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1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Aktualnie zagadnienia jako$ci w opiece zdrowotnej s3 regulowane w wielu aktach prawnych o zrdéznicowanej randze.

Jednoczes$nie prowadzonych jest szereg inicjatyw projako$ciowych inicjowanych przez ministra wlasciwego do spraw

zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia, organizacje zrzeszajace pacjentow oraz srodowiska medyczne. Jednak dotychczas

wprowadzenie wymagan jakosciowych nie wigze si¢ z ich dostateczng i systematyczng ocena spetnienia. Systemowe

podejscie do zagadnienia jakosci w opiece zdrowotnej wymaga przede wszystkim oceny zjawiska ,niedostatecznej

jakos$ci” i skali jego wystepowania, wskazania gtdwnych przyczyn i konsekwencji jego wystgpowania, oraz wprowadzenia

rozwigzan stymulujacych do poprawy.

Celem projektu ustawy jest wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktore w sposob kompleksowy i

skoordynowany beda realizowaly priorytety polityki zdrowotnej w obszarze jakosci. Przedmiotem uregulowania bedzie

wprowadzenie rozwigzan w zakresie:

1) autoryzacji podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza (szpitale);

2) monitorowania zdarzen niepozadanych;

3) usprawnienia akredytacji w ochronie zdrowia;

4) usprawnienia wyptaty pacjentom rekompensat za zdarzenia medyczne;

5) tworzenia i prowadzenia rejestrow medycznych.

Uregulowanie kwestii systemowego monitorowania jakosci udzielanych §wiadczen zdrowotnych w drodze odrebnego aktu

prawnego pozwoli na:

1) poprawe skutecznos$ci diagnostyki i leczenia przez systematyczna oceng wskaznikow jakosci;

2) state udoskonalanie praktyki klinicznej przez prowadzenie rejestrow medycznych;

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

4) stworzenie warunkéw do systematycznej oceny jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych i upubliczniania tych informacji;

5) uzyskanie poréwnywalno$ci podmiotow udzielajacych swiadczen pod wzglgdem jakosci i skutecznosci oferowane;
opieki oraz udostepnienie wynikéw opinii publiczne;j;

6) stworzenie warunkow umozliwiajacych finansowe motywowanie podmiotow udzielajagcych $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych do podnoszenia poziomu jakosci;

7) efektywniejsze wykorzystanie srodkow publicznych w obszarze zdrowia.

Propozycja wdrozenia autoryzacji szpitali ma na celu wprowadzenie do polskiego systemu opieki zdrowotnej rozwigzan

stalej oceny spelniania wymagan jakosciowych przez podmioty udzielajace $§wiadczen finansowanych ze Srodkow

publicznych. Obecnie w polskim systemie opieki zdrowotnej nie funkcjonuja rozwigzania motywujace podmioty

udzielajace $wiadczen opieki zdrowotnej ze §rodkow publicznych do utrzymywania swojej dziatalnos$ci leczniczej na co

najmniej minimalnym poziomie spelnienia wymagan zwiazanych z jakoscia i bezpieczenstwem pacjenta, jak réwniez

wymagan okreslonych w rozporzadzeniach w sprawie $§wiadczen gwarantowanych. Autoryzacja ma na celu zapewnienie

statego speliania przez podmioty udzielajace $wiadczen opieki zdrowotnej ze Srodkdéw publicznych wymagan dla

swiadczen gwarantowanych. Bez wdrozenia systemu autoryzacji nie nastgpi wyréwnanie poziomu spetnienia przez

szpitale wymagan dla $wiadczen gwarantowanych, a tym samym niezbedna i oczekiwana poprawa jakos$ci opieki nad

pacjentami, zapewniona rownos¢ dostepu do Swiadczen o ,,gwarantowanej” jakos$ci.

Wymagania w zakresie zbierania i analizy zdarzen niepozadanych wprowadzono w Rzeczpospolitej Polskiej w 2009 1. w

drodze obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2010 r. w sprawie standardéw akredytacyjnych w zakresie

udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania szpitali (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 24). W standardach tych

zdarzenie niepozadane zdefiniowano jako szkode powstala w trakcie lub w efekcie leczenia, niezwigzang z naturalnym

przebiegiem choroby i stanem zdrowia pacjenta lub ryzyko wystapienia szkody. Prowadzenie wewnatrzszpitalnego

systemu zglaszania zdarzen niepozadanych wprowadzit standard ,,PJ 5.1: W szpitalu identyfikuje si¢ i gromadzi dane na
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temat zdarzen niepozadanych”. System ten jest nakierowany na raportowanie analizowanie i uczenie si¢ na biedach.
Dobrowolnos¢ tych rozwigzan powoduje, ze tylko wybrane szpitale wykorzystuja mozliwo$¢ uczenia si¢ na wlasnych
btedach. W ramach systemu akredytacji w ochronie zdrowia wigkszo$¢ jednostek wdrozyta taki system catosciowo — 57%
jednostek poddanych przegladowi w 2015 r. lub czgsciowo (35%), zaledwie 8% wizytowanych szpitali nie wdrozyto
efektywnego systemu monitorowania zdarzen niepozadanych.

W zakresie systemu gromadzenia danych o zdarzeniach niepozadanych problemem jest zglaszanie zdarzen przez lekarzy.
Ze wzgledu na brak dostatecznej ochrony prawnej mozna odnotowac tendencje do zglaszania zdarzen, ktore w wigkszosci
nie stanowily zagrozenia dla pacjenta oraz w ktorych personel medyczny nie miat bezposredniego udziatu, takich jak
upadki pacjentow, czy zdarzenia zwigzane z wadliwym funkcjonowaniem sprzetu medycznego. Zauwaza si¢ takze brak
zgloszen dotyczacych niewtasciwej farmakoterapii (np. pomylenie leku, pacjenta, dawki, drogi czy czasu podania).
Prawdopodobnie znaczna cze$¢ zdarzen nie jest zglaszana w obawie przed konsekwencjami prawnymi. Zdarzenia, ktore
skutkowaty lub mogty skutkowa¢ powaznymi konsekwencjami zdrowotnymi dla pacjentéw, powinny zosta¢ poddane
szczegotowej analizie, a wynikajace z niej wnioski zosta¢ wdrozone do praktyki klinicznej i organizacji pracy w danej
jednostce. Wnioski z prowadzenia systemu akredytacji wskazujg na niedostateczne wdrozenie przez szpitale wnioskéw z
prowadzonych analiz zdarzen niepozadanych. Okoto 20% szpitali poddawanych ocenie akredytacyjnej nie spehito
standardow zwiazanych z wdrozeniem wnioskéw z prowadzonych analiz. Na bazie 10 letnich do§wiadczen i wnioskoéw z
systemu akredytacji w ochronie zdrowia, zaproponowano wdrozenie obowigzkowego monitorowania zdarzen
niepozadanych w szpitalach. Zatozenia dla systemu oparto na najlepszych dobrych praktykach, w tym zakresie innych
panstw, jak réwniez rekomendacjach Swiatowej Organizacji Zdrowia. Dotychczas w ramach systemu akredytacji w
ochronie zdrowia monitorowanie zdarzen niepozadanych byto prowadzone wylacznie na poziomie szpitali. Wprowadzenie
monitorowania zdarzen niepozgdanych obowigzkowego wymaga wdrozenia systemu nadzoru nad tym systemem, co czyni
go systemem dwupoziomowym. Ponadto, w obowigzujacym systemie prawnym skutecznie funkcjonuje juz inny system
zglaszania zdarzen niepozadanych. Zgodnie bowiem z obowiazujaca ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974) pacjenci, ich przedstawiciele ustawowi lub opiekunowie faktyczni, jak rowniez
osoby wykonujace zawdd medyczny moga zglosi¢ dziatanie niepozadane produktu leczniczego. Dziataniem
niepozadanym produktu leczniczego jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego.
Akredytacja zostala wprowadzona ustawg z dnia 20 czerwca 1997 r. o zaktadach opieki zdrowotnej oraz zmiany niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 661, z pdzn. zm.) z dniem 5 grudnia 1997 r. Certyfikat akredytacyjny byt wydawany przez Radg
Akredytacyjng na podstawie ustalonych przez siebie wymagan i po przeprowadzeniu przez osrodek akredytacyjny
procedury oceniajacej zaktad opieki zdrowotnej. Rada powotywana byta przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
Akredytacja byla dobrowolna, udzielana kazdorazowo na okres nie dluzszy niz 3 lata. Od dnia 5 czerwca 2009 r.
akredytacja jest udzielana przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, na podstawie ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o
akredytacji w ochronie zdrowia. Akredytacja otrzymatla status wymagan fakultatywnych, ktore sg oceniane w podmiotach,
ktore wyrazaja wolg poddania si¢ przegladowi akredytacyjnemu. Akredytacja jest fakultatywna. Podmiot udzielajacy
swiadczen zdrowotnych moze wystagpi¢c do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, za posrednictwem osrodka
akredytacyjnego (Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia), z wnioskiem o udzielenie akredytacji. Zasady i
tryb udzielania akredytacji okresla ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia. Akredytacji udziela
minister wlasciwy do spraw zdrowia na okres 3 lat, w formie certyfikatu akredytacyjnego. Akredytacji udziela si¢ na
podstawie rekomendacji Rady Akredytacyjnej (organ doradczy Ministra Zdrowia ds. akredytacji) oraz po przeprowadzeniu
procedury oceniajacej podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych.

