotywania i kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta;
5) postepowanie w sprawach praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow;

6)V zasady, wysoko$¢ oraz tryb przyznawania $wiadczenia kompensacyjnego w przypadku zdarzen medycznych.

Art. 2. Przestrzeganie praw pacjenta okreslonych w ustawie jest obowigzkiem organéw wiadzy publicznej wiasciwych
w zakresie ochrony zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia, podmiotow udzielajacych swiadczen zdrowotnych, osob wy-
konujacych zawod medyczny oraz innych 0sob uczestniczacych w udzielaniu $wiadczen zdrowotnych.

Art. 3. 1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) opiekun faktyczny — osobg sprawujaca, bez obowigzku ustawowego, stala opieke nad pacjentem, ktory ze wzgledu
na wiek, stan zdrowia albo stan psychiczny opieki takiej wymaga;

2) osoba bliska — malzonka, krewnego do drugiego stopnia lub powinowatego do drugiego stopnia w linii prostej, przed-
stawiciela ustawowego, osobe pozostajgca we wspdlnym pozyciu lub osobe wskazang przez pacjenta;

3) osoba wykonujaca zawod medyczny — osobe wykonujacg zawod medyczny, o ktorej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2023 r. poz. 991, 16751 1972);

4) pacjent —osobe zwracajaca si¢ o udzielenie Swiadczen zdrowotnych lub korzystajaca ze Swiadczen zdrowotnych udzie-
lanych przez podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych lub osobe wykonujaca zawod medyczny;

5) podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych — podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 2
ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej;

6) sSwiadczenie zdrowotne — Swiadczenie zdrowotne, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dzialalnosci leczniczej;

7) (uchylony)
8) wyciag — skrotowy dokument zawierajacy wybrane informacje lub dane z catosci dokumentacji medycznej;

9) odpis — dokument wytworzony przez przepisanie tekstu z oryginalu dokumentacji medycznej z wiernym zachowaniem
zgodnosci co do tresci z oryginalem;

10) kopia — dokument wytworzony przez odwzorowanie oryginalu dokumentacji medycznej, w formie kserokopii albo
odwzorowania cyfrowego (skanu);

11)? zdarzenie medyczne — zaistniale w trakcie udzielania lub w efekcie udzielenia badz zaniechania udzielenia $wiadczenia
zdrowotnego:

a) zakazenie pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotworczym,

) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1675), ktéra weszta w Zycie z dniem 6 wrze$nia 2023 r.

2 Dodany przez art. 1 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
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b) uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia pacjenta, albo
c) Smier¢ pacjenta

— ktorego z wysokim prawdopodobienstwem mozna byto uniknaé w przypadku udzielenia $wiadczenia zdrowotnego
zgodnie z aktualng wiedzgq medyczng albo zastosowania innej dostepnej metody diagnostycznej lub leczniczej, chyba ze
doszlo do dajacych si¢ przewidzie¢ normalnych nastepstw zastosowania metody, na ktorg pacjent wyrazit §wiadoma
zgode.

2. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o lekarzu, rozumie si¢ przez to takze lekarza dentyste oraz felczera w zakresie wynika-
jacym z przepisow o zawodzie felczera.

Art. 4. 1. W razie zawinionego naruszenia praw pacjenta sad moze przyzna¢ poszkodowanemu odpowiednig sume
tytulem zadoscuczynienia pieni¢znego za doznang krzywde na podstawie art. 448 Kodeksu cywilnego.

2. W razie zawinionego naruszenia prawa pacjenta do umierania w spokoju i godnosci sad moze, na zadanie matzonka,
krewnych lub powinowatych do drugiego stopnia w linii prostej lub przedstawiciela ustawowego, zasadzi¢ odpowiednia
sume pieniezng na wskazany przez nich cel spoleczny na podstawie art. 448 Kodeksu cywilnego.

3. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do zawinionego naruszenia prawa pacjenta do:

1) przechowywania rzeczy wartoSciowych w depozycie podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza
w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne;

2) informacji o rodzaju i zakresie Swiadczen zdrowotnych udzielanych przez podmioty udzielajace Swiadczen zdrowot-
nych;

3) dostepu do dokumentacji medycznej dotyczacej jego stanu zdrowia;
4) zglaszania dzialan niepozadanych produktow leczniczych.

Art. 5. Kierownik podmiotu udzielajacego swiadczen zdrowotnych lub upowazniony przez niego lekarz moze ograni-
czy¢ korzystanie z praw pacjenta w przypadku wystgpienia zagrozenia epidemicznego lub ze wzgledu na bezpieczenstwo
zdrowotne pacjentow, a w przypadku praw, o ktorych mowa w art. 33 ust. 1, takze ze wzgledu na mozliwos$ci organizacyjne
podmiotu.

Rozdziat 2

Prawo pacjenta do Swiadczen zdrowotnych
Art. 6. 1. Pacjent ma prawo do $wiadczen zdrowotnych odpowiadajagcych wymaganiom aktualnej wiedzy medyczne;.

2. Pacjent ma prawo, w sytuacji ograniczonych mozliwosci udzielenia odpowiednich swiadczen zdrowotnych, do przej-
rzystej, obiektywnej, opartej na kryteriach medycznych, procedury ustalajacej kolejnosé dostepu do tych swiadczen.

3. Pacjent ma prawo zadaé, aby udzielajagcy mu swiadczen zdrowotnych:
1) lekarz zasiggnat opinii innego lekarza lub zwotal konsylium lekarskie;
2) pielegniarka (potozna) zasiegneta opinii innej pielegniarki (potozne;j).

4. Lekarz moze odmowic zwolania konsylium lekarskiego lub zasiegnigcia opinii innego lekarza, jezeli uzna, ze zadanie,
o ktorym mowa w ust. 3, jest bezzasadne.

5. Zadanie, o ktérym mowa w ust. 3, oraz odmowe, o ktérej mowa w ust. 4, odnotowuje si¢ w dokumentacji medyczne;.
6. Przepisy ust. 4 i 5 stosuje sie do pielegniarki (potoznej) w zakresie zasiegania opinii innej pielegniarki (potozne;j).

Art. 7. 1. Pacjent ma prawo do natychmiastowego udzielenia $wiadczen zdrowotnych ze wzgledu na zagrozenie zdro-
wia lub zycia.

2. W przypadku porodu pacjentka ma prawo do uzyskania $wiadczen zdrowotnych zwiazanych z porodem.

Art. 8. Pacjent ma prawo do swiadczen zdrowotnych udzielanych z nalezyta starannoscia przez podmioty udzielajace
swiadczen zdrowotnych w warunkach odpowiadajacych okreslonym w odrebnych przepisach wymaganiom fachowym

1 sanitarnym. Przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych osoby wykonujace zawod medyczny kieruja si¢ zasadami etyki zawodowe;j
okreslonymi przez wiasciwe samorzady zawodow medycznych.
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Rozdzial 3
Prawo pacjenta do informacji

Art. 9. 1. Pacjent ma prawo do informacji o swoim stanie zdrowia.

2. Pacjent, w tym maloletni, ktory ukonczyt 16 lat, lub jego przedstawiciel ustawowy maja prawo do uzyskania od
osoby wykonujacej zawod medyczny przystepnej informacji o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz
mozliwych metodach diagnostycznych i leczniczych, dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach ich zastosowania albo zanie-
chania, wynikach leczenia oraz rokowaniu, w zakresie udzielanych przez t¢ osobg $wiadczen zdrowotnych oraz zgodnie
z posiadanymi przez nig uprawnieniami.

3. Pacjent lub jego ustawowy przedstawiciel majg prawo do wyrazenia zgody na udzielenie informacji wymienionych
w ust. 2 innym osobom.

4. Pacjent ma prawo zadac, aby osoba wykonujaca zawod medyczny nie udzielata mu informacji, o ktorej mowa w ust. 2.

5. Po uzyskaniu informacji, o ktérej mowa w ust. 2, pacjent ma prawo przedstawic osobie wykonujacej zawod medyczny
swoje zdanie w tym zakresie.

6. W przypadku okreslonym w art. 31 ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. 22023 r. poz. 1516, 1617, 1831 i 1972), pacjent ma prawo zadac, aby lekarz udzielit mu informacji, o ktorej mowa
w ust. 2, w pelnym zakresie.

7. Pacjent maloletni, ktory nie ukonczyt 16 lat, ma prawo do uzyskania od osoby wykonujacej zawod medyczny
informacji, o ktorej mowa w ust. 2, w zakresie i formie potrzebnej do prawidtowego przebiegu procesu diagnostycznego lub
terapeutycznego.

8. Pacjent, w tym maloletni, ktory ukonczyt 16 lat, lub jego ustawowy przedstawiciel maja prawo do uzyskania od pieleg-
niarki, poloznej przystepnej informacji o jego pielegnacji i zabiegach pielggniarskich.

Art. 10. W przypadku, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, pacjent, jego przedstawiciel ustawowy lub opiekun faktyczny maja prawo do dostatecznie wczesnej informacji
o zamiarze odstgpienia przez lekarza od leczenia pacjenta i wskazania przez tego lekarza mozliwosci uzyskania Swiadczenia
zdrowotnego u innego lekarza lub podmiotu udzielajacego swiadczen zdrowotnych.

Art. 11. 1. Pacjent ma prawo do informacji o prawach pacjenta okreslonych w niniejszej ustawie oraz w przepisach
odrebnych, uwzgledniajacej ograniczenia tych praw okreslone w tych przepisach. Podmiot udzielajacy swiadczen zdrowot-
nych udostepnia t¢ informacj¢ w formie pisemnej, poprzez umieszczenie jej w swoim lokalu, w miejscu ogélnodostepnym.

2. Przepisu ust. 1 zdanie drugie nie stosuje si¢ do wykonywanych wyltacznie w miejscu wezwania indywidualnych
praktyk lekarskich, indywidualnych specjalistycznych praktyk lekarskich, indywidualnych praktyk pielegniarek, potoznych,
indywidualnych specjalistycznych praktyk pielegniarek, potoznych i indywidualnych praktyk fizjoterapeutycznych.

3. W przypadku pacjenta niemogacego si¢ porusza¢ informacje, o ktorej mowa w ust. 1, udostepnia si¢ w sposob
umozliwiajgcy zapoznanie si¢ z nig w pomieszczeniu, w ktorym pacjent przebywa.

Art. 12. 1. Pacjent ma prawo do informacji o rodzaju i zakresie swiadczen zdrowotnych udzielanych przez podmiot
udzielajacy Swiadczen zdrowotnych, w tym o profilaktycznych programach zdrowotnych finansowanych ze srodkow pub-
licznych, realizowanych przez ten podmiot. Przepisy art. 11 ust. 1 zdanie drugie i ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio.

2. Pacjent bedacy osobg ze szczegdlnymi potrzebami, o ktorej mowa w ustawie z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu
dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami (Dz. U. z 2022 r. poz. 2240), ma prawo do otrzymania informacji, o ktérych
mowa w ust. 1 oraz w art. 9—11, w zrozumialy dla niego sposob, w szczegblnosci z wykorzystaniem srodkow wspierajacych
komunikowanie sie, o ktorych mowa w art. 3 ust. 5 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o jezyku migowym i innych srodkach
komunikowania sie (Dz. U. z 2023 r. poz. 20).

3. Pacjentowi, ktoremu wszczepiono wyrob medyczny, podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza, ktéry wykonat
implantacje, jest obowiazany dostarczy¢, wraz z kartg implantu, informacje, o ktorych mowa w art. 18 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.”), sporzadzone w jezyku polskim
1 W postaci zapewniajacej szybki dostep do tych informacji.

3)  Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz. UE L 334 2 27.12.2019,
str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.
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Rozdziat 3a
Prawo do zglaszania dzialan niepozadanych produktow leczniczych
Art. 12a. Pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy, lub opiekun faktyczny ma prawo zglaszania osobom wykonuja-
cym zawod medyczny, Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bioboj-
czych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu dziatania niepozadanego pro-

duktu leczniczego zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 oraz
z 2023 r. poz. 605, 650, 1859 1 1938).

Rozdzial 4
Prawo pacjenta do tajemnicy informacji z nim zwigzanych
Art. 13. Pacjent ma prawo do zachowania w tajemnicy przez osoby wykonujace zawod medyczny, w tym udzielajace
mu $wiadczen zdrowotnych, informacji z nim zwigzanych, a uzyskanych w zwigzku z wykonywaniem zawodu medycznego.

Art. 14. 1. W celu realizacji prawa, o ktorym mowa w art. 13, osoby wykonujace zawod medyczny sa obowigzane
zachowa¢ w tajemnicy informacje zwigzane z pacjentem, w szczegolnosci ze stanem zdrowia pacjenta.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢, w przypadku gdy:
1) tak stanowig przepisy odrebnych ustaw;
2) zachowanie tajemnicy moze stanowi¢ niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia pacjenta lub innych osob;
3) pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy wyraza zgode na ujawnienie tajemnicy;

4) zachodzi potrzeba przekazania niezbednych informacji o pacjencie zwigzanych z udzielaniem §wiadczen zdrowotnych
innym osobom wykonujacym zawod medyczny, uczestniczacym w udzielaniu tych swiadczen.

2a. (uchylony)®

2b. W sytuacjach, o ktorych mowa w ust. 2, ujawnienie tajemnicy moze nastapi¢ wylacznie w niezbednym zakresie.
W sytuacji, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 3, zakres ujawnienia tajemnicy moze okreslic¢ pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy.

3.9 Osoby wykonujace zawdd medyczny, z wyjatkiem przypadkéw, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-3, sa zwigzane
tajemnicg roOwniez po Smierci pacjenta, chyba ze zgod¢ na ujawnienie tajemnicy wyrazi osoba bliska. Osoba bliska wyraza-
jaca zgode na ujawnienie tajemnicy moze okresli¢ zakres jej ujawnienia, o ktorym mowa w ust. 2b.

4. Zwolnienia z tajemnicy, o ktorym mowa w ust. 3, nie stosuje sie, jesli ujawnieniu tajemnicy sprzeciwi si¢ inna osoba
bliska lub sprzeciwit si¢ temu pacjent za zycia, z zastrzezeniem ust. 6 i 7. Sprzeciw dolacza si¢ do dokumentacji medycz-
nej pacjenta.