Procedura oceniajgca polega na dokonaniu przegladu podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych, pod wzgledem
spetniania standardow akredytacyjnych. Z przegladu sporzadzany jest raport. Na podstawie raportu Rada Akredytacyjna
dokonuje oceny punktowej spetnienia poszczegdlnych standardow i przedstawia Ministrowi Zdrowia rekomendacj¢ w
zakresie udzielenia albo odmowy udzielenia akredytacji podmiotowi udzielajacemu $wiadczen zdrowotnych. Do
udzielenia akredytacji niezbedne jest uzyskanie przez podmiot poddajacy si¢ ocenie co najmniej 75% mozliwej do
uzyskania liczby punktéw. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych sktadajacy wniosek o akredytacje wnosi optate
za przeprowadzenie procedury oceniajacej na rachunek bankowy osrodka akredytacyjnego. Optata stanowi dochod
budzetu panstwa. Projekt ustawy zaktada poszerzenie zadan Narodowego Funduszu Zdrowia o oceng jakoSci $wiadczen
finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz powigzanie tej oceny z systemem finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych. Naturalng konsekwencja tego zatozenia jest delegowanie do Narodowego Funduszu Zdrowia zadan
zwigzanych z akredytacjag w ochronie zdrowia. Zakltada si¢, ze w nastepstwie tych dziatan mozliwe bgdzie zwigkszenie
liczby podmiotéw akredytowanych oraz realizowanych przegladow akredytacyjnych, skrocenie czasu oczekiwania na
przeprowadzenie przegladu akredytacyjnego oraz poszerzenie systemu akredytacji o nowe obszary, np. standardy
akredytacyjne w patomorfologii.

Obecnie funkcjonujacy model pozasadowego dochodzenia roszczen odszkodowawczych przez pacjentéw za szkody
zwigzane z leczeniem wymaga gruntownej zmiany. Aktualna regulacja, oparta na dziatalno$ci wojewodzkich komisji do
spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, obowiazuje od dnia 1 stycznia 2012 r. Celem ich utworzenia bylo
zmnigjszenie obcigzenia sagdow powszechnych postgpowaniami w sprawie odszkodowan za bledy medyczne. Miaty one
zatem stanowiC szybsza i tansza alternatywe do procesu cywilnego. Komisje orzekaja w przedmiocie zdarzenia
medycznego, bedacego nastepstwem udzielania §wiadczen zdrowotnych w szpitalu. Nalezy tez podkresli¢, ze wbrew




zatozeniom dziatalno$¢ komisji nie przyczynita si¢ do zmniejszenia obcigzenia sadéw sprawami o odszkodowania za
szkody wyrzadzone przez stuzbe¢ zdrowia. Poszkodowanym, nawet w razie skorzystania z trybu postgpowania przed
komisja, w znacznej czesci przypadkow i tak pozostaje dochodzenie roszczen odszkodowawczych na drodze sadowe;.
W ramach odpowiedzialnosci cywilnej opartej o zasade winy poszkodowany musi za$§ udowodnié nie tylko doznang
szkode, ale i wine po stronie podmiotu leczniczego oraz adekwatny zwigzek przyczynowy miedzy zachowaniem podmiotu
a szkoda. W praktyce oznacza to trudne i konfliktogenne dochodzenie roszczen odszkodowawczych, stosunkowo
niewielkg szans¢ na uznanie roszczen (przyznawane wowczas kwoty sg przy tym najczesciej zanizane) lub ugodg¢ na etapie
przedsadowym, a takze dtugie, drogie i mato przewidywalne postepowania sagdowe.

Procesy sadowe z uwagi na swojg istot¢ maja tendencj¢ do poszukiwania winnych, a nie analizowania i eliminowania
zrddet zdarzen medycznych, nie przyczyniajg si¢ wigc w istotnym stopniu do poprawy bezpieczenstwa leczenia. Zasadne
jest wprowadzenie rozwigzan, ktore zwigkszaja bezpieczenstwo pacjentow oraz zmierzajg do poprawy jakosci leczenia w
placowkach medycznych. Niezbedne jest tez promowanie kultury uczenia si¢ personelu medycznego i podmiotow
leczniczych na bledach. Wsparcie tych proceséw bedzie mozliwe, gdy stworzone zostana warunki, w ktérych na
preferencyjnych warunkach i na zasadach no-fault moglaby nastepowac naprawa szkoéd doznanych przez pacjentdw.
Alternatywa dla klasycznej odpowiedzialno$ci cywilnej moze by¢ szczegélna forma odszkodowania dla pacjentow za
niepozadane zdarzenia medyczne, do ktérych nie powinno dochodzi¢ w wyniku prawidtowego leczenia — niezaleznie od
winy $wiadczeniodawcy.

Niezbedne jest zatem wprowadzenie ustawowej regulacji, ktora okresli zadania, obowigzki i uprawnienia poszczegdlnych
podmiotow w zakresie monitorowania, oceny i poprawy jakosci. Nowa regulacja zapewni pacjentom, profesjonalistom
medycznym i podmiotom wykonujagcym dziatalno$¢ lecznicza dostgp do powszechnej, wiarygodnej, obiektywnej i
poréwnywalnej informacji o jako$ci udzielanej opieki.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nowoczesna opieka zdrowotna powinna by¢ tak zorganizowana, aby zasoby kadrowe, infrastrukturalne i finansowe

w najbardziej efektywny sposob zaspokajaly medyczne potrzeby spoteczenstwa zardéwno w zakresie promocji zdrowia,

profilaktyki, diagnostyki i leczenia, jak i rehabilitacji, przy zapewnieniu bezpieczenstwa opieki, racjonalizacji wykorzystania

zasobéw materialnych 1 finansowych, gwarantowaly spelienie oczekiwan spotecznych. Optymalizacja proceséw

medycznych wymaga systemowego podejécia do zagadnienia jakosci w opiece zdrowotnej. Odpowiednio zorganizowane

zarzadzanie jako$cig w opiece zdrowotnej, dziatajagce zardwno na poziomie poszczegolnych jednostek ochrony zdrowia jak i

na  poziomie systemowym stymuluje poprawe funkcjonowania systemu opieki zdrowotne;j,

a w konsekwencji wplywa na wzrost poziomu bezpieczenstwa zdrowotnego i satysfakcji spotecznej z opieki zdrowotne;.

Rekomendowanym rozwigzaniem jest wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktére w sposob kompleksowy

i skoordynowany bedg realizowaly priorytety polityki zdrowotnej w obszarze jakosci. Przedmiotem uregulowania bedzie

wprowadzenie rozwigzan w zakresie:

1) autoryzacji podmiotow wykonujacych dzialalno$¢ leczniczg (szpitale):

Projekt ustawy zaktada wprowadzenie wymogu autoryzacji podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg w zakresie

udzielania przez nich $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. Autoryzacji udziela¢ beda

Dyrektorzy Oddziatéw Wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,,NFZ”, na wniosek podmiotow

podlegajacych autoryzacji na okres 5 lat. Od rozstrzygnie¢ w sprawie autoryzacji bedzie przystugiwato odwotanie do Prezesa

NFZ. W ramach autoryzacji weryfikowane bedzie spetnienie przez podmioty wykonujacych dziatalno$¢ leczniczag wymagan

dla $wiadczen gwarantowanych tzw. ,.koszykowych” (art. 31 d ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych). Do udzielenia autoryzacji niezb¢dne bedzie spetnienie wszystkich warunkéw wydania Zaktada sig¢

zastosowanie okresu przejsciowego dla podmiotéw podlegajacych autoryzacji na dostosowanie do wymagan do 36 miesigcy

od wejscia w zycie ustawy. W przypadku ryzyka braku zabezpieczenia udzielania swiadczen opieki zdrowotnej, jednoczesnie

przy prawidtowo ztozonym wniosku, o$§wiadczeniu i dokumentach przedstawionych przez wnioskodawce potwierdzajacy

spetnianie warunkéw autoryzacji, dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu bedzie mogt wydac autoryzacje warunkowa

na okres 1 roku. Wnioski o udzielenie autoryzacji dotyczace swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie innym niz leczenie

szpitalne moga by¢ sktadane od dnia 1 lipca 2023 r.

2) wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa;

Obligatoryjny dla podmiotéw leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg, niezaleznie od faktu korzystania ze srodkow

publicznych. System ten bgdzie dwupoziomowy:

a) wewnetrzny — prowadzony przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza,

b) zewnetrzny (rejestr zdarzen niepozadanych) — prowadzony przez Ministra Zdrowia;

W ramach systemu podmioty beda zobowigzane m.in. do:

a) wyznaczenia osoby odpowiedzialnej za prowadzenie wewnetrznego systemu zapewnienia jakos$ci 1 bezpieczenstwa,

b) wdrazania rozwigzan shizacych identyfikacji 1 zarzadzaniu ryzykiem zdrowotnym, w tym prowadzenia analiz
identyfikujacych zagrozenia,

¢) identyfikowania priorytetowych obszarow do poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen zdrowotnych,

d) monitorowania zdarzen niepozadanych, w tym identyfikowania i zglaszania zdarzen niepozadanych, rejestrowania
zdarzen niepozadanych, oceny zdarzen niepozadanych wedlug skali prawdopodobienstwa i cigzkosci, opracowania
analizy przyczyn zdarzen niepozadanych oraz wnioskow i zalecen z tej analizy,




e) wdrazania dziatan niezbednych do poprawy jakosci 1 bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen zdrowotnych na podstawie

wynikow analiz,

f) opracowywania i wdrozenia rozwigzan ograniczajacych wystepowanie analogicznych zdarzen niepozadanych

W przysztosci,

g) przekazywania informacji o zdarzeniach niepozadanych do Ministra Zdrowia.
Rejestr zdarzen niepozadanych prowadzony przez Ministra Zdrowia nie bedzie rejestrem jawnym. Zalozeniem zglaszania
zdarzen niepozadanych jest ich analiza i wdrazanie dziatan naprawczych i korygujacych, ktére majg przyczynié¢ si¢ do
poprawy jakosci opieki, zwlaszcza w aspekcie jej bezpieczenstwa. Zaklada si¢ natomiast, ze podmioty wykonujace
dziatalno$¢ leczniczaw ramach raportow jakosci beda publikowaly informacje o liczbie zdarzen niepozadanych oraz
wdrozonych dziataniach korygujacych i naprawczych. Nadzoér nad zglaszaniem zdarzen niepozadanych bedzie mial Minister
Zdrowia we wspotpracy z Rzecznikiem Praw Pacjenta. Ponadto, projekt przewiduje wprowadzenie regulacji o braku sankcji
wobec personelu medycznego w zwigzku ze zgloszeniem zdarzenia niepozadanego. Brak sankcji z tytulu zgloszenia
zdarzenia niepozadanego nie jest tozsamy z brakiem sankcji w przypadku dziatan na szkode pacjenta. Zaktada sie, ze dane
osobowe 0sOb zglaszajacych zdarzenia niepozadane w powigzaniu z danymi identyfikujagcymi konkretne zdarzenie
niepozadane, a takze wszelkie informacje zgromadzone w ramach analizy przyczyn zdarzen niepozadanych nie beda
podlegaly udostgpnieniu.

3) prowadzenia przegladéw akredytacyjnych przez NFZ w ramach akredytacji w ochronie zdrowia

Fakultatywna zewnetrzna ocena jakosci w ochronie zdrowia dokonywana bedzie przez Ministra Zdrowia przy wspotpracy z

Narodowym Funduszem Zdrowia przy jednoczesnej likwidacji Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia.

Ponadto projekt ustawy doprecyzowuje i uporzadkowuje proces akredytacji w ochronie zdrowia, w szczegolnosci w zakresie

jej przebiegu, termindw i uczestnikow tego procesu, wprowadzenia mozliwosci cofnigcia akredytacji, wprowadzenie zasad

dopuszczania do wykonywania i spelnienia funkcji wizytatora i koordynatora, wprowadzenia dodatkowych warunkow
udzielenia akredytacji (spelienia standardow obligatoryjnych oraz uzyskania minimum 50% punktéw z kazdego dziatu
standardow).

4) systemu Swiadczen kompensacyjnych; wdrozeniem systemu pozasadowego rekompensowania szkéd doznanych
przez pacjentéw w wyniku zaistnienia zdarzen medycznych (w ramach nowelizacji ustawy o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta

Projekt przewiduje m.in. wprowadzenie dwuinstancyjnego pozasadowego systemu rekompensaty szkod z tytulu zdarzen

medycznych obslugiwanego przez Rzecznika Praw Pacjenta w miejsce obecnych Wojewodzkich Komisji ds. Orzekania o

Zdarzeniach Medycznych (analiza oraz wyniki systemu wojewddzkich komisji wykazata nieefektywno$¢ obecnych

rozwigzan) oraz powotanie Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych. Przewiduje si¢ wprowadzenie rekompensat

bez orzekania o winie, majgcego na celu ustalenie czy w sprawie objetej wnioskiem doszto do zdarzenia medycznego oraz

wskazanie wysoko$ci $wiadczenia naleznego wnioskodawcy z tego tytutu. Swiadczenie bedzie wyplacanego szybciej i

sprawniej niz w postegpowaniach przed komisjami wojewodzkimi lub w postgpowaniach sgdowych, na poziomie

akceptowalnym spotecznie (nizszym niz w postgpowaniach sadowych, wyzszym niz w systemie komisji wojewddzkich, w

ramach ktorego pacjentom proponuje si¢ nierzadko odszkodowania na poziomie 1 zt lub 100 z}).

Projektowana regulacja przewiduje, ze system rekompensat za szkody bez orzekania o winie bedzie zapewniat szybszg i

sprawniejszg wyplate Swiadczen niz w postgpowaniach przed komisjami wojewddzkimi lub w postepowaniach sagdowych, a

wysoko$¢ tych $wiadczen zostala zalozona na poziomie akceptowalnym spotecznie — nizszym niz w postgpowaniach

sadowych (w ktorych kwoty samych tylko zado$Cuczynien, w przypadku bledéw medycznych, przekraczaja w

jednostkowych sprawach 1 miln zt), a wyzszym niz w systemie komisji wojewddzkich (w ramach ktérego pacjentom

proponuje si¢ nierzadko odszkodowania na poziomie 1 zt lub 100 zt). Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnieciu
opinii Rzecznika Praw Pacjenta, okre$li, w drodze rozporzadzenia, minimalne kryteria przyznania $wiadczenia
kompensacyjnego oraz szczegdtowy zakres i warunki ustalania wysokosci swiadczenia z tytutu zakazenia biologicznym
czynnikiem chorobotwoérczym, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia oraz $mierci pacjenta, kierujac si¢ konieczno$cig
przejrzystosci w ustalaniu wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego oraz zapewnienia ochrony interesow wnioskodawcow.

Wysoko$¢ swiadczenia kompensacyjnego z tytutu jednego zdarzenia medycznego w odniesieniu do jednego wnioskodawcy

wyniesie w przypadku: zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotworczym lub uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia

—od 2 000 zt do 200 000 zt; smierci pacjenta — od 20 000 zt do 100 000 zt.

Ustalenie wysokosci $wiadczenia bedzie zalezne:

1) w przypadku zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotworczym — od rodzaju biologicznego czynnika

chorobotworczego oraz charakteru nastgpstw zdrowotnych wynikajacych z zakazenia, w tym w zakresie ucigzliwos$ci

leczenia oraz pogorszenia jakosci zycia;

2) w przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — od charakter nastepstw zdrowotnych zdarzenia medycznego oraz

stopnia dolegliwosci wynikajacych z tego zdarzenia, w tym w zakresie uciazliwosci leczenia oraz pogorszenia jakosSci zycia;

3) w przypadku $mierci pacjenta — od rodzaju relacji migdzy osobg najblizsza a zmartym pacjentem oraz wieku osoby

najblizszej i zmartego pacjenta.