5. Przed wyrazeniem sprzeciwu, o ktorym mowa w ust. 4, pacjent ma prawo do uzyskania informacji o skutkach zto-
Zenia sprzeciwu.

6. W przypadku sporu miedzy osobami bliskimi o ujawnienie tajemnicy lub o zakres jej ujawnienia, zgode na ujawnienie
tajemnicy wyraza sad, o ktorym mowa w art. 628 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postgpowania cywilnego
(Dz. U. 22023 1. poz. 1550, z p6zn. zm.9), w postepowaniu nieprocesowym na wniosek osoby bliskiej lub osoby wykonu-
jacej zawod medyczny. Osoba wykonujaca zawod medyczny moze wystapi¢ z wnioskiem do sgdu takze w przypadku uzasad-
nionych watpliwosci, czy osoba wystepujaca o ujawnienie tajemnicy lub sprzeciwiajgca si¢ jej ujawnieniu jest osobg bliska.
Sad, wyrazajac zgode na ujawnienie tajemnicy, moze okresli¢ zakres jej ujawnienia, o ktorym mowa w ust. 2b.

7. W przypadku gdy pacjent za zycia sprzeciwit si¢ ujawnieniu tajemnicy, o ktorej mowa w ust. 4, sad, o ktorym mowa
w art. 628 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego, w postepowaniu nieprocesowym na wnio-
sek osoby bliskiej, moze wyrazi¢ zgod¢ na ujawnienie tajemnicy i okresli¢ zakres jej ujawnienia, jezeli jest to niezbedne:

1) w celu dochodzenia odszkodowania lub zado$¢uczynienia, z tytutu $mierci pacjenta;
2) dla ochrony zycia lub zdrowia osoby bliskie;j.
8. W przypadku wystapienia do sagdu z wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 6 albo 7, sad bada:
1) interes uczestnikOw postgpowania;
2) rzeczywista wigz osoby bliskiej ze zmartym pacjentem;
3) wole zmartego pacjenta;

4) okolicznosci wyrazenia sprzeciwu.

4 Przez art. 1 pkt 3 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
%) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 3 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
9  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2023 r. poz. 1429, 1606, 1615, 1667, 1860 i 2760.
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Rozdzial 5
Prawo pacjenta do wyrazZenia zgody na udzielenie $wiadczen zdrowotnych

Art. 15. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ do wyrazenia zgody na udzielenie $wiadczen zdrowotnych albo
odmowy takiej zgody, jezeli przepisy odrgbnych ustaw nie stanowig inacze;j.

Art. 16. Pacjent ma prawo do wyrazenia zgody na udzielenie okreslonych swiadczen zdrowotnych lub odmowy takiej
zgody, po uzyskaniu informacji w zakresie okreSlonym w art. 9.

Art. 17. 1. Pacjent, w tym matloletni, ktory ukonczyt 16 lat, ma prawo do wyrazenia zgody na przeprowadzenie badania
lub udzielenie innych §wiadczen zdrowotnych.

2. Przedstawiciel ustawowy pacjenta matoletniego, catkowicie ubezwlasnowolnionego lub niezdolnego do $wiado-
mego wyrazenia zgody, ma prawo do wyrazenia zgody, o ktorej mowa w ust. 1. W przypadku braku przedstawiciela usta-
wowego prawo to, w odniesieniu do badania, moze wykona¢ opiekun faktyczny.

3. Pacjent matoletni, ktory ukonczyt 16 lat, osoba ubezwlasnowolniona albo pacjent chory psychicznie lub uposledzony
umystowo, lecz dysponujacy dostatecznym rozeznaniem, ma prawo do wyrazenia sprzeciwu co do udzielenia swiadczenia
zdrowotnego, pomimo zgody przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego. W takim przypadku wymagane jest
zezwolenie sadu opiekunczego.

4. Zgoda oraz sprzeciw, o ktorych mowa w ust. 1-3, mogg by¢ wyrazone ustnie albo przez takie zachowanie si¢ 0sob
wymienionych w tych przepisach, ktore w sposob niebudzacy watpliwosci wskazuje na wole poddania si¢ czynnosciom
proponowanym przez osobe wykonujaca zawod medyczny albo brak takiej woli.

Art. 18. 1. W przypadku zabiegu operacyjnego albo zastosowania metody leczenia lub diagnostyki stwarzajacych pod-
wyzszone ryzyko dla pacjenta, zgode, o ktorej mowa w art. 17 ust. 1, wyraza si¢ w formie pisemnej. Do wyrazania zgody
oraz sprzeciwu stosuje si¢ art. 17 ust. 21 3.

la. W przypadku wyrazenia zgody na zabieg operacyjny albo zastosowanie metody leczenia lub diagnostyki stwarza-
jacych podwyzszone ryzyko dla pacjenta za posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta, o ktorym mowa w art. 7a ust. 1
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz. 2465), lub przy uzyciu
podpisu osobistego, wymagana jest forma dokumentowa.

2. Przed wyrazeniem zgody w sposob okreslony w ust. 1 i 1a pacjent ma prawo do uzyskania informacji, o ktorej mowa
w art. 9 ust. 2.

3. Przepisy art. 17 ust. 24 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 19.7 Zasady przeprowadzenia badania lub udzielenia innych $wiadczen zdrowotnych przez lekarza, ratownika
medycznego, pielggniarke systemu oraz diagnoste laboratoryjnego mimo braku zgody albo wobec zgloszenia sprzeciwu,
o ktorych mowa w art. 17 i art. 18, okreslaja odpowiednio przepisy art. 33 i art. 34 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, art. 57 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego oraz
samorzadzie ratownikéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 2187), art. 12a ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach

pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2702 1 2705 oraz z 2023 r. poz. 185 i 1234) oraz art. 23 i art. 24 ustawy z dnia
15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125).

Rozdziat 6

Prawo do poszanowania intymnosci i godnosci pacjenta

Art. 20. 1. Pacjent ma prawo do poszanowania intymnosci i godnosci, w szczegolnosci w czasie udzielania mu swiad-
czen zdrowotnych.

2. Prawo do poszanowania godnosci obejmuje takze prawo do umierania w spokoju i godnosci.
Art. 20a. 1. Pacjent ma prawo do leczenia bolu.

2. Podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych jest obowigzany podejmowac dziatania polegajace na okresleniu stop-
nia natezenia bolu, leczeniu bolu oraz monitorowaniu skutecznosci tego leczenia.

Art. 21. 1. Na zyczenie pacjenta przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych moze by¢ obecna osoba bliska.

2. Osoba wykonujaca zawod medyczny udzielajaca swiadczen zdrowotnych pacjentowi moze odmowi¢ obecnosci
osoby bliskiej przy udzielaniu §wiadczen zdrowotnych, w przypadku istnienia prawdopodobienstwa wystapienia zagrozenia
epidemicznego lub ze wzgledu na bezpieczenstwo zdrowotne pacjenta. Odmowe odnotowuje si¢ w dokumentacji medyczne;.

7 W brzmieniu ustalonym przez art. 90 ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektérych zawodach medycznych (Dz. U. poz. 1972); wszedt
w zycie z dniem 26 wrzesnia 2023 r., z moca od dnia 22 czerwca 2023 r.
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Art. 22. 1. W celu realizacji prawa, o ktorym mowa w art. 20 ust. 1, osoba wykonujaca zawod medyczny ma obowig-
zek postepowac w sposOb zapewniajacy poszanowanie intymnosci i godnosci pacjenta.

2. Osoby wykonujace zawod medyczny, inne niz udzielajace $wiadczen zdrowotnych, uczestnicza przy udzielaniu tych
$wiadczen tylko wtedy, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na rodzaj Swiadczenia lub wykonywanie czynnosci kontrolnych
na podstawie przepisow o dziatalno$ci leczniczej. Uczestnictwo, a takze obecnos¢ innych osoéb wymaga zgody pacjenta,
a w przypadku pacjenta matoletniego, catkowicie ubezwlasnowolnionego lub niezdolnego do swiadomego wyrazenia zgody,
jego przedstawiciela ustawowego, 1 osoby wykonujacej zawod medyczny, udzielajacej Swiadczenia zdrowotnego.

3. Do 0s0b, o ktorych mowa w ust. 2 zdanie drugie, stosuje si¢ odpowiednio art. 13 i 14.

Rozdzial 7
Prawo pacjenta do dokumentacji medycznej

Art. 23. 1. Pacjent ma prawo do dostepu do dokumentacji medycznej dotyczacej jego stanu zdrowia oraz udzielonych
mu swiadczen zdrowotnych.

2. Dane zawarte w dokumentacji medycznej podlegaja ochronie okreslonej w niniejszej ustawie oraz w przepisach od-
rebnych.

Art. 24. 1. W celu realizacji prawa, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1, podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych jest
obowigzany prowadzi¢, przechowywac i udost¢pnia¢ dokumentacje medyczng w sposob okreslony w niniejszym rozdziale
oraz w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, a takze zapewni¢ ochron¢ danych
zawartych w tej dokumentacji.

2. Do przetwarzania danych zawartych w dokumentacji medycznej, o ktorej mowa w art. 25 ust. 1, w celu ochrony
zdrowia, udzielania oraz zarzadzania udzielaniem $wiadczen zdrowotnych, utrzymania systemu teleinformatycznego, w ktorym
przetwarzana jest dokumentacja medyczna, i zapewnienia bezpieczenstwa tego systemu, sa uprawnione:

1) osoby wykonujace zawod medyczny;

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

3. Osoby, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, sa obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem
uzyskanych w zwigzku z wykonywaniem zadan. Osoby te sg zwigzane tajemnica takze po $mierci pacjenta.

4. (uchylony)

5. Jezeli podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych zawart umowe o powierzeniu przetwarzania danych osobowych,

o ktorej mowa w art. 28 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.

w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu

takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016,

str. 1, z p6zn. zm.?), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2016/679”, realizacja tej umowy nie moze powodowa¢ zaklocenia

udzielania s$wiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci w zakresie zapewnienia, bez zbednej zwloki, dostepu do danych zawartych
w dokumentacji medyczne;j.

6. Podmiot, ktoremu powierzono przetwarzanie danych osobowych w zwigzku z realizacja umowy o powierzeniu prze-
twarzania danych osobowych, o ktorej mowa w art. 28 ust. 3 rozporzadzenia 2016/679, jest obowiazany do zachowania
w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem uzyskanych w zwigzku z realizacja tej umowy. Podmiot ten jest zwigzany
tajemnicg takze po Smierci pacjenta.

7. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej przez podmiot,
ktoremu powierzono takie przetwarzanie, w szczegolnosci w zwigzku z jego likwidacja, jest on zobowigzany do przekazania
danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej podmiotowi, o ktorym mowa w ust. 1, ktory powierzyt przetwa-
rzanie danych osobowych.

Art. 25. 1. Dokumentacja medyczna zawiera co najmnie;j:
1) oznaczenie pacjenta, pozwalajace na ustalenie jego tozsamosci:
a) nazwisko i imi¢ (imiona),
b) date urodzenia,
c) oznaczenie pici,

d) adres miejsca zamieszkania,

§  Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogtoszona w Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2.
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e) numer PESEL, jeZeli zostal nadany, w przypadku noworodka — numer PESEL matki, a w przypadku osob, ktore
nie maja nadanego numeru PESEL — rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢,

f) w przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia, catkowicie ubezwiasnowolniona lub niezdolna do $wiadomego
wyrazenia zgody — nazwisko i imi¢ (imiona) przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania;

2) oznaczenie podmiotu udzielajacego Swiadczen zdrowotnych ze wskazaniem komorki organizacyjnej, w ktorej udzie-
lono $wiadczen zdrowotnych;

3) opis stanu zdrowia pacjenta lub udzielonych mu swiadczen zdrowotnych;
4) date sporzadzenia.
2. W dokumentacji medycznej zamieszcza si¢ informacj¢ o wydaniu opinii albo orzeczenia, o ktorych mowa w art. 31 ust. 1.

2a. Dokumentacja medyczna moze zawierac informacj¢ o kwocie srodkéw publicznych naleznych podmiotowi udzie-
lajgcemu swiadczen opieki zdrowotnej za udzielenie tych swiadczen pacjentowi, ktérego dokumentacja dotyczy.

3. Przepis6w o dokumentacji medycznej nie stosuje si¢ do danych dotyczacych tresci zgloszen alarmowych, w tym
nagran rozmow telefonicznych, o ktorych mowa w art. 24b ust. 1 i 2 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym
Ratownictwie Medycznym.

Art. 26. 1. Podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych udostepnia dokumentacje medyczng pacjentowi lub jego
przedstawicielowi ustawowemu, badz osobie upowaznionej przez pacjenta.

2. Po smierci pacjenta dokumentacja medyczna jest udostgpniana osobie upowaznionej przez pacjenta za zycia lub
osobie, ktora w chwili zgonu pacjenta byta jego przedstawicielem ustawowym. Dokumentacja medyczna jest udostepniana
takze osobie bliskiej, chyba ze udostepnieniu sprzeciwi si¢ inna osoba bliska Iub sprzeciwit si¢ temu pacjent za zycia, z za-
strzezeniem ust. 2a i 2b.

2a. W przypadku sporu miedzy osobami bliskimi o udostepnienie dokumentacji medycznej, zgode na udostgpnienie
wyraza sad, o ktorym mowa w art. 628 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postgpowania cywilnego, w postepo-
waniu nieprocesowym na wniosek osoby bliskiej lub osoby wykonujacej zawod medyczny. Osoba wykonujaca zawod medyczny
moze wystapic z wnioskiem do sadu takze w przypadku uzasadnionych watpliwosci, czy osoba wystepujaca o udostepnienie
dokumentacji lub sprzeciwiajaca si¢ jej udostepnieniu jest osoba bliska.