Projekt rozporzadzenia okresli doktadny sposob ustalania wysoko$ci $wiadczenia kompensacyjnego z tytulu zdarzenia

medycznego, dzigki czemu mozliwe jest wstgpne oszacowanie Sredniego poziomu wyplat.

5) wzmocnienie nadzoru nad prowadzeniem rejestrow medycznych oraz dookreslenie zasad ich tworzenia i




finansowania (w ramach nowelizacji ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia)

W ramach nowelizacji ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia. Wzmocnienie nadzoru nad prowadzeniem rejestrow

medycznych oraz dookreslenie zasad ich tworzenia i finansowania.

Uregulowanie kwestii systemowego monitorowania jakosci udzielanych $wiadczen zdrowotnych w drodze odrebnego aktu

prawnego pozwoli na:

1) poprawe skutecznosci diagnostyki i leczenia, przez systematyczng ocene klinicznych wskaznikow jakosci,

2) stale udoskonalanie praktyki klinicznej, przez prowadzenie rejestrow medycznych;

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

4) stworzenie warunkow do systematycznej oceny jakosci $§wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych i upubliczniania tych informacji;

5) uzyskanie porownywalnosci podmiotow udzielajacych $wiadczen pod wzgledem jakosci 1 skutecznosci oferowanej
opieki oraz udostepnienie wynikow opinii publicznej;

6) stworzenie warunkéw umozliwiajgcych finansowe motywowanie podmiotéw udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych do podnoszenia poziomu jakosci;

7) efektywniejsze wykorzystanie srodkow publicznych w obszarze zdrowia,

8) usprawnienie dochodzenia rekompensat z tytutu zdarzen medycznych

Niezbedne jest zatem wprowadzenie ustawowej regulacji, ktora okresli zadania, obowiazki i uprawnienia poszczegolnych
podmiotéw w zakresie monitorowania, oceny i poprawy jakosci. Nowa regulacja zapewni pacjentom, profesjonalistom
medycznym i podmiotom wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza dostep do powszechnej, wiarygodnej, obiektywnej i
poréwnywalnej informacji o jako$ci udzielanej opieki.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczego6lnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Szereg panstw Unii Europejskiej stosuje rozwigzania ograniczajace dostep do prowadzenia dziatalno$ci w ochronie zdrowia

przez wymagania jako$ciowe. Rozwigzania te sa zalezne od organizacji systemu opieki zdrowotnej w danym panstwie.

Proponowane w projekcie ustawy rozwigzania w zakresie autoryzacji beda dotyczyly wymagan istotnych z perspektywy

zapewnienia jakos$ci 1 bezpieczenstwa opieki polskich pacjentow.

Rozwigzania w zakresie monitorowania zdarzen niepozadanych zaproponowane w projekcie ustawy bazuja na dobrych

praktykach panstw, w ktorych od lat takie systemy funkcjonuja, jak rowniez wytycznych Swiatowej Organizacji Zdrowia

dotyczacych rozwijania systemow monitorowania zdarzen niepozadanych. Model zglaszania zdarzen niepozadanych,

planowany do wdrozenia w Polsce, powinien by¢ wzorowany na dobrych praktykach z krajow, gdzie takie systemy od lat

funkcjonuja, takich jak: Dania, Szwecja, Norwegia, Niemcy. Znaczace roznice migdzy krajami UE w organizacji ich

systemow opieki zdrowotnej odzwierciedlajg réznice w funkcjonowaniu systemoéw identyfikowania i analizy zdarzen

niepozadanych. Roznice miedzy tymi systemami dotycza miedzy innymi: obligatoryjnosci zglaszania zdarzen, osob

uprawnionych do dokonania zgloszenia (personel medyczny, pacjenci, rodziny), zakresu zglaszanych przypadkow.

Obligatoryjnosci zglaszania zdarzen niepozadanych powinny towarzyszy¢ regulacje o braku sankcji w zwigzku

z zgloszeniem (z wylgczeniem winy umyslnej lub zaniedbania) oraz wyraznie okreslone zasady poufnosci danych.

Wspolczesnie w wielu krajach do oceny jakosci opieki zdrowotnej tworzone sg rejestry medyczne do celow oceny jakosci

(ang. quality registers, patient clinical registers). Szczegbdlnie zaawansowane w wykorzystywaniu tego rodzaju rejestrow

sg kraje skandynawskie, zwtaszcza Dania i Szwecja, w ktorych wiadze publiczne finansujg funkcjonowanie powszechnych

rejestrow medycznych, prowadzonych we wspotpracy z organizacjami profesjonalnymi. Celem tworzenia rejestrow

jakosci jest monitorowanie jakosci oraz ocena skuteczno$ci opieki. Rejestry te, stanowig bazy danych, ktore gromadza

dane indywidualnych pacjentéw:

1) =z okreslonym rozpoznaniem, stanem chorobowym (rodzaj schorzenia, rodzaj diagnostyki);

2) poddawanych okreslonej terapii, okreslonemu postgpowaniu (rodzaj opieki) — np. rejestr zabiegéw lub operacji;

3) u ktérych zastosowano okreslony produkt leczniczy;

4) u ktorych zastosowano okreslony wyrdb medyczny — np. rejestr wszczepionych endoprotez stawu biodrowego.

W wielu panstwach Unii Europejskiej funkcjonuja specjalne instytucje odpowiedzialne za kompensacje szkéd doznanych

przez pacjentéw. Takie rozwigzanie jest szczegdlnie popularne w ramach ,,modelu skandynawskiego”, czego przyktadem

sg — finansowane z budzetu panstwa lub wptat od podmiotdéw leczniczych — Dunskie Stowarzyszenie Odszkodowan dla

Pacjentow (Patienterstatningen), Centrum Ubezpieczenia Pacjentow (Potilasvakuutuskeskus) w Finlandii czy — juz spoza

grupy panstw cztonkowskich UE — Norweski System Odszkodowan dla Pacjentow (NorskPasientskadeerstatning).

Podstawowe wspolne zatozenia modelu wprowadzonego w panstwach nordyckich przewiduja, ze:

1) dostep poszkodowanych pacjentow do odszkodowania powinien by¢ tatwy i powszechny;

2) celem systemu winno by¢ wspieranie dobrych relacji miedzy personelem medycznym a pacjentami;

3) ustalenie btedu medycznego winno stuzy¢ promocji bezpieczenstwa i jakosci opieki zdrowotnej;

4) nacisk na obarczanie wing konkretnych 0sob nie stuzy uczeniu si¢ na btgdach medycznych i poprawie bezpieczenstwa
pacjentow;

5) schematy administracyjne zapewniajace rekompensate w zwigzku z uszczerbkiem na zdrowiu s3 wydajniejsze pod
wzgledem kosztow i czasu (A. M. Farrell, S. Devaney, A. Dar, No-Fault compensation schemes for medical injury. A
review, https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=2221836).




Inne europejskie instytucje publiczne zajmujacych si¢ wyplata §wiadczen na rzecz pacjentow to m.in. Krajowy Urzad
Odszkodowan za Wypadki Medyczne (Office nationald'indemnisationdes accidentsmédicaux) we Francji czy Fundusz
Wypadkow Medycznych (Le Fonds des AccidentsMédicaux) w Belgii

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zroédto danych Oddziatywanie
Podmioty lecznicze 25042- podmioty Rejestr podmiotow
wykonujace dziatalnos¢ lecznicze wykonujacych dziatalnos¢
lecznicza 143986 - praktyk lecznicza S
- poprawa jakosci

zawodowych lekarzy i
lekarzy dentystow
33284 - praktyk
zawodowych
pielegniarek i
potoznych

14446 - praktyk
zawodowych
fizjoterapeutow

(z Rejestrem
Podmiotow
Wykonujacych
Dziatalno$¢ Lecznicza
stan na dzien 12
listopada 2021 r.)

1 bezpieczenstwa
udzielanych swiadczen
opieki zdrowotnej,

- ograniczenie zdarzen
niepozadanych (w zwigzku z
tym roszczen
odszkodowawczych),

- poprawa skutecznosci
diagnostyki i leczenia,

- konieczno$¢ monitorowania
zdarzen niepozadanych,

- koniecznos¢ uzyskania
autoryzacji

Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie

17 pracownikoéw
(W przeliczeniu na

Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie Zdrowia

likwidacja i przeniesienie zadan
oraz pracownikow do struktury

Zdrowia planowane do petne etaty) NFZ

wlaczenia w strukture NFZ

NFZ (Centralai 16 OW 1 dane wiasne rozszerzenie zakresu zadan o

NFZ) prowadzenie autoryzacji,
akredytacji, obstugi Rady
Akredytacyjnej, monitorowanie
zdarzen niepozadanych

Rzecznik Praw Pacjenta 1 dane wlasne realizacja zadan zwigzanych z

pozasagdowym systemem
rekompensat szkod z tytutu
zdarzen medycznych

Pacjenci

- poprawa jakosci §wiadczen
opieki zdrowotne;,

- ulatwienie mozliwosci
uzyskana odszkodowania z
tytulu zdarzen
niepozadanych

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

Projekt ustawy nie byt przedmiotem pre-konsultacji.
W ramach 30-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania projekt ustawy zostal przestany do zaopiniowania przez

nastepujace podmioty:

1) samorzady zawodow medycznych (Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna Izba Pielegniarek i
Potoznych, Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych, Krajowa Izba Fizjoterapeutow);

2) zwiazki zawodowe (Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i
Potoznych, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych, Kolegium Pielggniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce,
Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy Radiologow, Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Technikow Medycznych
Radioterapii, Forum Zwigzkéw Zawodowych, Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 80, Ogoélnopolska Konfederacja Zwigzkéw Zawodowych
Pracownikow Ochrony Zdrowia, Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych, Sekretariat Ochrony Zdrowia
Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”);

3) organizacje pracodawcdéw w ochronie zdrowia (Business Centre Club, Federacja Zwigzkow Pracodawcow Zakladow
Opieki Zdrowotnej, Ogoélnopolski Zwiazek Pracodawcdéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych,




4)

S)

6)

Federacja Zwiazkow Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,Porozumienie Zielonogorskie”, Ogodlnopolskie
Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych, Polska Federacja Pracodawcow Ochrony Zdrowia, Pracodawcy
Rzeczypospolitej Polskiej, Zwiazek Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowotnej
Wojewodztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcow w Gnieznie, Zwigzek Pracodawcoéw Samodzielnych
Publicznych ZOZ Warmii i Mazur, Zwigzek Pracodawcow Stuzby Zdrowia w Lodzi, Wielkopolski Zwigzek Zaktadow
Opieki Zdrowotnej — Organizacja Pracodawcow, Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia, Konfederacja
,Lewiatan”, Zwigzek Rzemiosla Polskiego, Zwigzek Powiatowych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej
Wojewodztwa Podkarpackiego);

stowarzyszenia i fundacje w ochronie zdrowia (Unia Metropolii Polskich, Unia Uzdrowisk Polskich, Zwigzek
Powiatéw Polskich, Zwigzek Miast Polskich, Zwiazek Gmin Wiejskich RP, Unia Miasteczek Polskich, Federacja
Regionalnych Zwigzkéw Gmin i Powiatow RP, Kolegium Lekarzy Rodzinnych, Stowarzyszenie Dyrektorow Szpitali
Klinicznych, Stowarzyszenie Menadzerow Opieki Zdrowotnej STOMOZ, Stowarzyszenie Premium Non Nocere,
Stowarzyszenie Szpitali Powiatowych Wojewddztwa Matopolskiego, Polskie Stowarzyszenie Dyrektoréw Szpitali,
Izba Lecznictwa Polskiego, Polska Unia Szpitali Klinicznych, Konsorcjum Szpitali Wroctawskich);

organizacje zajmujace si¢ ochrona interesow pacjentow (Federacja Pacjentow Polskich, Instytut Praw Pacjenta i
Edukacji Zdrowotnej, Obywatelskie Stowarzyszenie DLA DOBRA PACJENTA);

Rade Dziatalnosci Pozytku Publicznego, Rad¢ Dialogu Spotecznego i Komisje Wspolng Rzadu i Samorzadu
Terytorialnego.

Projekt ustawy zostal udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia, stosownie do
art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248).
Ponadto, projekt ustawy zostat rowniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji,
zgodnie z § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z
2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.).

Wyniki konsultacji i opiniowania zostaly przedstawione po ich zakonczeniu w raporcie z konsultacji publicznych i
opiniowania dotaczonym do niniejszej Oceny Skutkéw Regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych
(ceny state z 2019-2021 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]
0 1 2 3 4 s| 6| 7| 8| ol 10|tecmie 1(3)_

Dochody ozélem 6,56 | 11,7 | 13,7 | 1534 |16, | 16,8 |16, |17, |17, |17, |17, | 167,10

yos 9 5 78 |7 97 |08 |20 |32 |45
budzet panstwa w zakresie 320 | 3,34 | 3,49 | 3,65 | 3,8 | 3,99 | 41 |43 | 45|47 | 49 44,29
optat z tyt. akredytacji w 2 7 5 5 6 7
ochronie zdrowia
budzet RPP w zakresie 0,25 | 2,00 | 3,65 | 515 | 6,5 | 6,50 | 6,5 | 6,5 | 6,5 | 6,5 | 6,5 56,55
pozostatych dochodéow na 0 0 0 0 0 0

system rekompensat za
zdarzenia medyczne (poza

odpisem)
budzet RPP w zakresie 380,01
odpisu z NFZ na FKZM 16,38 | 31,1 | 39,3 | 37,82 | 36, | 36,4 | 36, | 36, | 36, | 36, | 36,

8 5 47 7 47 | 47 | 47 | 47 | 47
budzet NFZ w zakresie 085 | 1,82 | 1,86 | 1,79 | 1,7 | 1,64 | 1,5 | 1,4 | 14 | 1,3 | 1,2 16,67
dotacji na zadania zwigzane z 2 6 8 0 2 3
akredytacja w ochronie
zdrowia
budzet NFZ z w zakresie - - - - - - - - - - - -380,01
przekazania odpisu do RPP 16,38 | 31,1 | 39,3 | 37,82 | 36, | 36,4 | 36, | 36, | 36, | 36, | 36,
na system rekompensat 8 5 47 7 47 | 47 | 47 | 47 | 47
(FKZM)
srodki zwigzane z likwidacja | 2,26 | 4,63 | 4,74 | 4,74 | 4,7 | 4,74 | 4,7 | 4,7 | 47 | 4,7 | 4,7 49,59
CMJ 4 4 4 4 4 4
JST 0,00
pozostate jednostki 0,00

424,87

Wydatki ogolem 16,74 | 32,9 | 42,7 | 42,57 | 42, | 38,0 |42, |42, | 41, | 41, | 41,




budzet RPP w zakresie 436,56
systemu rekompensat za 16,63 | 33,1 | 43,0 | 42,97 | 42, | 42,9 | 42, | 42, | 42, | 42, | 42,
zdarzenia medyczne (w tym 8 0 97 7 97 | 97 | 97 | 97 | 97
koszty wyptaty swiadczen
kompensacyjnych oraz
kosztow obstugi)
budzet NFZ w zakresie 4,59 | 433 | 4,44 | 4,55 0,48 48,81
kosztéw zwigzanych z 4,6 49 | 50 | 51| 52| 54
autoryzacja 6 0 2 5 8 1
budzet panstwa w zakresie 085 | 1,82 | 1,86 | 1,79 | 1,7 | 1,64 | 1,5 | 14| 14 | 1,3 | 1,2 16,67
kosztow NFZ zwigzanych z 2 6 8 0 2 3
akredytacja w ochronie
zdrowia
wydatki zwigzane z -9,00 | -9,23 | 9,46 | -9,69 | - - - - - - - | -112,35
funkcjonowaniem systemu 9,9 | 10,1 | 10, | 10, | 10, | 11, | 11,
wojewodzkich komisji do 3 8 44 1 70 | 97 | 24 | 52
spraw orzekania o
zdarzeniach medycznych
budzet panstwa w zakresie 1,41 | 2,81 | 2,88 | 2,95 3,10 32,92
zadan MZ zwiaznych z 3,0 3,1 {32 33|34 35
jakos$cig o zdarzeniami 3 8 6 4 3 1
niepozadanymi
budzet CMJ 2,26 2,26
JST 0,00
pozostate jednostki 0,00
- - - - - - - - - - - -257,76
Saldo ogolem 10,18 | 21,1 | 28,9 |27,24 |25, |21,1 |25, |24, |24, |24, |24,
3 8 67 |4 20 |96 |70 |43 |16
9,94 154,38
budzet panstwa 12,5 | 12,9 | 13,34 |13, | 14,1 |14, |15, | 15, | 16, | 16,
7 5 75 |7 60 |05 [52 |00 |49
. 0,00 | 0,00 | 0,00 [0,00 [0,0 |[0,00 |00 |00 [00 |00 |00 |0,00
budzet RPP 0 0 0 0 0 0
- - - - - - - - - - - -412,15
budzet NFZ 20,12 | 33,6 | 41,9 | 40,58 | 39, | 35,3 |39, |40, | 40, |40, |40,
9 3 42 1 81 [01 [22 |43 |65
JST
pozostate jednostki - 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0,00

Zrbdia finansowania

Zostanie utrzymane finansowanie zadan zwigzanych z akredytacjg w ochronie zdrowia z budzetu
panstwa. Zadania zwigzane z autoryzacja zostang sfinansowane ze $rodkow wilasnych NFZ.
Wpltywy do Funduszu Kompensacyjny Zdarzen Medycznych i jego obsluga przez Rzecznika
Praw Pacjenta zostanie sfinansowana z odpisu z przychodéw z tytutu sktadek na ubezpieczenie
zdrowotne.