2b. W przypadku gdy pacjent za zycia sprzeciwit si¢ udostepnieniu dokumentacji medycznej, o ktorym mowa w ust. 2,
sad, o ktorym mowa w art. 628 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postgpowania cywilnego, w post¢powaniu nie-
procesowym na wniosek osoby bliskiej, moze wyrazi¢ zgode na udostepnienie dokumentacji medycznej i okreslic¢ zakres jej
udostepnienia, jezeli jest to niezbedne:

1) w celu dochodzenia odszkodowania lub zado$¢uczynienia, z tytutu $mierci pacjenta;
2) dla ochrony zycia lub zdrowia osoby bliskie;j.
2¢c. W przypadku wystapienia do sagdu z wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 2a albo 2b, sad bada:
1) interes uczestnikOw postgpowania;
2) rzeczywista wigz osoby bliskiej ze zmarlym pacjentem;
3) wole zmarlego pacjenta;
4)  okolicznosci wyrazenia sprzeciwu.
3. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych udostepnia dokumentacje medyczng rowniez:

1) podmiotom udzielajacym Swiadczen zdrowotnych, jezeli dokumentacja ta jest niezbedna do zapewnienia cigglosci
swiadczen zdrowotnych;

2) organom wiadzy publicznej, w tym Rzecznikowi Praw Pacjenta, Narodowemu Funduszowi Zdrowia, organom samorzadu
zawodow medycznych oraz konsultantom w ochronie zdrowia, a takze Rzecznikowi Praw Pacjenta Szpitala Psychiatrycz-
nego, w zakresie niezbednym do wykonywania przez te podmioty ich zadan, w szczegoélnosci nadzoru i kontroli;

2a) podmiotom, o ktorych mowa w art. 119 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej, w zakre-
sie niezbednym do przeprowadzenia kontroli na zlecenie ministra wiasciwego do spraw zdrowia;

2b) upowaznionym przez podmiot, o ktorym mowa w art. 121 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci lecznicze;j,
osobom wykonujacym zawod medyczny, w zakresie niezbednym do sprawowania nadzoru nad podmiotem leczniczym
niebedacym przedsiebiorca;

2¢) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, w zakresie niezbednym do wykonywania przez nig zadan okreslo-
nych w art. 31n ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicz-
nych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146);
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2d) Agencji Badan Medycznych w zakresie okreslonym ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych
(Dz. U. 22023 r. poz. 2064);

3) ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, sgdom, w tym sagdom dyscyplinarnym, prokuraturom, lekarzom sagdowym
i rzecznikom odpowiedzialnosci zawodowej, w zwiazku z prowadzonym postgpowaniem;

4) uprawnionym na mocy odrgbnych ustaw organom i instytucjom, jezeli badanie zostato przeprowadzone na ich wniosek;

5) organom rentowym oraz zespolom do spraw orzekania o niepelnosprawnosci, w zwiagzku z prowadzonym przez nie
postepowaniem;

6) podmiotom prowadzacym rejestry ushug medycznych, w zakresie niezb¢dnym do prowadzenia rejestrow;
7) zakladom ubezpieczen, za zgoda pacjenta;

7a) komisjom lekarskim podleglym ministrowi wiasciwemu do spraw wewnetrznych, wojskowym komisjom lekarskim
oraz komisjom lekarskim Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego lub Agencji Wywiadu, podlegltym Szefom wiasci-
wych Agencji;

8)? osobom wykonujacym zaw6d medyczny, w zwiazku z prowadzeniem przegladu akredytacyjnego podmiotu udzielaja-
cego Swiadczen zdrowotnych na podstawie przepisow ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakoSci w opiece zdrowotne;j
i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. 1692) albo procedury uzyskiwania innych certyfikatow jakosci, w zakresie
niezbednym do ich przeprowadzenia;

9) (uchylony)'?

10) (uchylony)'?

11) osobom wykonujagcym czynnosci kontrolne na podstawie art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, w zakresie niezbednym do ich przeprowadzenia;

12) czilonkom zespotow kontroli zakazen szpitalnych, o ktorych mowa w art. 14 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobiega-
niu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1284, 909 i 1938), w zakresie niezbed-
nym do wykonywania ich zadan.

3a. Dokumentacja medyczna podmiotow leczniczych, o ktorych mowa w art. 89 ust. 1 i 3 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej, instytutow badawczych, o ktorych mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o insty-
tutach badawczych (Dz. U. z 2022 r. poz. 498 oraz z 2023 r. poz. 1672), i innych podmiotow udzielajacych Swiadczen
zdrowotnych uczestniczacych w przygotowaniu 0sob do wykonywania zawodu medycznego i ksztalceniu 0s6b wykonuja-
cych zawod medyczny jest udostepniana tym osobom wylacznie w zakresie niezbednym do realizacji celow dydaktycznych.

3b. Osoby, o ktorych mowa w ust. 3a, s3 obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji zawartych w dokumentacji
medycznej, takze po Smierci pacjenta.

4. Dokumentacja medyczna moze by¢ udostepniona takze szkole wyzszej lub instytutowi badawczemu do wykorzystania
w celach naukowych, bez ujawniania nazwiska i innych danych umozliwiajacych identyfikacj¢ osoby, ktorej dokumentacja
dotyczy.

5. Elektroniczna dokumentacja medyczna, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, jest udostepniana na zasadach okreslonych w przepisach tej ustawy, ustawy z dnia 27 sierpnia

2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych oraz ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.

Art. 27. 1. Dokumentacja medyczna jest udostepniana:

1) do wgladu, w tym takze do baz danych w zakresie ochrony zdrowia, w miejscu udzielania $wiadczen zdrowotnych,
z wylaczeniem medycznych czynno$ci ratunkowych, albo w siedzibie podmiotu udzielajgcego swiadczen zdrowot-
nych, z zapewnieniem pacjentowi lub innym uprawnionym organom lub podmiotom mozliwosci sporzadzenia notatek
Iub zdjec;

2) przez sporzadzenie jej wyciagu, odpisu, kopii lub wydruku;

3) przez wydanie oryginalu za potwierdzeniem odbioru i z zastrzezeniem zwrotu po wykorzystaniu, na zadanie organow

wiadzy publicznej albo sadow powszechnych, a takze w przypadku gdy zwloka w wydaniu dokumentacji mogtaby
spowodowac zagrozenie zycia lub zdrowia pacjenta;

4)  za posrednictwem Srodkoéw komunikacji elektronicznej;

5) na informatycznym no$niku danych.

9 W brzmieniu ustalonym przez art. 56 ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczefistwie pacjenta
(Dz. U. poz. 1692); wszedt w Zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.
100 Przez art. 1 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
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2. Zdjecia rentgenowskie wykonane na kliszy, przechowywane przez podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych, sa
udostepniane za potwierdzeniem odbioru i z zastrzezeniem zwrotu po wykorzystaniu.

3. Dokumentacja medyczna prowadzona w postaci papierowej moze by¢ udostepniona przez sporzadzenie kopii w for-
mie odwzorowania cyfrowego (skanu) i przekazanie w sposob okreslony w ust. 1 pkt 4 i 5, na zadanie pacjenta lub innych
uprawnionych organoéw lub podmiotow, jezeli przewiduje to regulamin organizacyjny podmiotu udzielajacego swiadczen
zdrowotnych.

4. Podmiot udzielajacy $swiadczen zdrowotnych prowadzi wykaz zawierajacy nastepujace informacje dotyczace udo-
stepnianej dokumentacji medycznej:

1) imie (imiona) i nazwisko pacjenta, ktorego dotyczy dokumentacja medyczna;
2) sposob udostepnienia dokumentacji medycznej;
3) zakres udostgpnionej dokumentacji medycznej;

4) imie¢ (imiona) i nazwisko osoby innej niz pacjent, ktorej zostata udostgpniona dokumentacja medyczna, a w przypad-
kach, o ktorych mowa w art. 26 ust. 3 i 4, takze nazwe uprawnionego organu lub podmiotu;

5) imie (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby, ktora udostepnita dokumentacje medyczna;
6) date udostepnienia dokumentacji medyczne;.

Art. 28. 1. Za udostepnienie dokumentacji medycznej w sposob okreslony w art. 27 ust. 1 pkt 2 i 5 oraz w ust. 3
podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych moze pobierac oplate.

2. Przepis ust. 1 nie narusza uprawnien organow rentowych okreslonych w art. 77 ust. 5 ustawy z dnia 13 pazdziernika
1998 r. o systemie ubezpieczen spotecznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1230, 1429, 1672 1 1941) i art. 121 ust. 2 ustawy z dnia
17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1251, 14291 1672).

2a. Oplaty, o ktorej mowa w ust. 1, nie pobiera si¢ w przypadku udostepnienia dokumentacji medyczne;j:

1) pacjentowi albo jego przedstawicielowi ustawowemu po raz pierwszy w zagdanym zakresie i w sposob, o ktorym mowa
w art. 27 ust. 1 pkt 2 1 5 oraz ust. 3;

la) w zwiazku z postepowaniem, o ktorym mowa w art. 17d ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, prowadzonym przez Rzecznika Praw Pacjenta;

1b) w zwiazku z postepowaniem, o ktorym mowa w art. 51 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605), prowadzonym przez Rzecznika Praw Pacjenta;

2)  (uchylony)'V
3)12 w zwiazku z postepowaniem w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego, o ktérym mowa w art. 67v.

2b. Optaty, o ktérej mowa w ust. 1, nie pobiera si¢ w przypadku udostepnienia dokumentacji medycznej Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Agencji Badan Medycznych.

3. Optate za udostepnienie dokumentacji medycznej w przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1, ustala podmiot udzie-
lajacy $wiadczen zdrowotnych.

4. Maksymalna wysokos¢ oplaty za:
1) jedng strong wyciagu albo odpisu dokumentacji medycznej — nie moze przekraczaé 0,002,
2) jedng strong kopii albo wydruku dokumentacji medycznej — nie moze przekracza¢ 0,00007,
3) udostepnienie dokumentacji medycznej na informatycznym nosniku danych — nie moze przekraczac¢ 0,0004

— przecietnego wynagrodzenia w poprzednim kwartale, oglaszanego przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego
w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski” na podstawie art. 20 pkt 2 ustawy z dnia 17 grudnia
1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych, poczawszy od pierwszego dnia miesigca nastepuja-
cego po miesigcu, w ktorym nastapito ogloszenie.

5. Wysokos¢ optaty, o ktorej mowa w ust. 4, uwzglednia podatek od towardw i ustug, jezeli na podstawie odrgbnych
przepisow ustuga jest opodatkowana tym podatkiem.

1) Przez art. 1 pkt 5 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
12 Dodany przez art. 1 pkt 5 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
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Art. 29. 1. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych przechowuje dokumentacje medyczng przez okres 20 lat,
liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym dokonano ostatniego wpisu, z wyjatkiem:

1) dokumentacji medycznej w przypadku zgonu pacjenta na skutek uszkodzenia ciata lub zatrucia, ktéra jest przechowy-
wana przez okres 30 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym nastapit zgon;

la) dokumentacji medycznej zawierajacej dane niezbedne do monitorowania losow krwi i jej sktadnikow, ktora jest prze-
chowywana przez okres 30 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym dokonano ostatniego wpisu;

2) zdjec rentgenowskich przechowywanych poza dokumentacja medyczng pacjenta, ktore sa przechowywane przez okres
10 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym wykonano zdj¢cie;

3) skierowan na badania lub zlecen lekarza, ktore sa przechowywane przez okres:

a) 5 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym udzielono $wiadczenia zdrowotnego bedacego przedmiotem
skierowania lub zlecenia lekarza,

b) 2 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym wystawiono skierowanie — w przypadku gdy $wiadczenie
zdrowotne nie zostalo udzielone z powodu niezgloszenia si¢ pacjenta w ustalonym terminie, chyba ze pacjent
odebratl skierowanie;

4) dokumentacji medycznej dotyczacej dzieci do ukonczenia 2. roku zycia, ktora jest przechowywana przez okres 22 lat.

2. Po uplywie okresow wymienionych w ust. 1 podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych niszczy dokumentacje
medyczna w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje pacjenta, ktorego dotyczyta. Dokumentacja medyczna przeznaczona do
zniszczenia moze by¢ wydana pacjentowi, jego przedstawicielowi ustawowemu lub osobie upowaznionej przez pacjenta.

3. Po uplywie okresow, o ktorych mowa w ust. 1, do postgpowania z dokumentacjg medyczng bedacg materialem
archiwalnym w rozumieniu przepisoéw ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach
(Dz. U. z 2020 r. poz. 164), stosuje si¢ przepisy wydane na podstawie art. 5 ust. 2 i 2b tej ustawy.

Art. 30. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegni¢ciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady
Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Rady Fizjoterapeutow oraz Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, okresli,
w drodze rozporzadzenia, rodzaje i zakres dokumentacji medycznej, sposob jej przetwarzania oraz wzory okreslonych
rodzajow dokumentacji medycznej, w szczegdlnosci wzor ksigzeczki zdrowia dziecka, uwzgledniajac rodzaje podmiotow
udzielajacych swiadczen zdrowotnych, a takze konieczno$¢ zapewnienia realizacji prawa dostepu do dokumentacji medyczne;j,
rzetelnego jej prowadzenia, ochrony danych i informacji dotyczacych stanu zdrowia pacjenta oraz jednolitych wzorow
dokumentacji medycznej majacej istotne znaczenie dla szybkiego i skutecznego udzielania Swiadczen zdrowotnych.

2. Minister wlasciwy do spraw wewnetrznych, Minister Sprawiedliwosci, w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw zdrowia oraz po zasiggnieciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Krajowe;j
Rady Fizjoterapeutow i Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, oraz Minister Obrony Narodowej, w porozumieniu
z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Rady Lekarskiej Wojskowej Izby Lekarskiej, kazdy w za-
kresie swojego dziatania, okresli, w drodze rozporzadzenia, rodzaje i zakres dokumentacji medycznej, sposob jej przetwa-
rzania oraz wzory okreslonych rodzajow dokumentacji medycznej, w szczegdlnosci wzor ksigzeczki zdrowia dziecka,
uwzgledniajac koniecznos¢ zapewnienia realizacji prawa dostepu do dokumentacji medycznej, rzetelnego jej prowadzenia,
ochrony danych i informacji dotyczacych stanu zdrowia pacjenta oraz jednolitych wzoréw dokumentacji medycznej majace;j
istotne znaczenie dla szybkiego i skutecznego udzielania swiadczen zdrowotnych.

Art. 30a. 1. W przypadku zaprzestania wykonywania dziatalnosci leczniczej podmiot udzielajacy swiadczen zdrowot-
nych przekazuje dokumentacj¢ medyczng podmiotom, o ktérych mowa w ust. 2—4 i1 7, w sposob zapewniajacy zabezpiecze-
nie przed jej zniszczeniem, uszkodzeniem lub utratg oraz dostepem oso6b nieuprawnionych.

2. Dokumentacje medyczng podmiotu zaprzestajacego wykonywania dziatalnosci leczniczej przejmuje podmiot, ktory
przejat jego zadania.

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

1) podmiot tworzacy albo sprawujacy nadzor — w przypadku podmiotu leczniczego niebedacego przedsigbiorcg w rozu-
mieniu art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej albo instytutu badawczego, o ktorym
mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych;

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



Dziennik Ustaw —13 - Poz. 581

3) wilasciwa okrggowa izba lekarska albo okregowa izba pielegniarek i potoznych albo Krajowa Izba Fizjoterapeutow
albo Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych — w przypadku Smierci odpowiednio lekarza albo pielegniarki lub
polozne;j albo fizjoterapeuty albo diagnosty laboratoryjnego wykonujacych zawod w formie praktyki zawodowej w rozu-
mieniu art. 5 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 dziatalnosci leczniczej, organ
prowadzacy rejestr podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza wzywa podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych
podlegajacy wykresleniu do wskazania, w wyznaczonym terminie, nazwy (firmy) i adresu podmiotu, z ktérym zawart
umowe o przechowywanie dokumentacji medycznej.

5. W razie bezskutecznego uptywu terminu, o ktorym mowa w ust. 4, organ prowadzacy rejestr podmiotow wykonu-
jacych dzialalnos$¢ lecznicza okresla sposob postepowania z dokumentacja medyczna, na koszt podmiotu udzielajgcego
swiadczen zdrowotnych podlegajgcego wykresleniu.

6. Do naleznosci z tytutu kosztéw, o ktorych mowa w ust. 5, stosuje si¢ przepisy o postgpowaniu egzekucyjnym w ad-
ministracji.

7. W przypadku gdy nie jest mozliwe ustalenie podmiotu odpowiedzialnego za przechowywanie dokumentacji medyczne;j
po zaprzestaniu wykonywania dziatalnosci leczniczej, za przechowywanie dokumentacji medycznej odpowiada wojewoda.

8. PrzepisOow ust. 2—7 nie stosuje si¢ do dokumentacji medycznej, o ktérej mowa w ust. 9.

9. Dokumentacja medyczna, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 13a ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, po zaprzestaniu wykonywania dziatalnosci leczniczej jest przechowy-
wana i udostepniana przez jednostke podlegla ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwg w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia, w Systemie Informacji Medycznej, o ktorym mowa w art. 10 tej ustawy.

10. (uchylony)

11. Osoby, ktore w zwigzku z realizacjag umowy o powierzeniu przetwarzania danych osobowych, o ktérej mowa
w art. 28 ust. 3 rozporzadzenia 2016/679, uzyskaty dostep do informacji zwigzanych z pacjentem, sa obowiazane do zacho-
wania ich w tajemnicy, takze po Smierci pacjenta.

12. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej przez podmiot,
ktoremu powierzono takie przetwarzanie, w szczegdolnosci w zwigzku z jego likwidacja, jest on obowiazany do przekazania
danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej podmiotowi, o ktorym mowa w ust. 3 i 7, ktory powierzyt prze-
twarzanie tych danych.

13. Przepisy art. 13, art. 14, art. 23, art. 24 i art. 2629 oraz przepisy wydane na podstawie art. 30 stosuje si¢ odpo-
wiednio do podmiotow, ktore przechowuja i udostepniajag dokumentacje medyczng po zaprzestaniu wykonywania dziatal-
nosci leczniczej przez podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych.

Rozdziat 8

Prawo pacjenta do zgloszenia sprzeciwu wobec opinii albo orzeczenia lekarza

Art. 31. 1. Pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy moga wnies¢ sprzeciw wobec opinii albo orzeczenia okreslonych
w art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, jezeli opinia albo orzeczenie ma wplyw
na prawa lub obowiazki pacjenta wynikajace z przepisow prawa.

2. Sprzeciw wnosi sie¢ do Komisji Lekarskiej dziatajacej przy Rzeczniku Praw Pacjenta, za posrednictwem Rzecznika
Praw Pacjenta, w terminie 30 dni od dnia wydania opinii albo orzeczenia przez lekarza orzekajacego o stanie zdrowia
pacjenta.

3. Sprzeciw wymaga uzasadnienia, w tym wskazania przepisu prawa, z ktorego wynikaja prawa lub obowiazki, o ktérych
mowa w ust. 1.

4. W przypadku niespelnienia wymagan okreslonych w ust. 3 sprzeciw jest zwracany osobie, ktora go wniosta.

5. Komisja Lekarska na podstawie dokumentacji medycznej oraz, w miar¢ potrzeby, po przeprowadzeniu badania
pacjenta, wydaje orzeczenie niezwlocznie, nie pozniej niz w terminie 30 dni od dnia wniesienia sprzeciwu.

6. Komisja Lekarska wydaje orzeczenie bezwzgledna wigkszoscia glosow w obecnosci petnego skladu tej komisji.
7. Od rozstrzygniecia Komisji Lekarskiej nie przystuguje odwotanie.
8. Do postgpowania przed Komisja Lekarska nie stosuje si¢ przepisow Kodeksu postgpowania administracyjnego.

9. PrzepisOw ust. 1-8 nie stosuje si¢ w przypadku postgpowania odwotawczego w odniesieniu do opinii i orzeczen,
uregulowanego w odrebnych przepisach.
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Art. 32. 1. W skiad Komisji Lekarskiej wchodzi trzech lekarzy powolanych przez Rzecznika Praw Pacjenta z listy,
o ktorej mowa w ust. 2, w tym dwoch tej samej specjalnosci, co lekarz, ktory wydat opinie albo orzeczenie, o ktérych mowa
w art. 31 ust. 1.

2. Konsultanci krajowi, w porozumieniu z wiasciwymi konsultantami wojewodzkimi, opracowuja raz w roku w termi-
nie do dnia 30 marca, liste lekarzy w danej dziedzinie medycyny, ktorzy moga by¢ czlonkami Komisji Lekarskiej. Lista
zawiera imiona i nazwiska lekarzy, ich numery telefondéw i adresy korespondencyjne oraz adresy poczty elektroniczne;,
jezeli je posiadaja.

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

2b.13 Lekarz moze odméwié udzialu w Komisji Lekarskiej z waznych powoddéw. Uporczywe uchylanie sie od udziatu
w Komisji Lekarskiej powoduje skreslenie z listy, o ktorej mowa w ust. 2.

3. Z tytulu uczestnictwa w Komisji Lekarskiej lekarzowi przystuguje wynagrodzenie, ktore ustala Rzecznik Praw Pacjenta.

3a. Czlonkom Komisji Lekarskiej przystuguje zwolnienie od pracy w dniu jej posiedzenia, bez zachowania prawa
do wynagrodzenia.

4. Koszty dziatania Komisji Lekarskiej sg finansowane z budzetu panstwa, z czg¢sci bedacej w dyspozycji Rzecznika
Praw Pacjenta.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegni¢ciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, okresli, w drodze rozporza-
dzenia, sposob dziatania Komisji Lekarskiej uwzgledniajac efektywnosc realizacji praw pacjenta.

Rozdzial 9
Prawo pacjenta do poszanowania Zycia prywatnego i rodzinnego

Art. 33. 1. Pacjent podmiotu leczniczego wykonujgcego dzialalnos$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catlodobowe
Swiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepisow o dziatalnosci leczniczej ma prawo do kontaktu osobistego, telefonicznego
lub korespondencyjnego z innymi osobami.

2. Pacjent ma prawo do odmowy kontaktu z osobami wymienionymi w ust. 1.
Art. 34. 1. Pacjent ma prawo do dodatkowej opieki pielegnacyjne;j.

2. Przez dodatkowg opieke pielegnacyjna, o ktorej mowa w ust. 1, rozumie si¢ opieke, ktora nie polega na udzielaniu
swiadczen zdrowotnych, w tym takze opieke sprawowang nad pacjentem matoletnim albo posiadajacym orzeczenie o znacz-
nym stopniu niepetnosprawnosci oraz nad pacjentka w warunkach cigzy, porodu i potogu.

3. Przez dodatkowg opieke pielegnacyjng sprawowana nad pacjentem matoletnim lub posiadajagcym orzeczenie
0 znacznym stopniu niepelnosprawnosci, w podmiocie leczniczym, o ktorym mowa w art. 33 ust. 1, rozumie si¢ rowniez
prawo do pobytu wraz z nim przedstawiciela ustawowego albo opiekuna faktycznego.

Art. 35. 1. Pacjent ponosi koszty realizacji praw, o ktorych mowa w art. 33 ust. 1 i art. 34 ust. 1, jezeli realizacja tych
praw skutkuje kosztami poniesionymi przez podmiot leczniczy wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne
i calodobowe $wiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepisow o dziatalnosci leczniczej.

2. Wysokos¢ oplaty rekompensujacej koszty, o ktorych mowa w ust. 1, ustala kierownik podmiotu, uwzgledniajac
rzeczywiste koszty realizacji praw, o ktorych mowa w art. 33 ust. 1 i art. 34 ust. 1.

3. Informacja o wysokosci oplaty, o ktorej mowa w ust. 2, oraz sposobie jej ustalenia, a takze o uprawnieniach wyni-
kajacych z ust. 4, jest jawna i udostepniana w lokalu zaktadu leczniczego podmiotu, o ktorym mowa w ust. 1.

4. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadku dodatkowej opieki pielegnacyjnej, o ktorej mowa w art. 34 ust. 3.
Rozdziat 10
Prawo pacjenta do opieki duszpasterskiej
Art. 36. Pacjent przebywajacy w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$é lecznicza w rodzaju stacjonarne
i calodobowe swiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepisow o dziatalnosci leczniczej ma prawo do opieki duszpasterskie;.
Art. 37. W sytuacji pogorszenia si¢ stanu zdrowia lub zagrozenia zycia podmiot, o ktorym mowa w art. 33 ust. 1, jest
obowigzany umozliwi¢ pacjentowi kontakt z duchownym jego wyznania.

Art. 38. Podmiot leczniczy ponosi koszty realizacji praw pacjenta, o ktorych mowa w art. 36 1 37, chyba Ze przepisy
odrgbne stanowia inaczej.

13) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
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Rozdzial 11
Prawo pacjenta do przechowywania rzeczy wartosciowych w depozycie

Art. 39. Pacjent przebywajacy w podmiocie leczniczym wykonujacym dzialalno$é lecznicza w rodzaju stacjonarne
i calodobowe $swiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci leczniczej ma prawo do przechowywania rzeczy
wartoSciowych w depozycie. Koszty realizacji tego prawa ponosi ten podmiot, chyba ze przepisy odrgbne stanowig inacze;j.

Art. 40. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) zakres spisu przedmiotow oddawanych do depozytu,
2) sposob zabezpieczenia przedmiotow oddanych do depozytu,
3) sposob i warunki prowadzenia i przechowywania ksiggi depozytow

—uwzgledniajac zapewnienie wlasciwej realizacji prawa pacjenta, o ktorym mowa w art. 39.

Rozdzial 11al¥

Pelnomocnik do spraw praw pacjenta w podmiocie udzielajacym Swiadczen zdrowotnych

Art. 40a. 1. Kierownik podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych moze utworzy¢ stanowisko pelnomocnika
do spraw praw pacjenta.

2. Do zadan pelnomocnika do spraw praw pacjenta nalezy wspieranie podmiotu udzielajacego swiadczen zdrowotnych
w realizacji obowigzku, o ktorym mowa w art. 2, przez podejmowanie dzialan na rzecz poprawy stopnia przestrzegania praw
pacjenta w tym podmiocie, w tym przez:

1) udzial w rozpatrywaniu skarg pacjentow;

2) analiz¢ stwierdzonych nieprawidlowosci dotyczacych realizacji praw pacjenta oraz proponowanie kierownikowi pod-
miotu udzielajacego swiadczen zdrowotnych dziatan naprawczych;

3) prowadzenie szkolen z zakresu praw pacjenta dla 0sob zatrudnionych w podmiocie udzielajagcym swiadczen zdrowotnych.

3. Pelnomocnikiem do spraw praw pacjenta moze by¢ osoba, ktorej wiedza i doswiadczenie daja rekojmie wiasciwe;j
realizacji zadan przewidzianych dla tej funkc;ji.

4. Funkcja pelnomocnika do spraw praw pacjenta moze by¢ lgczona z zatrudnieniem na innym stanowisku w podmio-
cie udzielajacym swiadczen zdrowotnych, o ktorym mowa w ust. 1, jezeli nie powoduje to obaw co do zachowania bez-
stronnosci przez tego pelnomocnika.

5. W zakresie zadan, o ktorych mowa w ust. 2, pelnomocnik do spraw praw pacjenta podlega bezposrednio kierowni-
kowi podmiotu udzielajacego swiadczen zdrowotnych.

6. Rzecznik Praw Pacjenta wspolpracuje z pelnomocnikami do spraw praw pacjenta, w szczegolnosci udziela im wy-
jasnien dotyczacych realizacji praw pacjenta oraz prowadzi dla nich szkolenia w tym zakresie.

Rozdziat 12
Rzecznik Praw Pacjenta

Art. 41. W celu ochrony praw pacjenta okreslonych w niniejszej ustawie oraz w przepisach odrebnych ustanawia si¢
Rzecznika Praw Pacjenta, zwanego dalej ,,Rzecznikiem”.

Art. 42. 1. Rzecznik jest centralnym organem administracji rzadowej wiasciwym w sprawach ochrony praw pacjentow
okreslonych w niniejszej ustawie oraz w przepisach odrebnych.