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

Projekt ustawy przewiduje wprowadzenie autoryzacji podmiotéw leczniczych wykonujacych
dzialalno$¢ lecznicza rodzaju $§wiadczenia szpitalne. Zadania te begda realizowane przez
Narodowy Fundusz Zdrowia. W zwiazku z nalozeniem nowych zadan na Narodowy Fundusz
Zdrowia konieczne bedzie zatrudnienie 36 pracownikow (po 2 w kazdym z Oddziatow
Wojewodzkich NFZ oraz 4 w Centrali NFZ).

Dla oszacowania kosztow przyjeto Sredniomiesigczne wynagrodzenie pracownikow
administracyjnych Narodowego Fundusz Zdrowia w 2020 r. wynoszace 7 685 zt na etat oraz
przyjeto 2,5% roczny wzrost wynagrodzenia od 2022 r. do 2024 r., zgodnie z zatozeniami dla
wskaznika CPI, okre§lanego przez Ministra Finansow w ,,Wytycznych dotyczacych stosowania
jednolitych wskaznikéw makroekonomicznych bedacych podstawa oszacowania skutkow
finansowych projektowanych ustaw”. Co oznacza, ze w roku 2022 na 36 ectatow nalezy
przeznaczy¢ 3 319 920,00 zt przy zatozeniu , ze jest to kwota brutto przeznaczona na etaty
pracownikow. Po doliczeniu narzutow pracodawcy (21,14%) dla 36 etatow kwota wynosi 4 021




751,09 zi. Przy uwzglednieniu 2,5 % rocznego wzrostu na rok 2022 przewidywana kwota
wynosi; 4 122 297,48 zt

Ponadto nalezy uwzgledni¢ jednorazowy koszt utworzenia miejsca pracy 10 000: zl, co daje
tacznie 360 000 zt oraz jego utrzymanie wynoszace rocznie 3000 zt co daje tacznie 108 000 zt
rocznie.

W zwigzku z rozszerzeniem zadan NFZ niezbedne bedzie zabezpieczenie srodkéw na dodatkowe
koszty funkcjonowania NFZ zwigzane z wprowadzeniem autoryzacji wyniosg w poszczegdlnych
latach:

-4 590 297,48 zt w 2022 r.,
-4330988,79 zt w 2023 r.,
-4439 263,51zt 2024 r.
-4550245,10 zt w 2025 .
-4 664 001,22 zt w 2026 1.
- 478061,26 zt w 2027 1.
-4900116,29 zt w 2028 r.
-5022619,19 zt w 2029 1.
-5148186,7 zt w 2030 1.

- 5276889,29 zt w 2031 r.

- 5408811,52 zt w 2032 1.

Przejecie zadan zwiazanych z realizacja przegladow akredvtacyjnych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia:

Zaklada sie przejecie przez Narodowy Fundusz Zdrowia zadan Centrum Monitorowania Jakos$ci
w Ochronie Zdrowia w obszarze przegladéw akredytacyjnych w peini od 2023 roku. W zwigzku
z wygaszaniem dzialania Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia planuje si¢
ograniczenie $rodkow budzetowych przeznaczonych na jego funkcjonowanie w 2022 roku o
potowe kwoty pierwotnej, to jest do kwoty 2 258 000 zt. Pozostale $rodki pierwotnie
przewidziane na funkcjonowanie Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia
opiewajace na kwote 2 258 000 zt planuje si¢ przekaza¢ Narodowemu Funduszowi Zdrowia w
wysokosci 37,7% przedmiotowej kwoty na realizacj¢ zadan zwiazanych z realizacja przegladow
akredytacyjnych w 2022 r. oraz Ministerstwu Zdrowia na realizacj¢ zadan zwigzanych z
monitorowaniem zdarzen niepozadanych oraz dzialan zwigzanych z poprawg jakosci i
bezpieczenstwem pacjenta w 2022 r. w wysokos$ci 62,3% przedmiotowej kwoty.

Dla oszacowania kosztow przyj¢to roczny budzet Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie
Zdrowia wynoszacy 4 516 000 zt w 2021 r. Przy czym przyjeto 2,5% roczny wzrost kosztow od
2022 r. do 2024 r. zgodnie z zalozeniami dla wskaznika CPI, okre$lanego przez Ministra
Finansow w  ,Wytycznych  dotyczacych  stosowania  jednolitych  wskaznikow
makroekonomicznych bedacych podstawa oszacowania skutkéw finansowych projektowanych
ustaw”.

W ponizszych kosztach uwzgledniono koszty sredniomiesiecznego wynagrodzenie w Centrum
Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia w 2021 r. wynoszace okoto 6350,37 zt. Zadania
zwigzane z prowadzeniem przegladow akredytacyjnych przez NFZ bedg realizowane w ramach
dotychczasowej wysokosci srodkow, a ich koszt w poszczegolnych latach wyniesie:

851777 zt w 2022 r.,

1816454 zt w2023 1.,
1 861 865 zt w2024 r.
1789 796 zt w 2025 r.
1715926zt w2026r.




- 1640208 z w2027r.
- 1562598 z1 w2028r.
- 1483 047 zt w2029 .
- 1401 508 zt w2030r.
- 1317930zt w2031r.
- 1232263zt w2032r.

Prowadzenie przez Ministra Zdrowia zadan zwigzanych z monitorowaniem zdarzen
niepozadanych oraz dzialan zwiazanych z poprawa jakosci i bezpieczenstwem pacjenta

W Ministerstwie Zdrowia zostanie powotana wydzielona komorka organizacyjna (Departament
Jakosci) do realizacji zadan Ministra Zdrowia zwigzanych z monitorowaniem zdarzen
niepozadanych w ochronie zdrowia, oraz dziatan zwigzanych z wdrozeniem ustawy o jakosci w
opiece zdrowotnej. Zaktada si¢, ze wydatki zwiazane z utworzeniem tej komorki zostang pokryte
ze srodkéw likwidacji CMJ. Realizacja wskazanych zadan wymaga zabezpieczenia 25 etatow,
przy zalozeniu wynagrodzenia na poziomie gléwnego specjalisty oraz pochodnych od
wynagrodzen na poziomie 20,19%. Nowe zadania wymagaja wiedzy eksperckiej z zakresu
monitorowania zdarzen niepozadanych oraz w oparciu o mierniki jakosci.

W poszczegdlnych latach koszt ten wyniesie:
- 1406223 ztw2022r.,
2 812446 zt w2023 r.,
2 882757 zt w2024 .
2 954 826 zt w2025 .
3028 697 zt w 2026 .
3104414z w2027 r.
3182024 zt w2028 r.
32615752z w2029r.
3343 114zt w2030r.
3426 692 zt w2031 r.
3512 359,66 zt w2032r.

Do oszacowania dochodéw z tytutu optat za przeprowadzenie procedury oceniajacej, przyjeto
wysokos¢ optat pobranych w 2019 r. (okres przed pandemia) oraz zatozono $redni roczny wzrost
dochodéw na poziomie 4,5% rocznie. Dochody z tytutu optat za przeprowadzenie procedury
oceniajacej zwigzane z prowadzeniem akredytacji przez NFZ wyniosa w poszczegolnych latach:

-3200 000 zt w2022 r.,
-3344 000 zt w2023 r.,
-3494 480 zt w2024 r.
-3651 732zt w2025r.
-3816059 zt w2026r.
-3987 782zt w2027r.
-4167 232zt w2028.
-4354758 zt w2030r.
-4 550722zt w2031r.
-4755504 zt w2032r.
-4969 502 zt w2033r.