2. Prezes Rady Ministrow sprawuje nadzor nad dziatalnoscig Rzecznika.
3. Rzecznik wykonuje swoje zadania przy pomocy Biura Rzecznika Praw Pacjenta, zwanego dalej ,,biurem”.
Art. 43. 1. Rzecznikiem moze zostac osoba spelniajaca tacznie nastepujace kryteria:

1) posiada co najmniej wyksztalcenie wyzsze i tytul zawodowy magistra lub inny rownorzedny;

2) nie byla prawomocnie skazana za przestepstwo popelnione umysinie;

3) stan jej zdrowia pozwala na prawidlowe sprawowanie funkcji Rzecznika;

4) posiada wiedze i doswiadczenie dajace rekojmie prawidlowego sprawowania funkcji Rzecznika.

) Rozdziat dodany przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
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2. Rzecznik nie moze:

1) zajmowac innego stanowiska, z wyjatkiem stanowiska profesora szkoly wyzszej, ani wykonywac innych zajeé¢ zawo-
dowych;

2) naleze¢ do partii polityczne;j;
3) prowadzi¢ dziatalnosci publicznej niedajacej si¢ pogodzi¢ z obowigzkami i godnoscia jego urzedu.

Art. 44. 1. Rzecznik jest powolywany przez Prezesa Rady Ministrow sposrod oséb wylonionych w drodze otwartego
1 konkurencyjnego naboru.

2. Informacj¢ o naborze na stanowisko Rzecznika oglasza si¢ przez umieszczenie ogloszenia w miejscu powszechnie
dostepnym w siedzibie biura oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 902) i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady
Ministrow. Ogloszenie powinno zawierac:

1) nazwe i adres biura;

2) okresSlenie stanowiska;

3) wymagania zwigzane ze stanowiskiem pracy, wynikajace z przepisow prawa;
4) zakres zadan wykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentow;

6) termin i miejsce sktadania dokumentow;

7) informacje o metodach i technikach naboru.

3. Termin, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 6, nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od dnia opublikowania ogloszenia w Biule-
tynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

4. Nabor na stanowisko Rzecznika przeprowadza zespol powolany przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia,
liczacy co najmniej 3 osoby, ktorych wiedza i dodwiadczenie daja rekojmi¢ wylonienia najlepszych kandydatow. W toku
naboru ocenia si¢ doswiadczenie zawodowe kandydata, wiedze niezbedng do wykonywania zadan na stanowisku, na ktore
jest przeprowadzany nabor, oraz kompetencje kierownicze.

5. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o ktorych mowa w ust. 4, moze by¢ dokonana na zlecenie zespotu przez
osobe niebedacg cztonkiem zespotu, ktora posiada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.

6. Cztonek zespotu oraz osoba, o ktorej mowa w ust. 5, maja obowigzek zachowania w tajemnicy informacji dotycza-
cych 0sob ubiegajacych si¢ o stanowisko, uzyskanych w trakcie naboru.

7. W toku naboru zesp6t wylania nie wiecej niz trzech kandydatow, ktorych przedstawia Prezesowi Rady Ministrow.
8. Z przeprowadzonego naboru zespot sporzadza protokot zawierajacy:

1) nazwe i adres biura;

2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor, oraz liczbe kandydatow;

3) imiona, nazwiska i adresy nie wigcej niz trzech najlepszych kandydatow uszeregowanych wedtug poziomu spelniania
przez nich wymagan okreslonych w ogloszeniu o naborze;

4) informacje o zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewylonienia kandydata;
6) skiad zespotu.

9. Wynik naboru oglasza si¢ niezwlocznie poprzez umieszczenie informacji w Biuletynach Informacji Publiczne;j,
o ktorych mowa w ust. 2. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe i adres biura;
2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor;

3) imionai nazwiska wybranych kandydatow oraz ich miejsca zamieszkania w rozumieniu przepiséw Kodeksu cywilnego
albo informacje o niewytonieniu kandydata.

10. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow ogloszenia o naborze oraz
o wyniku tego naboru jest bezplatne.
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Art. 45. Rzecznik jest odwolywany przez Prezesa Rady Ministrow. Rzecznik pelni obowigzki do dnia powotania
nastepcy.

Art. 46. 1. Rzecznik wykonuje swoje zadania przy pomocy nie wiecej niz dwoch zastepcow.
2. Prezes Rady Ministrow powotluje i odwotluje zastepcow Rzecznika na wniosek Rzecznika.
3. Zastepca Rzecznika moze by¢ osoba spetniajaca facznie nastgpujace kryteria:
1) posiada co najmniej wyksztalcenie wyzsze;
2) nie byla prawomocnie skazana za przestepstwo popelnione umyslnie;
3) stan jej zdrowia pozwala na prawidlowe sprawowanie funkcji zastepcy Rzecznika;
4) posiada wiedze i doSwiadczenie dajace rekojmie prawidlowego sprawowania funkcji zastepcy Rzecznika.

4. Jeden z zastepcOw Rzecznika jest obowigzany posiadac co najmniej wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych
1 tytut zawodowy magistra lub réwnorzedny.

5. Zastepca Rzecznika nie moze:

1) zajmowac innego stanowiska, z wyjatkiem stanowiska profesora szkoly wyzszej, ani wykonywac innych zaje¢ zawo-
dowych;

2) naleze¢ do partii polityczne;;

3) prowadzi¢ dziatalnosci publicznej niedajacej si¢ pogodzi¢ z obowigzkami i godnoscia jego urzedu.
Art. 47. 1. Do zakresu dzialania Rzecznika nalezy:

1) prowadzenie postepowan w sprawach praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow;

1a)!» wykonywanie zadaf zwigzanych z prowadzeniem postepowan w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego oraz obstuga
Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, o ktorych mowa w rozdziale 13b;

2) prowadzenie postepowan w trybie art. 50-53;

2a) wykonywanie zadan okreslonych w przepisach art. 41 ust. 2, 51 6, art. 42 ust. 5, art. 43, art. 45 ust. 3, art. 46 ust. 6,
art. 47 ust. 4 1 5, art. 48 ust. 1, art. 49 ust. 4, 8 1 13, art. 50, art. 51 ust. 1-3, art. 52 ust. 1, art. 53 ust. 4, art. 54 ust. 2,
art. 56 ust. 2 1 art. 57 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi;

3) w sprawach cywilnych wykonywanie zadan okreslonych w art. 55;

3a) ochrona praw pacjentow korzystajacych ze Swiadczen zdrowotnych udzielanych przez szpital psychiatryczny, o ktorym
mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2123 oraz
z 2023 r. poz. 1972);

3b)!® zbieranie informacji o zdarzeniach niepozadanych oraz opracowywanie na ich podstawie rekomendacji, analiz i rapor-
tow w zakresie bezpieczenstwa pacjenta;

4) opracowywanie i przedkladanie Radzie Ministrow projektow aktow prawnych dotyczacych ochrony praw pacjenta;

5) wystepowanie do wlasciwych organdw z wnioskami o podjecie inicjatywy ustawodawczej badz o wydanie lub zmiane
aktow prawnych w zakresie ochrony praw pacjenta;

6) opracowywanie i wydawanie publikacji oraz programow edukacyjnych popularyzujacych wiedze o ochronie praw
pacjenta;

7) wspolpraca z organami wiadzy publicznej w celu zapewnienia pacjentom przestrzegania ich praw, w szczego6lnosci
z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia;

7a)!” inicjowanie przedsiewzie¢ w dziedzinie bezpieczenstwa pacjenta, w szczeg6Inoéci w zakresie promoc;ji i dziatan eduka-
cyjnych, opracowywania dobrych praktyk oraz prowadzenia szkolen w tym obszarze;

8) przedstawianie wlasciwym organom wiladzy publicznej, organizacjom i instytucjom oraz samorzagdom zawodow
medycznych ocen i wnioskow zmierzajacych do zapewnienia skutecznej ochrony praw pacjenta;

13 Dodany przez art. 1 pkt 8 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
1) Dodany przez art. 1 pkt 8 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
17 Dodany przez art. 1 pkt 8 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
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9) wspolpraca z organizacjami pozarzadowymi, spotecznymi i zawodowymi, do ktorych celow statutowych nalezy ochrona
praw pacjenta;

9a) wspolpraca w zakresie przestrzegania praw pacjenta z podmiotami udzielajacymi Swiadczen zdrowotnych;

9b)!'® wspélpraca z pelnomocnikami do spraw praw pacjenta w zakresie poprawy stopnia przestrzegania praw pacjenta;
9¢)'® prowadzenie szkolen dla pelnomocnikéw do spraw praw pacjenta;

10) analiza skarg pacjentow w celu okre$lenia zagrozen i obszaréw w systemie ochrony zdrowia wymagajacych naprawy;

10a) wykonywanie zadan okreslonych w przepisach art. 17b ust. 2, 718, art. 17c ust. 5, art. 17d—17g i art. 171 ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi;

10b) prowadzenie wykazu stowarzyszen posiadajacych wpis do Krajowego Rejestru Sagdowego zgodnie z ustawa z dnia
7 kwietnia 1989 r. — Prawo o stowarzyszeniach (Dz. U. z 2020 r. poz. 2261) oraz fundacji, o ktérych mowa w ustawie
z dnia 6 kwietnia 1984 r. o fundacjach (Dz. U. z 2023 r. poz. 166), do ktorych celow statutowych nalezy ochrona praw
pacjenta, zwanego dalej ,,wykazem organizacji pacjentow”;

11) wykonywanie innych zadan okreslonych w przepisach prawa lub zleconych przez Prezesa Rady Ministrow.

la. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3a, Rzecznik realizuje w szczeg6élnosci przy pomocy Rzecznikow Praw
Pacjenta Szpitala Psychiatrycznego, ktorych zadania i zakres dzialania okresla ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie
zdrowia psychicznego.

2. Organy i instytucje, do ktorych Rzecznik zwrocit si¢ z wnioskami okreslonymi w ust. 1 pkt 5 i 8, s3 obowigzane
ustosunkowac si¢ do tych wnioskoéw w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania.

Art. 47a. 1. Rzecznik moze przetwarza¢ wszelkie informacje, w tym dane osobowe niezbedne do realizacji swoich
ustawowych zadan.

2.19 Rzecznik przetwarza dane osobowe, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia 2016/679, wylacznie w celu
ochrony praw pacjentow przy realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 47 ust. 1 pkt 1-3b i 7-10a.

3. Administratorem danych, o ktorych mowa w ust. 11 2, jest Rzecznik.

4. Dane osobowe podlegaja zabezpieczeniom zapobiegajagcym naduzyciom lub niezgodnemu z prawem dostgpowi lub
przekazywaniu polegajagcym co najmniej na:

1) dopuszczeniu przez administratora danych do przetwarzania danych osobowych wylgcznie 0sob pisemnie do tego upo-
waznionych;

2) pisemnym zobowigzaniu si¢ 0s0b upowaznionych do przetwarzania danych osobowych do zachowania ich w tajemnicy;
3) regularnym testowaniu i doskonaleniu stosowanych srodkow technicznych i organizacyjnych.

Art. 48. Rzecznik moze zwrocié sie¢ do Rzecznika Praw Obywatelskich lub Rzecznika Praw Dziecka o podjecie dziatan
z zakresu ich kompetenc;ji.

Art. 49. Rzecznik i zastepcy Rzecznika nie moga prowadzi¢ dzialalnosci niedajacej sie pogodzi¢ ze sprawowanym
urzedem.

Art. 50. 1. Rzecznik wszczyna postgpowanie wyjasniajace, jezeli powezmie wiadomos¢ co najmniej uprawdopodab-
niajacg naruszenie praw pacjenta, obejmujacg w szczegdlnosci:

1) oznaczenie wnioskodawcy;
2) oznaczenie pacjenta, ktorego praw sprawa dotyczy;
3) zwiezly opis stanu faktycznego.
2. Whniosek kierowany do Rzecznika jest wolny od opfat.

3. Rzecznik moze wszczac postepowanie wyjasniajace z wlasnej inicjatywy, biorac pod uwage w szczegolnosci uzyskane
informacje co najmniej uprawdopodabniajace naruszenie praw pacjenta.

18) Dodany przez art. 1 pkt 8 lit. d ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
19) Ze zmiana wprowadzong przez art. 1 pkt 9 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
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Art. 51. Rzecznik po zapoznaniu si¢ ze skierowanym do niego wnioskiem moze:
1) podjac sprawe,
2) poprzesta¢ na wskazaniu wnioskodawcy przyshugujacych mu lub pacjentowi srodkéw prawnych,
3) przekazaé sprawe wedhig wiasciwosci,
4) nie podjaé sprawy
— zawiadamiajac o tym wnioskodawce i pacjenta, ktorego sprawa dotyczy.
Art. 52. 1. W przypadku, o ktorym mowa w art. 51 pkt 1, Rzecznik moze:
1) samodzielnie prowadzi¢ postgpowanie wyjasniajace;

2) zwrobcic si¢ o zbadanie sprawy lub jej czgsci do whasciwych organdw, w szczegdlnosci organéw nadzoru, prokuratury,
kontroli panstwowej, zawodowe;j lub spotecznej, zgodnie z ich kompetencjami.

2. Prowadzac postgpowanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, Rzecznik ma prawo:
1) zbadaé, nawet bez uprzedzenia, kazda sprawg na miejscu;

la) zadac zlozenia wyjasnien oraz zapewnienia dostepu do dokumentow, przez podmioty udzielajace Swiadczen zdro-
wotnych;

2) zadac zlozenia wyjasnien, przedstawienia akt kazdej sprawy prowadzonej przez naczelne i centralne organy admini-
stracji panstwowej, organy administracji rzadowej, organy organizacji pozarzadowych, spotecznych i zawodowych,
oraz organy jednostek organizacyjnych posiadajgcych osobowos¢ prawng, a takze organy jednostek samorzadu teryto-
rialnego i samorzadowych jednostek organizacyjnych oraz samorzadow zawodow medycznych;

3) zadac przedlozenia informacji o stanie sprawy prowadzonej przez sady, a takze prokurature i inne organy Scigania oraz
zadac do wgladu w biurze akt sgdowych i prokuratorskich oraz akt innych organow Scigania, po zakonczeniu postepo-
wania i zapadnigciu rozstrzygniecia;

4) zlecaé sporzadzanie ekspertyz i opinii.

3. Rzecznik odmawia ujawnienia nazwiska i innych danych osobowych pacjenta, w tym takze wobec organow wiadzy
publicznej, jezeli uzna to za niezbedne dla ochrony praw tego pacjenta, chyba ze przepisy odrgbne stanowia inaczej.

Art. 53. 1. Po przeprowadzeniu postgpowania wyjasniajagcego Rzecznik moze:
1) wyjasni¢ wnioskodawcy i pacjentowi, ktorego sprawa dotyczy, ze nie stwierdzil naruszenia praw pacjenta;

2) skierowaé wystapienie do podmiotu udzielajacego swiadczen zdrowotnych, organu, organizacji lub instytucji, w ktorych
dzialalnosci stwierdzil naruszenie praw pacjenta; wystapienie takie nie moze narusza¢ niezawistosci sedziowskiej;

3) zwrocic sie do organu nadrzednego nad jednostka, o ktorej mowa w pkt 2, z wnioskiem o zastosowanie Srodkow prze-
widzianych w przepisach prawa.

2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, Rzecznik informuje o niestwierdzeniu naruszenia praw pacjenta takze
podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych, ktérego zarzut naruszenia tych praw dotyczyt.

3. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, wnioskodawcy przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego stosuje si¢ odpowiednio.

3a. W przypadku utrzymania w mocy rozstrzygniecia Rzecznika wydanego po rozpatrzeniu wniosku, o ktorym mowa
w ust. 3, wnioskodawcy przystuguje skarga do sadu administracyjnego.

4. W wystapieniu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, Rzecznik formutuje opinie Iub wnioski co do sposobu zalatwiania
sprawy, a takze moze zadac wszczecia postgpowania dyscyplinarnego lub zastosowania sankcji stuzbowych.

5. Podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych, organ, organizacja lub instytucja, do ktorych zostalo skierowane wy-
stapienie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, s3 obowigzane niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 30 dni, poinformo-
wac Rzecznika o podjetych dziataniach lub zajetym stanowisku. W przypadku gdy Rzecznik nie podziela tego stanowiska,
moze zwrocic si¢ do wlasciwego organu nadrzednego z wnioskiem o zastosowanie sSrodkow przewidzianych w przepisach
prawa.
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Art. 54. W zakresie nieuregulowanym w art. 49—53 do postgpowania prowadzonego przez Rzecznika stosuje si¢
odpowiednio przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego.

Art. 55. W sprawach cywilnych dotyczacych naruszenia praw pacjenta, okreslonych w niniejszej ustawie oraz w prze-
pisach odrebnych, Rzecznik moze z urzedu lub na wniosek strony:

1) zadac wszczgcia postgpowania,
2) brac udziatl w toczacym si¢ postepowaniu
—na prawach przystugujacych prokuratorowi.
Art. 55a. 1. Rzecznik prowadzi wykaz organizacji pacjentow.
2. Wykaz organizacji pacjentow zawiera:
1) nazwe organizacji pacjentow;
2) teren dzialania i siedzib¢ organizacji pacjentow;
3) cele i glowne obszary dzialalnoSci organizacji pacjentow, w szczegdlnosci problemy zdrowotne, ktorych dziatalnos¢
ta dotyczy;
4) organ uprawniony do reprezentowania organizacji pacjentow oraz imiona i nazwiska osob wchodzacych w jego sktad;
5) sposob reprezentowania organizacji pacjentow;
6) informacje, czy organizacja pacjentow nalezy do zwigzku stowarzyszen (federacji), a jezeli tak, to do ktorego;
7) numer Krajowego Rejestru Sadowego, pod ktorym jest ujawniona organizacja pacjentow.
3. Wykaz organizacji pacjentow jest prowadzony w formie elektronicznej.

4. Rzecznik dokonuje wpisu organizacji pacjentow do wykazu organizacji pacjentow na jej wniosek. Wpis nie podlega
opflacie.

5. Do wniosku o wpis do wykazu organizacji pacjentOw organizacja pacjentow dolacza kopig¢ statutu stowarzyszenia
lub fundacji.

6. Rzecznik udostepnia na stronie internetowej urzedu go obshigujacego wzor wniosku o wpis do wykazu organizacji
pacjentow.

7. Rzecznik dokonuje zmiany danych zawartych w wykazie organizacji pacjentow na podstawie informacji przekaza-
nych przez organizacj¢ pacjentow. Organizacja pacjentow zawiadamia niezwlocznie Rzecznika o zmianie danych zawartych
w wykazie organizacji pacjentow, w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia zaistnienia zmiany. W przypadku niedopel-
nienia przez organizacje pacjentow tego obowigzku Rzecznik moze wykresli¢ organizacj¢ pacjentow z wykazu organizacji
pacjentow.

8. Organizacja pacjentow moze ztozy¢ wniosek o wykreslenie jej z wykazu organizacji pacjentow. Rzecznik dokonuje
wykreslenia organizacji pacjentdw z wykazu organizacji pacjentow niezwlocznie, w terminie nie dhuzszym niz 30 dni
od dnia ztozenia wniosku.

9. Organizacja pacjentow wykreslona z wykazu organizacji pacjentow moze ztozy¢ ponowny wniosek o wpis do wykazu
organizacji pacjentow.

10. Wykaz organizacji pacjentow jest jawny. Wykaz organizacji pacjentow jest udostepniany w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie internetowej urzedu obstugujacego Rzecznika.

Art. 56. Rzecznicy Praw Pacjenta Szpitala Psychiatrycznego, o ktorych mowa w przepisach ustawy z dnia 19 sierpnia
1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego sg pracownikami biura i wykonuja swoje zadania przy pomocy tego biura.

Art. 57. Organizacje biura i jego szczegolowy sposob dziatania okresla statut nadany, w drodze zarzadzenia, przez
Prezesa Rady Ministrow.

Art. 58. 1. Rzecznik przedstawia corocznie Radzie Ministrow, nie p6zniej niz do dnia 31 lipca roku nastepnego, sprawo-
zdanie dotyczace przestrzegania praw pacjenta na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

2. Rada Ministrow przedstawia Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej, nie pdzniej niz do dnia 31 sierpnia roku nastep-
nego, sprawozdanie, o ktorym mowa w ust. 1, wraz ze swoim stanowiskiem w sprawie tego sprawozdania.
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Rozdzial 13
Postepowanie w sprawach praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow
Art. 59. 1. Przez praktyke naruszajaca zbiorowe prawa pacjentow rozumie si¢:
1) bezprawne zorganizowane dziatania lub zaniechania podmiotéw udzielajacych swiadczen zdrowotnych,

2) stwierdzone prawomocnym orzeczeniem sgdu zorganizowanie wbrew przepisom o rozwigzywaniu sporow zbiorowych
akcji protestacyjnej lub strajku przez organizatora strajku

— majace na celu pozbawienie pacjentow praw lub ograniczenie tych praw, w szczegolnosci podejmowane celem osiggniecia
korzysci majatkowe;j. Nie jest zbiorowym prawem pacjentdw suma praw indywidualnych.

2. Zakazane jest stosowanie praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow.

3. Ochrona zbiorowych praw pacjentéw przewidziana w ustawie nie wylacza ochrony wynikajacej z innych ustaw,
w szczeg6lnosci z przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentow oraz
przepisow o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym.

Art. 60. Strong postepowania jest kazdy, kto wnosi o wydanie decyzji w sprawie praktyki naruszajacej zbiorowe prawa
pacjentow lub wobec ktorego zostalo wszczete postgpowanie w sprawie stosowania takiej praktyki. Do wnoszacego o wy-
danie decyzji w sprawie praktyki naruszajacej zbiorowe prawa pacjentow stosuje si¢ przepisy art. 50 ust. 11 2.

Art. 61. 1. W postgpowaniu w sprawie stosowania praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow Rzecznik ma
prawo zadac przedstawienia dokumentéw oraz wszelkich informacji dotyczacych okolicznosci stosowania praktyk, co do
ktorych istnieje uzasadnione podejrzenie, iz maja charakter praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa pacjentow, w terminie
nie dluzszym niz 30 dni od dnia otrzymania Zadania.

2. Zadanie, o ktérym mowa w ust. 1, powinno zawiera¢:
1) wskazanie zakresu informacji;
2) wskazanie celu zadania;
3) wskazanie terminu udzielenia informacji;

4) pouczenie o sankcjach za nieudzielenie informacji lub za udzielenie informacji nieprawdziwych lub wprowadzajacych
w blad.

3. Kazdy ma prawo skladania na piSmie — z wlasnej inicjatywy lub na prosbe Rzecznika — wyjasnien odnoszacych si¢
do istotnych okolicznos$ci sprawy dotyczacej naruszenia praw pacjentow.

Art. 62. Rzecznik wydaje postanowienie o wszczgciu postepowania w sprawie stosowania praktyk naruszajacych zbio-
rowe prawa pacjentow i zawiadamia o tym strony.

Art. 63. 1. Rzecznik odmawia, w drodze decyzji, wszczecia postgpowania, jezeli dzialanie lub zaniechanie w sposob
oczywisty nie spelnia przestanek okreslonych w art. 59 ust. 1 lub jezeli wnoszacy o wydanie decyzji o uznaniu praktyki
za naruszajacg zbiorowe prawa pacjentow nie uprawdopodobnit pozbawienia pacjentow ich praw lub ograniczenia tych praw.

2. Rzecznik moze odmowié, w drodze decyzji, wszczgcia postegpowania, jezeli uzna to za uzasadnione.

Art. 64. 1. W przypadku wydania przez Rzecznika decyzji o uznaniu praktyki za naruszajacg zbiorowe prawa
pacjentow nakazuje on jej zaniechanie lub wskazuje dzialania niezbedne do usuniecia skutkow naruszenia zbiorowych praw
pacjentow, wyznaczajac terminy podjecia tych dziatan. Decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

2. W decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, Rzecznik moze nalozy¢ na podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych
albo organizatora strajku obowiazek skladania w wyznaczonym terminie informacji o stopniu realizacji dziatan niezbednych
do zaniechania praktyki naruszajacej zbiorowe prawa pacjentow lub usuniecia skutkoéw naruszenia zbiorowych praw pacjentow.

3. Nie wydaje si¢ decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, jezeli podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych albo organizator
strajku zaprzestal stosowania praktyki, o ktorej mowa w art. 59 ust. 1.

4. W przypadku okreslonym w ust. 3 Rzecznik wydaje decyzje o uznaniu praktyki za naruszajaca zbiorowe prawa
pacjentow i stwierdzajaca zaniechanie jej stosowania.

5. Cigzar udowodnienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 3, spoczywa na podmiocie udzielajacym swiadczen zdro-
wotnych albo organizatorze strajku.
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Art. 65. Decyzje Rzecznika sg ostateczne. W zakresie nieuregulowanym w przepisach niniejszego rozdziatu i rozdziatu 14
do postepowania w sprawie stosowania praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow stosuje sie przepisy Kodeksu poste-
powania administracyjnego.

Art. 66. 1. Na decyzje Rzecznika przyshuguje skarga do sagdu administracyjnego.
2. Sad administracyjny rozpatruje skarge niezwlocznie.

Art. 67. Nie wszczyna si¢ postepowania w sprawie stosowania praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa pacjentow, jezeli
od konca roku, w ktérym zaprzestano ich stosowania, uptynat rok.

Rozdziat 1322%
(uchylony)

Rozdzial 13b?D
Kompensacja szkod wynikajacych ze zdarzen medycznych

Oddziat 1
Swiadczenie kompensacyjne

Art. 67q. Przepisy niniejszego rozdzialu stosuje si¢ do zdarzen medycznych zaistnialych w trakcie udzielania
lub w efekcie udzielenia badz zaniechania udzielenia Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych
na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srod-
kow publicznych w szpitalu w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 9 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;.

Art. 67r. 1. W przypadku zaistnienia zdarzenia medycznego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 pkt 11 lit. a oraz b, pacjen-
towi przystuguje swiadczenie kompensacyjne.

2. W przypadku zaistnienia zdarzenia medycznego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 pkt 11 lit. ¢, Swiadczenie kompen-
sacyjne przyshuguje krewnemu pierwszego stopnia, niepozostajagcemu w separacji matzonkowi, osobie pozostajacej w sto-
sunku przysposobienia oraz osobie pozostajacej z pacjentem we wspolnym pozyciu.

Art. 67s. 1. Wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego z tytutu jednego zdarzenia medycznego w odniesieniu do jed-
nego wnioskodawcy wynosi w przypadku:

1) zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotworczym — od 2000 zi do 200 000 zi;
2) uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia — od 2000 zt do 200 000 zi;
3) Smierci pacjenta —od 20 000 zt do 100 000 zt.

2. Wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego podlega co roku waloryzacji w stopniu odpowiadajagcym wskaznikowi cen
towarow 1 ushug konsumpcyjnych za okres poprzedniego roku obliczonemu na podstawie Sredniorocznego wskaznika cen
towarow iushig konsumpcyjnych, oglaszanego przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego na podstawie
art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych,
z zaokragleniem do pelnych ztotych w gore.

3. Informacje o wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego, ustalonej na podstawie ust. 2, Rzecznik zamieszcza na stro-
nie internetowej urzedu go obshigujacego.

4. Przy ustalaniu wysokosci swiadczenia kompensacyjnego uwzglednia sie¢ w przypadku:
1) zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotworczym — charakter nastepstw zdrowotnych oraz stopien dolegliwosci

wynikajacych z zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym, w tym w zakresie ucigzliwosci leczenia,
uszczerbku na zdrowiu oraz pogorszenia jakosci zycia;

2) uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia — charakter nastepstw zdrowotnych oraz stopien dolegliwosci wynikajacych
ze zdarzenia medycznego, w tym w zakresie uciazliwosci leczenia, uszczerbku na zdrowiu oraz pogorszenia jakosci zycia;

3) Smierci pacjenta — pozostawanie w zwigzku matzenskim w chwili Smierci pacjenta, pokrewienstwo, pozostawanie
w stosunku przysposobienia, pozostawanie we wspolnym pozyciu oraz wiek osoby, o ktérej mowa w art. 67r ust. 2,
i wiek zmarlego pacjenta.