Wprowadzenie systemu rekompensat za zdarzenia medvczne

Kwestia wptywu na sektor finansow publicznych jest w tym aspekcie zwigzana przede wszystkim
z estymacja liczby wnioskow, ktore beda wnoszone w celu uzyskania $wiadczenia
kompensacyjnego, odsetka spraw rozpatrywanych pozytywnie oraz wysokosci przyznawanych
swiadczen kompensacyjnych, gdyz bedzie si¢ to bezposrednio przekltadaé na poziom
koniecznych wydatkow 1 koszt obstugi catego systemu. Wdrozenie systemu pozasadowego
rekompensowania szkod doznanych przez pacjentdw zakladajacego wdrozenie Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, spowoduje oszczednosci z tytutu rezygnacji z komisji
wojewodzkich do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych.

a) koszt $wiadczen kompensacyjnych

Szacujac potencjalny wptyw wnioskow o wyptate $wiadczenia kompensacyjnego w pierwszej
kolejnosci nalezy wzia¢ pod uwage liczbe wnioskow kierowanych dotad do wojewddzkich
komisji do spraw orzekania o zdarzen medycznych, ktére w zwigzku z wejéciem w zycie ustawy
ulegng likwidacji. Dziatalno$¢ komisji dotyczyta podobnego zakresu spraw, co przewidziany w
niniejszej ustawie — zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotworczym, uszkodzenia ciata
lub rozstroju zdrowia oraz zgony, bedace nastepstwem udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej
w szpitalu. W 2019 r. taczna liczba nowych wnioskéw wniesionych do komisji wyniosta 861.
Ponad 1/5 wnioskow dotyczylta przy tym $mierci pacjenta, a w takich przypadkach jeden wniosek
skierowany do komisji moze dotyczy¢ kilku uprawnionych, natomiast wnioski o wyptate
$wiadczenia kompensacyjnego beda skladane oddzielnie przez kazda osobe zainteresowana
rozpatrzeniem jej sprawy. Mozna dodatkowo przyjaé, ze =zainteresowanie uzyskaniem
$wiadczenia kompensacyjnego bedzie znaczaco wyzsze niz przeprowadzeniem postgpowania
przed komisja, ktore charakteryzowato si¢ niska efektywnos$cia, nie gwarantujagc naprawienia
szkody nawet w razie wydania przez komisj¢ orzeczenia o zdarzeniu medycznym (a w praktyce
szansa na to byla bardzo mata, o czym $wiadczy, ze 2019 r. w skali catego kraju doszto do
zawarcia jedynie 25 ugdod). Tymczasem celem wniosku sktadanego do Rzecznika Praw Pacjenta
bedzie wuzyskanie wymiernego $wiadczenia finansowego, w okreslonych sytuacjach
poszkodowany uzyska tez mozliwo$¢ wsparcia ze strony koordynatora leczenia powaznych
nastgpstw zdrowotnych oraz prawo do korzystania poza kolejnoscia ze $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz z uslug farmaceutycznych udzielanych w aptekach. Jednocze$nie wymogi
dotyczace samego wniosku i oplaty od niego czy tez cigzar zwigzany z udzialem w postepowaniu,
a wreszcie poziom ryzyka w razie nieuzyskania pozytywnego rozstrzygniecia, beda znaczaco
obnizone w stosunku do innych sposobéw dochodzenia roszczen, jak wniesienie powodztwa o
zaptate do sadu powszechnego. Mozna zatem przyjaé, ze zainteresowanie tym nowym
rozwigzaniem znaczaco przewyzszy liczb¢ nowych spraw kierowanych do tej pory do komisji
wojewodzkich.

Pomocniczo wskaza¢ tez mozna, ze w 2018 r. do sadow cywilnych wptyneto 857 pozwow w
sprawach o naprawienie szkody wyrzadzonej przez stuzbe zdrowia (réwniez w tym przypadku
w sprawach dotyczacych $mierci pacjenta jeden pozew moze dotyczy¢ kilku uprawnionych), z
kolei prokuratura wszczeta 2217 spraw o btedy medyczne. Nalezy tez mie¢ na uwadze, ze w
swietle danych GUS w 2018 r. w samych tylko szpitalach ogo6lnych hospitalizowanych bylo 7
685 000 pacjentow, a kazdy pobyt w szpitalu wigze si¢ z ryzykiem zaistnienia zdarzenia
medycznego.

Zaktada si¢ w zwigzku z tym, ze liczba rozpatrzonych wnioskéw o przyznanie swiadczenia
kompensacyjnego moze wynie$¢ okoto:

-1000w2022r.,
-2000 w2023 .,
- 2 600 poczawszy od 2024 r.

Przewidywany wzrost, jesli chodzi o pierwsze lata, wigze si¢ z mozliwoscig ztozenia wniosku
przez osobg uprawniong w terminie roku od kiedy dowiedziata si¢ ona o zdarzeniu medycznym
(nie p6zniej niz 3 lata od samego zdarzenia) oraz czasem trwania okresu liczonego od zlozenia
wniosku do uprawomocnienia si¢ decyzji w przedmiocie $wiadczenia kompensacyjnego.

Przyja¢ rowniez mozna, ze prawomocne decyzje przewidujace przyznanie swiadczenia zostang
wydane w okoto 25-30% spraw, co odpowiada dos$wiadczeniom wielu innych panstw, ktore
wdrozyty zblizony model pozasadowego dochodzenia roszczen (np. Dania — 24,2%, Finlandia




24.,3%, Norwegia — 28%). Srednie kwoty $wiadczen przyznawanych pacjentom w 2019 r. w tego
typu systemach w innych panstwach europejskich wynosity z reguly, w przeliczeniu, od
kilkudziesieciu do kilkuset tysiecy zt. Mowa tu o panstwach o znaczaco wyzszym poziomie
dochodow od Polski. W przypadku projektowanej regulacji oszacowanie $redniego poziomu
wyplat jest bardzo trudne, jednak wstepnie zatozy¢ mozna, ze bedzie to poziom rzedu okoto
40 000 — 50 000 zt. Reasumujac, koszty wyptat §wiadczen kompensacyjnych moga siegnac:

-15minzt w2022 r.,

-30 min zt w 2023 1.,

- 39 mln zt poczawszy od 2024 r.
b) koszt obstugi systemu

Wyptata s$wiadczen kompensacyjnych bedzie zadaniem Rzecznika Praw Pacjenta. Realizowac je
bedzie Biuro Rzecznika Praw Pacjenta, jako urzad, przy pomocy ktérego Rzecznik wykonuje
swoje zadania. W ramach tego prowadzone beda postgpowania administracyjne w sprawie
$wiadczenia kompensacyjnego, wraz z wydawaniem decyzji merytorycznych, a ponadto
konieczna bedzie weryfikacja wnioskow pod katem spetniania wymogow formalnych, obstuga
Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych oraz Komisji
Odwotawczej, wyplata swiadczen z Funduszu, obstuga ksiggowa Funduszu czy dochodzenie
roszczen regresowych. Konieczne bedzie tez zapewnienie obstugi prawnej w przypadkach
zaskarzenia wydawanych decyzji, a wigc w zakresie przygotowania odpowiedzi na skarge oraz
reprezentacji organu przed sadami administracyjnymi.

Zadania te zastgpia dotychczasowg dziatalnos¢ 16 komisji wojewodzkich do spraw orzekania o
zdarzeniach medycznych — realizowang przez tgcznie 256 nieetatowych cztonkoéw, przy wsparciu
administracyjnym kilkudziesigciu pracownikéw urzedow wojewodzkich (w kazdym z urzedow
skierowanych do obstugi komisji jest zwykle 2-4 pracownikow). Jest ona finansowana z budzetu
panstwa, z czeSci pozostajacej w dyspozycji poszczegdlnych wojewodow. Laczny koszt
zwigzany z utrzymaniem i obstugg komisji wojewodzkich mozna szacowac na co najmniej 9 mln
zt rocznie (4 mln zt to wykazany przez urzgdy wojewoddzkie koszt wynagrodzenia cztonkow
komisji i bieglych wraz ze zwrotami kosztéw dojazdu za 2019 r.).