20) Rozdziat uchylony przez art. 1 pkt 10 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
2 Rozdziat dodany przez art. 1 pkt 11 ustawy, o ktérej mowa w odnoéniku 1.
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5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnig¢ciu opinii Rzecznika, okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
ustalania wysokos$ci $wiadczenia kompensacyjnego z tytulu zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotworczym, uszko-
dzenia ciala lub rozstroju zdrowia albo $mierci pacjenta, kierujac sie konieczno$cia przejrzystosci w ustalaniu wysokosci
$wiadczenia kompensacyjnego oraz zapewnienia ochrony interesoéw wnioskodawcow.

Oddziat 2
Postepowanie w sprawie Swiadczenia kompensacyjnego
Art. 67t. 1. Wniosek o przyznanie S$wiadczenia kompensacyjnego, zwany dalej ,,wnioskiem”, sktada si¢ do Rzecznika.

2. Osobami uprawnionymi do zlozenia wniosku sg pacjent, a w przypadku $mierci pacjenta — osoby, o ktorych mowa
w art. 67r ust. 2, zwani dalej ,,wnioskodawcg”.

3. Wniosek moze by¢ zlozony w terminie roku od dnia, w ktorym wnioskodawca dowiedzial si¢ o zakazeniu biolo-
gicznym czynnikiem chorobotworczym, uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo $mierci pacjenta, jednakze termin ten
nie moze by¢ dhuzszy niz 3 lata od dnia, w ktorym nastgpilo zdarzenie skutkujace zakazeniem biologicznym czynnikiem
chorobotworczym, uszkodzeniem ciala lub rozstrojem zdrowia albo Smiercig pacjenta.

4. Ztozenie wniosku podlega optacie w wysokosci 300 zt. Optate uiszcza si¢ na rachunek bankowy Funduszu Kom-
pensacyjnego Zdarzen Medycznych.

5. Optfata, o ktorej mowa w ust. 4, podlega zwrotowi w przypadku przyznania $wiadczenia kompensacyjnego.

6. Wysokos$¢ optaty, o ktorej mowa w ust. 4, podlega corocznej waloryzacji o Srednioroczny wskaznik cen towarow
i ushug konsumpcyjnych ogétem w poprzednim roku kalendarzowym, oglaszany przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycz-
nego na podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen
Spotecznych, z zaokragleniem do pelnych zlotych w gore.

7. Informacj¢ o wysokosci oplaty, ustalonej na podstawie ust. 6, Rzecznik zamieszcza na stronie internetowej urzedu
go obstugujacego.

Art. 67u. 1. Wniosek zawiera:
1) dane wnioskodawcy:
a) imie i nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku gdy wnioskodawcy nie nadano tego numeru — rodzaj i numer dokumentu potwier-
dzajacego tozsamos¢ oraz dat¢ urodzenia;

2) imie i nazwisko przedstawiciela ustawowego, jezeli dotyczy;
3) adres korespondencyjny;
4) numer telefonu lub adres poczty elektroniczne;j, jezeli wnioskodawrca je posiada;

5) wskazanie, czy przedmiotem wniosku jest zakazenie biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym, uszkodzenie ciata
lub rozstrdj zdrowia albo $mier¢ pacjenta;

6) dane, o ktorych mowa w pkt 1, zmartego pacjenta, w przypadku gdy wnioskodawcg jest osoba, o ktorej mowa w art. 67r
ust. 2;

7) wskazanie relacji, o ktorej mowa w art. 67r ust. 2;

8) oznaczenie podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza prowadzacego szpital w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 9
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, z ktorego dziatalnoscia wigze sie¢ wniosek;

9) date, w ktorej wnioskodawca dowiedziat si¢ o zdarzeniu medycznym;
10) uzasadnienie, w tym wskazanie faktow, na ktorych wniosek jest oparty;

11) numer rachunku bankowego lub rachunku w spotdzielczej kasie oszczednosciowo-kredytowe;j, na ktory ma by¢ prze-
kazane swiadczenie kompensacyjne, albo adres, na ktory ma by¢ dokonany przekaz pocztowy.

2. Do wniosku dotacza sig:

1) kopie posiadanej dokumentacji medycznej oraz innych dokumentow potwierdzajacych opisany stan faktyczny albo
szczegolowa informacje o braku takich dokumentow;

2) dokumenty potwierdzajace, ze wnioskodawca jest osoba, o ktorej mowa w art. 67r ust. 2, jezeli dotyczy;
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3) potwierdzenie wniesienia oplaty, o ktorej mowa w art. 67t ust. 4;

4) oswiadczenie, ze w sprawie objetej wnioskiem nie toczy si¢ lub nie zostalo prawomocnie zakonczone postepowanie
cywilne w sprawie o odszkodowanie, rente lub zado$¢uczynienie;

5) oswiadczenie, ze wnioskodawca nie uzyskal odszkodowania, renty lub zado$¢uczynienia od osoby odpowiedzialnej
za szkodg, w tym z tytutu ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej;

6) oswiadczenie, ze sad nie orzek! na rzecz wnioskodawcy obowiazku naprawienia szkody wyrzadzonej przestgpstwem
lub zados¢uczynienia za doznang krzywde albo nawigzki.

3. Informacje przedstawione we wniosku sklada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych
oswiadczen. Skladajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia we wniosku klauzuli o nastgpujace;j tresci: ,,Jestem swia-
domy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowie-
dzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen.

4. W przypadku gdy wniosek jest niekompletny lub nienalezycie optacony, Rzecznik wzywa wnioskodawce do jego
uzupelnienia w terminie 30 dni od dnia dorgczenia wezwania, ze wskazaniem stwierdzonych w nim brakéow, pod rygorem
pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

Art. 67v. Postgpowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego, zwanego dalej ,,postgpowaniem”, nie wszczyna sie,
a wszczete umarza, w przypadku gdy w zwiagzku z tym zdarzeniem medycznym:

1) prawomocnie osadzono sprawe o odszkodowanie, rente lub zados¢uczynienie;
2) toczy sie postgpowanie cywilne w sprawie o odszkodowanie, rente lub zados¢uczynienie;

3) wnioskodawca uzyskal odszkodowanie, rent¢ lub zadoscuczynienie od osoby odpowiedzialnej za szkodg, w tym z tytulu
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej;

4)  sad orzekl na rzecz wnioskodawcy obowigzek naprawienia szkody wyrzadzonej przestepstwem lub zados¢uczynienia
za doznang krzywde albo nawiazke.

Art. 67w. 1. Strong postepowania jest wnioskodawca.

2. Przez czas trwania postgpowania bieg przedawnienia roszczen o naprawienie szkody wyniklej ze zdarzenia medycz-
nego, ktorego dotyczy wniosek, nie rozpoczyna si¢, a rozpoczety ulega zawieszeniu.

3. Wnioskodawca ma obowigzek zawiadomi¢ Rzecznika, jezeli w toku postepowania zmianie ulegna okolicznosci,
co do ktorych sktadal oswiadczenie, o ktorym mowa w art. 67u ust. 2 pkt 4-6.

Art. 67x. 1. Przy Rzeczniku dziata Zesp6t do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych,
zwany dalej ,,Zespotem”, do zadan ktorego nalezy wydawanie w toku postgpowania opinii w przedmiocie wystgpienia zda-
rzenia medycznego i jego skutkow.

2. Opinig, o ktorej mowa w ust. 1, Zespot wydaje w terminie 2 miesiecy od dnia otrzymania wniosku w sktadzie nie
wiecej niz 3 czlonkow.

3. Obstuge administracyjng Zespohu zapewnia Rzecznik. Rzecznik wyznacza sposrod pracownikow biura sekretarza
Zespohu, ktory organizuje prace Zespohu.

4. W sktad Zespotu wchodzi co najmniej 20 czlonkow, powolywanych przez Rzecznika, w tym co najmniej 15 czion-
kow wykonujacych zawod lekarza.

5. Cztonkiem Zespohi moze by¢ wylacznie osoba, ktora:

1) posiada tytul zawodowy magistra lub rownorzedny, uzyskany po ukonczeniu studiow na kierunku zwigzanym z ksztal-
ceniem w zakresie nauk medycznych;

2) wykonuje zawod medyczny przez okres co najmniej 5 lat albo posiada stopien naukowy doktora w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu;

3) nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne Scigane z oskarzenia publicznego lub
umyslne przestepstwo skarbowe;

4) korzysta z pelni praw publicznych.

6. Kandydat na czlonka Zespotu sktada Rzecznikowi pisemne oswiadczenie, pod rygorem odpowiedzialnosci karne;j,
ze nie zostal skazany prawomocnym wyrokiem sgdu za przestepstwo umyslne scigane z oskarzenia publicznego lub umysine
przestepstwo skarbowe. Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujace;j tresci: , Jestem
swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o od-
powiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen.
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7. Czlonek Zespotu podlega wylaczeniu na zasadach i w trybie okreslonych w art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 1 803). Czlonek Zespotu niezwlocznie informuje Rzecz-
nika o zaistnieniu okolicznosci stanowigcych podstawe do wylaczenia.

8. Cztonek Zespohu jest obowigzany do niezwlocznego poinformowania Rzecznika o zaistnieniu okolicznosci powo-
dujacych utrate wymagan koniecznych do peinienia funkcji cztonka Zespotu oraz powstaniu przeszkod uniemozliwiajacych
wykonywanie zadan czlonka Zespotu.

9. Cztonkowi Zespohu przystuguje wynagrodzenie za udzial w sporzadzeniu opinii, o ktorej mowa w ust. 1, w wyso-
kosci nieprzekraczajacej 15 % przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod
z zysku w czwartym kwartale roku ubieglego, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycz-
nego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wigcej jednak niz 120 % tego przeci¢tnego
wynagrodzenia miesiecznie, a takze zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach wy-
danych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2023 r. poz. 1465).

10. Rzecznik odwoluje czlonka Zespotu w przypadku:
1) ujawnienia, Ze nie spelnia wymagan, o ktorych mowa w ust. 5;
2) orzeczenia zakazu pelnienia funkcji zwigzanych ze szczegdlng odpowiedzialnoscig w organach panstwa;
3) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan;
4) zaistnienia okolicznos$ci, ktére wplywaja na niezalezne sprawowanie funkcji czlonka Zespohu;
5) uchylania si¢ od wykonywania obowigzkow cztonka Zespotu albo ich nieprawidlowego wykonywania;
6) zlozenia rezygnacji.

11. Czlonek Zespohu jest obowigzany do zachowania w tajemnicy uzyskanych w zwigzku z toczacym si¢ postepowa-
niem informacji dotyczacych wnioskodawcy, a takze zmarlego pacjenta, w tym rowniez po ustaniu cztonkostwa w Zespole.

12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii Rzecznika, okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) regulamin Zespohu okreslajacy jego szczegolowy tryb pracy oraz organizacje,
2) szczegOlowe zadania sekretarza Zespohu,
3) wysokos¢ wynagrodzenia cztonkow Zespotu

— majac na uwadze sprawnos$¢ i terminowos¢ dziatania Zespohu.

Art. 67y. 1. Rzecznik ma dostgp do dokumentacji medycznej dotyczacej osoby, ktorej dotyczy zdarzenie medyczne,
niezbednej do rozpatrzenia wniosku, w tym gromadzonej w systemie, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwiet-
nia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, oraz danych i informacji zawartych w rejestrach medycznych prowa-
dzonych na podstawie tej ustawy, w zakresie niezbednym do rozpatrzenia wniosku.

2. Zespot przetwarza dokumentacje gromadzong w zwigzku z postepowaniem w zakresie koniecznym do sporzadzenia
opinii, o ktorej mowa w art. 67x ust. 1.

3. Administratorem danych zawartych w dokumentacji gromadzonej lub sporzadzonej w zwigzku z postepowaniem
jest Rzecznik.

Art. 67z. 1. Rzecznik, prowadzac postepowanie, ma prawo:

1) wezwac wnioskodawce do udzielenia informacji, zlozenia wyjasnien oraz przedstawienia dokumentow, niezbednych
do rozpatrzenia sprawy;

2) zadac udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien oraz przedstawienia posiadanych dokumentéw przez podmiot udzie-
lajacy swiadczen zdrowotnych, ktory udzielit swiadczen zdrowotnych osobie, ktorej dotyczy zdarzenie medyczne.

2. Rzecznik wyznacza termin realizacji czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, nie krotszy niz 14 dni od dnia doreczenia
wezwania.

Art. 67za. 1. Rzecznik, po uzyskaniu opinii Zespotu, o ktérej mowa w art. 67x ust. 1, wydaje decyzj¢ administracyjna
W sprawie przyznania Swiadczenia kompensacyjnego i ustalenia jego wysokosci albo odmowy przyznania $wiadczenia kom-
pensacyjnego.

2. W decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, okresla si¢, na wniosek pacjenta, czy zdarzenie medyczne spowodowato powazne
nastepstwa zdrowotne, oraz wskazuje si¢ okres ich przewidywanego trwania, nie dluzszy jednak niz 5 lat. Jezeli w dniu
wydania decyzji zgodnie z wiedza medyczna powazne nastgpstwa zdrowotne nie ustgpia przed uptywem 5 lat, okresu ich
przewidywanego trwania nie wskazuje sie.
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3. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, jest wydawana w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania kompletnego i prawi-
dlowo optaconego wniosku. W przypadku, o ktorym mowa w art. 67z ust. 1, bieg terminu wydania decyzji ulega wstrzyma-
niu do czasu przedtozenia niezbednych informacji, wyjasnien lub dokumentow.

Art. 67zb. Pacjentowi z chwila, gdy decyzja w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego stala si¢ prawo-
mocna, dorgcza si¢ niezwlocznie zaswiadczenie potwierdzajace okolicznosci, o ktorych mowa w art. 67za ust. 2.

Art. 67zc. 1. W terminie 30 dni od dnia, gdy decyzja, w ktorej przyznano $wiadczenie kompensacyjne i ustalono jego
wysokos$é, stala si¢ prawomocna, wnioskodawca sktada Rzecznikowi oswiadczenie o przyjeciu Swiadczenia kompensacyj-
nego lub o rezygnacji ze $wiadczenia kompensacyjnego. Rzecznik informuje wnioskodawce o koniecznosci ztozenia takiego
oswiadczenia, pouczajac go o skutkach zlozenia i niezlozenia oswiadczenia.

2. Ztozenie oswiadczenia o przyjeciu Swiadczenia kompensacyjnego jest rOwnoznaczne ze zrzeczeniem si¢ przez wniosko-
dawce wszelkich roszczen o odszkodowanie, rente oraz zados¢uczynienie pieni¢zne mogacych wynikac ze zdarzenia medycz-
nego w zakresie szkod, ktore ujawnily sie do dnia ztozenia wniosku.

3. Zlozenie oswiadczenia o rezygnacji ze S$wiadczenia kompensacyjnego lub niezlozenie zadnego z oswiadczen, o ktorych
mowa w ust. 1, jest rOwnoznaczne ze zrzeczeniem si¢ przez wnioskodawce Swiadczenia kompensacyjnego.

Art. 67zd. 1. Swiadczenie kompensacyjne jest wyplacane w terminie 14 dni od dnia ztozenia o$wiadczenia o przyjeciu
Swiadczenia kompensacyjnego wynikajgcego z prawomocnej decyzji.

2. Rzecznik informuje podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza, z ktorego dziatalnoscig wigze si¢ wniosek, o wypta-
cie Swiadczenia kompensacyjnego.

3. Podmiot wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza, ktory zostal poinformowany przez Rzecznika o wyplacie $wiadczenia
kompensacyjnego, dokonuje analizy przyczyn zrodtowych zdarzenia medycznego oraz formutuje i wdraza zalecenia podje-
cia dzialan na rzecz poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej majacych na celu zapobie-
Zenie ponownemu wystgpieniu zdarzenia medycznego, chyba ze w tym zakresie analiza ta zostala juz przeprowadzona.

Oddziat 3
Komisja Odwolawcza do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzei Medycznych

Art. 67ze. 1. Od decyzji Rzecznika, o ktérej mowa w art. 67za ust. 1, wnioskodawcy przystuguje odwotanie do Komisji
Odwotawczej do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, zwanej dalej ,,Komisja”, dzialaja-
cej przy Rzeczniku.

2. Whiesienie odwotania podlega oplacie w wysokosci 200 zi. Oplate uiszcza si¢ na rachunek bankowy Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych.

3. Do oplaty, o ktorej mowa w ust. 2, stosuje sie¢ odpowiednio przepisy art. 67t ust. 61 7.

4. W przypadku gdy odwolanie nie zostalo nalezycie optacone, Rzecznik wzywa wnioskodawce do usunigcia tego
braku w terminie 14 dni od dnia doreczenia wezwania, z pouczeniem, zZe jego nieusuniecie spowoduje pozostawienie odwo-
ania bez rozpoznania.

5. W przypadku uchylenia decyzji na skutek wniesionego odwotania oplata, o ktorej mowa w ust. 2, podlega zwrotowi
na rachunek bankowy albo rachunek w spotdzielczej kasie oszczednosciowo-kredytowej, albo adres, na ktory ma by¢ doko-
nany przekaz pocztowy, wskazane we wniosku.

Art. 67zf. 1. Obstuge administracyjng Komisji zapewnia Rzecznik.

2. Orzeczenia Komisji zapadajg na posiedzeniu niejawnym wiekszoscig glosow. W przypadku rownej liczby glosow
decyduje glos przewodniczacego. Czlonek Komisji nie moze wstrzymac si¢ od glosu.

3. Komisja przetwarza dokumentacje gromadzong w zwiazku z rozpatrzeniem odwolania w zakresie koniecznym
do sporzadzenia orzeczenia.

Art. 67zg. 1. W sklad Komisji wchodzi 9 czlonkow posiadajacych wiedze i doswiadczenie dajace rekojmie prawidto-
wego sprawowania tej funkcji, w tym:

1) 2 czlonkoéw wskazanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
2) 1 czlonek wskazany przez Ministra Sprawiedliwosci;
3) 1 czlonek wskazany przez Rzecznika;

4) 1 cztonek wskazany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;
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5) 1 czlonek wskazany przez Naczelna Rade Lekarska;
6) 1 czlonek wskazany przez Naczelng Rade Pielegniarek i Potoznych;
7) 2 cztonkéw wskazanych przez organizacje pacjentéw wpisane do wykazu organizacji pacjentow.

2. Cztonkéw Komisji powoltuje minister wiasciwy do spraw zdrowia, z tym Ze czlonkowie, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 2-6, s3 powolywani na wniosek wlasciwych organow.

3. Cztonkowie Komisji, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 7, sa powolywani sposrod kandydatéw zgloszonych w terminie
14 dni od dnia podania do publicznej wiadomosSci na stronie internetowej urzedu obshigujacego ministra wiasciwego
do spraw zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej tego urzedu ogloszenia o naborze przedstawicieli tych organizacji
na cztonkow Komisji.

4. Kadencja cztonkow Komisji wynosi 3 lata. W przypadku odwotania cztonka Komisji albo jego smierci przed uptywem
kadencji, kadencja cztonka powotanego na jego miejsce uptywa z dniem uptywu kadencji odwolanego albo zmartego cztonka.

5. Cztonkiem Komisji moze by¢ wylacznie osoba, ktora:

1) posiada tytul zawodowy magistra lub réwnorzedny, uzyskany po ukonczeniu studiow na kierunku zwigzanym z ksztal-
ceniem w zakresie nauk medycznych lub nauk prawnych;

2) nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne Scigane z oskarzenia publicznego lub
umyslne przestepstwo skarbowe;

3) korzysta z pelni praw publicznych.

6. Kandydat na czlonka Komisji skfada ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia pisemne oswiadczenie, pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej, ze nie zostat skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne Scigane z oskarze-
nia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe. Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli
o nastgpujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta za-
stepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za skladanie fatszywych oswiadczen.

7. Cztonek Komisji jest obowigzany do niezwlocznego poinformowania ministra wiasciwego do spraw zdrowia oraz
Rzecznika o zaistnieniu okoliczno$ci powodujacych utrate wymagan koniecznych do petienia funkcji cztonka Komisji oraz
powstaniu przeszkod uniemozliwiajacych wykonywanie zadan cztonka Komisji.

8. Cztonkowi Komisji przyshuguje wynagrodzenie za udzial w posiedzeniu w wysokosci nieprzekraczajgcej 20 % prze-
cigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyplat nagrod z zysku w czwartym kwartale roku
ubieglego, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedo-
wym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wiecej jednak niz 120 % tego wynagrodzenia miesigcznie, a takze
zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy
z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢ wynagrodzenia czionkow Komisji,
uwzgledniajac zakres jej zadan.

10. Pracami Komisji kieruje przewodniczacy przy pomocy wiceprzewodniczacego. Przewodniczacy i wiceprzewodni-
czacy sg wybierani sposrod cztonkéw Komisji na pierwszym posiedzeniu bezwzgledng wigkszoscig glosow w obecnosci
co najmniej 2/3 jej cztonkow w glosowaniu tajnym.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje czlonka Komisji przed uptywem kadencji w przypadku:
1) ujawnienia, Ze nie spelnia wymagan, o ktéorych mowa w ust. 5;
2) orzeczenia zakazu pelnienia funkcji zwigzanych ze szczegdlng odpowiedzialnoscig w organach panstwa;
3) choroby trwale uniemozliwiajgcej wykonywanie zadan;
4) zaistnienia okolicznosci, ktore wplywaja na niezalezne sprawowanie funkcji cztonka Komisji;
5) uchylania si¢ od wykonywania obowigzkow cztonka Komisji albo ich nieprawidlowego wykonywania;
6) zlozenia rezygnacji.

12. Tryb pracy Komisji okresla regulamin uchwalany przez Komisjg.

Art. 67zh. 1. Czlonek Komisji podlega wylaczeniu na zasadach iw trybie okreslonych w art. 24 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego. Cztonek Komisji niezwlocznie informuje Rzecznika o za-
istnieniu okolicznosci stanowiacych podstawe do wylaczenia.

2. Czlonek Komisji jest obowigzany do zachowania w tajemnicy uzyskanych w toku postepowania informacji doty-
czacych wnioskodawcy, a takze zmartego pacjenta, w tym rowniez po ustaniu czlonkostwa w Komisji.
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Oddziat 4
Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych

Art. 67zi. 1. Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych, zwany dalej ,,Funduszem”, jest panstwowym funduszem
celowym tworzonym w celu wyplacania $wiadczen kompensacyjnych w przypadku wystapienia zdarzen medycznych.

2. Dysponentem Funduszu jest Rzecznik.
3. Przychody Funduszu pochodza z:

1) odpisu, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3i ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkéw publicznych;

2) oplat, o ktorych mowa w art. 67t ust. 4 i art. 67ze ust. 2;

3) odsetek od zgromadzonych srodkow;

4) zwigkszenia odpisu, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3j ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

5) innych zrodel, w szczegdlnosci ze spadkow, zapisow i darowizn.
4. Ze srodkéw zgromadzonych w Funduszu sg finansowane:

1) wyplaty swiadczen kompensacyjnych;

2) zwroty oplat, o ktorych mowa w art. 67t ust. 4 oraz art. 67ze ust. 2;

3) odsetki za nieterminowe wyplaty $wiadczen kompensacyjnych;

4)  koszty bezposrednio zwigzane z biezagcym funkcjonowaniem Funduszu;

5) koszty zwigzane z prowadzeniem post¢powan oraz obstugi i funkcjonowania Zespotu i Komisji.

5. Roczny plan finansowy Funduszu, w terminie okreslonym w przepisach dotyczacych prac nad projektem ustawy
budzetowej, opracowuje Rzecznik we wspotpracy z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia, po zasiegni¢ciu opinii ministra
whasciwego do spraw finansow publicznych.

6. Rzecznik sporzadza sprawozdanie z wykonania rocznego planu finansowego Funduszu w terminie 2 miesiecy od dnia
zakonczenia okresu sprawozdawczego.

Rozdzial 14
Kary pieni¢zne

Art. 68. Rzecznik naktada na podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych albo organizatora strajku, w drodze decyzji,
kare pieniezng do wysokosci 500 000 ztotych w przypadku niepodjecia dzialan okreslonych w decyzji, o ktorej mowa
w art. 64 ust. 1, w terminie w niej wskazanym.

Art. 69.22 W przypadku nieprzekazania na zadanie Rzecznika dokumentéw oraz informacji, o ktérych mowa w art. 61
lub art. 67z ust. 1 pkt 2, Rzecznik naklada, w drodze decyzji, na podmiot, do ktorego skierowano zadanie, kare pieniezng
do wysokosci 50 000 ziotych.

Art. 69a. 1. W przypadku niedopelnienia obowigzkow dotyczacych postgpowania z dokumentacjg medyczng po za-
przestaniu wykonywania dziatalnosci leczniczej, o ktorych mowa w art. 30a, organ prowadzacy rejestr podmiotow wyko-
nujacych dziatalnosé lecznicza naklada, w drodze decyzji administracyjnej, na ostatniego kierownika podmiotu udzielajacego
swiadczen zdrowotnych, likwidatora albo syndyka kare pienigzng w wysokosci do trzykrotnosci przecigtnego wynagrodzenia
w poprzednim kwartale, poczawszy od pierwszego dnia miesigca nastepujacego po miesigcu, w ktorym nastgpito ogloszenie
przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski” na pod-
stawie art. 20 pkt 2 ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych.

2. W przypadku praktyk zawodowych lekarzy uchwate w sprawie natozenia kary pienieznej podejmuje wiasciwa okre-
gowa rada lekarska.

3. W przypadku praktyk zawodowych pielegniarek uchwale w sprawie natozenia kary pieni¢znej podejmuje wiasciwa
okregowa rada pielegniarek i potoznych.

3a. W przypadku praktyk zawodowych fizjoterapeutdw uchwale w sprawie natozenia kary pieni¢znej podejmuje
Krajowa Rada Fizjoterapeutow.

22) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 12 ustawy, o ktérej mowa w odnoéniku 1.
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4. Do uchwat, o ktorych mowa w ust. 2—3a, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego dotyczace
decyzji administracyjnych.

5. Organem wyzszego stopnia w sprawach natozenia kary pienieznej jest minister wiadciwy do spraw zdrowia.

6. Kare pieniezng, o ktorej mowa w ust. 1, uiszcza si¢ w terminie 14 dni od dnia, w ktorym decyzja administracyjna
stala si¢ ostateczna.

7. Przy ustalaniu wysokosci kary pieni¢znej organ prowadzacy rejestr podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza
uwzglednia rodzaj i wage stwierdzonych naruszen.

8. Do kary pieni¢znej stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa
(Dz. U. z 2023 r. poz. 2383 1 2760) dotyczace terminu przedawnienia zobowigzan podatkowych oraz odsetek za zwtoke od
zalegtosci podatkowych.

Art. 70. Przy ustalaniu wysokosci kar pieni¢znych, o ktorych mowa w art. 68 i 69, nalezy uwzgledni¢ w szczegdlnosci
okres, stopien oraz okolicznosci naruszenia przepisoOw ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow ustawy.

Art. 71. 1. Srodki finansowe pochodzace z kar pienigznych, o ktorych mowa w art. 68 i 69, stanowia dochod budzetu
panstwa.

la. Srodki finansowe pochodzace z kar pienieznych, o ktérych mowa w art. 69a, stanowia:
1) dochod budzetu panstwa — w przypadku podmiotow leczniczych;
2) przychod wlasciwej okregowej izby lekarskiej — w przypadku praktyk zawodowych lekarzy;
3) przychod wlasciwej okregowej izby pielegniarek i potoznych — w przypadku praktyk zawodowych pielegniarek.

2. Kara pieni¢zna podlega Sciagnieciu w trybie przepisow o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

Rozdziat 15
Przepis koncowy

Art. 72. Ustawa wchodzi w zycie w terminie?® okre$lonym w ustawie — Przepisy wprowadzajace ustawe o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustawe o konsultantach w ochronie zdrowia.

23) Ustawa weszta w Zycie z dniem 5 czerwca 2009 r., z wyjatkiem art. 41-46 oraz art. 56 i art. 57, ktore weszty w Zycie z dniem 21 maja
2009 r., na podstawie art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 24 kwietnia 2009 r. — Przepisy wprowadzajace ustaweg o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta, ustawe o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustawe o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. poz. 641), ktéra
weszla w Zycie z dniem 5 czerwca 2009 r.