Zaktada si¢ dodatkowo szereg innych pozytywnych skutkéw zwigzanych z wprowadzeniem
zmienionego modelu pozasagdowego dochodzenia roszczen przez pacjentdw. Przede wszystkim,
dzigki zatozonym zasadom przewidujacym brak mozliwosci dublowania $wiadczenia
kompensacyjnego przyznawanego w procedurze administracyjnej oraz odszkodowania i
zado$¢uczynienia dochodzonego na drodze cywilnej, do sadow trafi mniej spraw o naprawienie
szkod wyrzadzonych przez podmioty lecznicze. Spowoduje to realne oszczednosci i odczuwalne
odcigzenie sadow, tym bardziej, ze sprawy o tzw. bledy medyczne nalezg do najbardziej
skomplikowanych i najdtuzej trwajacych. Powaznym problemem obserwowanym w zwigzku z
toczacymi si¢ w tych sprawach procesami jest zwlaszcza znalezienie bieglych z zakresu
medycyny chetnych do wydania opinii, jak i dtugi czas oczekiwania na te opinie oraz wysokie
wynagrodzenia za ich sporzadzenie (siggajace w niektorych przypadkach kwot nawet na
poziomie kilkudziesieciu i wigcej tys. zt). Wysokie koszty zwigzane z toczacymi si¢ w tego typu
sprawach postgpowaniami cywilnymi obcigzajg strong przegrywajaca (w tym réwniez pozwane
podmioty lecznicze, w przewazajacej liczbie publiczne) badz Skarb Panstwa w razie — dos¢
czestej w praktyce — koniecznosci przejgcia tych kosztow.

Wysokie koszty sporéw sadowych ponoszg podmioty lecznicze (najwigcej spraw o naprawienie
szkod wyrzadzonych przez stuzbe zdrowia dotyczy za$ szpitali), na co skladaja si¢ nie tylko
zasadzone kwoty odszkodowan, zado§Cuczynien i rent oraz koszty sadowe, ale tez odsetki
ustawowe za opOznienie (czgsto naliczane za okres wielu lat, poczawszy od wdania si¢ w spor
az do wydania prawomocnego wyroku) oraz niebagatelne koszty obstugi prawnej (zastgpstwa
procesowego). Wprowadzenie $ciezki administracyjnej zmniejszy liczbe roszczen kierowanych
do szpitali, jak i spraw znajdujacych swoj finat przed sadami powszechnymi, co przetozy si¢ na
oszczgdnosci mozliwe do wykorzystania przez szpitale na wykonywanie swojego podstawowego
zadania, czyli udzielanie specjalistycznych $wiadczen zdrowotnych. Pozwoli to réwniez na
ograniczenie absorbowania czasu i zmniejszenia przez to produktywnosci §wiadkéw wzywanych
do udzialu w rozprawach, czyli m.in. cztonkoéw personelu medycznego.

Wreszcie, w sytuacji, w ktorej poszkodowani pacjenci oraz ich bliscy beda dysponowaé
procedura pozwalajaca na niezalezng i obiektywna merytoryczng oceng ich zastrzezen do procesu




leczniczo-diagnostycznego w kontekscie negatywnych skutkow, do ktérych mogto doj$é podczas
tego procesu, wraz z mozliwoscig uzyskania stosownej kompensacji z tytutu doznanej szkody
(krzywdy), zmniejszeniu bedzie takze mogta ulec liczba sktadanych zawiadomien o podejrzeniu
przestepstwa. Dla wielu 0sob sktadajacych takie doniesienie najistotniejsze jest bowiem zbadanie
sprawy, w tym zabezpieczenie dokumentacji (do ktorej bliscy nie zawsze maja dostep w razie
$mierci poszkodowanego), 1 uzyskanie oceny ze strony niezaleznego organu. W tym kontekscie
wskaza¢ warto, ze ponad 60% spraw, ktérymi zajmuje si¢ prokuratura, dotyczy $mierci pacjenta.
Mozna wigc zalozy¢, ze wprowadzenie projektowanej regulacji z duzym prawdopodobienstwem
wplynie na odciazenie prokuratury, a w efekcie tez na obnizenie jej kosztow, wynikajacych
zwlaszcza z mniejszej liczby zlecanych opinii bieghych.

W zwiazku nalozeniem nowych zadan na Rzecznika Praw Pacjenta konieczne bedzie
zatrudnienie wykwalifikowanych pracownikow, przede wszystkim z wyksztalceniem
prawniczym, na stanowiskach samodzielnych (gtéwny specjalista, radca prawny). Ocenia si¢, ze
na skutek wzrastajacej liczby spraw potrzeby w tym zakresie beda stopniowo rosty przez
pierwsze trzy lata od wejscia w zycie ustawy. Liczba pracownikow bezposrednio
zaangazowanych w realizacj¢ nowych zadan wyniesie:

-8w2022r.,

-16 w2023 r.

- 20 poczawszy od 2024 r.

Koszty wynagrodzen wyniosg w zwiazku z tym:
-715584 zt w2022 1.,

-1431168 zt w2023 1.,

— 1788 960 zt w 2024 r. i w latach kolejnych.

Do oszacowania przyjeto przecictne miesigczne wynagrodzenie catkowite brutto dla stanowisk
samodzielnych w Biurze Rzecznika Praw Pacjenta wedtug danych za 2020 r., z uwzglgdnieniem
kosztow pracodawcy'.

Uwzgledniajagc powyzsze w pierwszym roku konieczne bedzie utworzenie 8 nowych etatow, w
drugim — 8, a w trzecim — 4. Zwigzane z tym koszty utworzenia stanowisk pracy to:

-61 600 zt w2022 r.,
-61 600 zt w2023 r.,
-30 800 zt w 2024 r.

Wskazane powyzej koszty zostang pokryte z budzetu panstwa. Laczne skutki finansowe dla
budzetu panstwa w zwiazku z wprowadzeniem systemu rekompensat wyniosg zatem:

-777 184 zt w2022 1.,

-1492 768 zt w2023 .,

- 1819760 zt w 2024 1.,

- 1788 960 zt 2025 r. i w latach kolejnych.

Podkresli¢ nalezy w tym kontekscie, ze zakladany poziom zatrudnienia — znaczgco nizszy od
dotychczasowego stanu osobowego obslugi administracyjnej komisji wojewoddzkich, nie
wspominajac o liczbie pozaetatowych cztonkow tych komisji — dzigki znaczacemu uproszczeniu
procesow, centralizacji dzialah w ramach wyspecjalizowanego i posiadajacego odpowiednie
doswiadczenie organu jakim jest Rzecznik Praw Pacjenta, maksymalnej mozliwej do uzyskania
efektywnos$ci oraz wdrozeniu nowoczesnych i ergonomicznych rozwigzan, pozwoli na daleko
idgce oszczednosci dla Skarbu Panstwa w stosunku do dotychczas obowigzujacych rozwigzan
zwigzanych z funkcjonowaniem 16 odrgbnych komisji wojewodzkich, rowniez finansowanych z
budzetu panstwa (z czgsci pozostajacej w dyspozycji poszczegolnych wojewodow).

Rozpatrywanie wnioskow o ustalenie $wiadczenia kompensacyjnego wygeneruje takze koszty
zwigzane z funkcjonowaniem Zespolu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego

1'7 454 zI miesiecznie.




Zdarzen Medycznych oraz Komisji Odwotawczej (w tym wynagrodzen dla cztonkdéw). Biorac
pod uwage przewidziany w projekcie ustawy poziom wynagrodzen cztonkow Zespotu i Komisji
oraz spodziewane obcigzenie sprawami koszty te, pokrywane ze S$rodkow Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, mozna oszacowaé w nastepujacy sposob:

- 720 000 zt (Zespol?) i 108 000 zt (Komisja®) w 2022 1.,
- 1440 000 i 216 000 zt 2023 1.,
- 1872 000 zt i 270 000 zt w 2024 r. i w latach kolejnych.

Niezbedne do poniesienia koszty beda tez wigza¢ si¢ z prowadzeniem postgpowan
administracyjnych, dokonywaniem wyptat §wiadczen i dochodzeniem roszczen regresowych
oraz z biezacym funkcjonowaniem samego Funduszu. Rowniez ta kategoria kosztow bedzie
pokrywana ze srodkow Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych. Wskazane zadania
moga generowac koszty na poziomie:

-24 816zt w2022 .,
-312327zk w2023 .,
- 38 240 zt w 2024 1. i w latach kolejnych.

Tym samym obstuga Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych i rozpatrywanie spraw
dotyczacych przyznania swiadczenia kompensacyjnego beda wigzac si¢ z lacznymi wydatkami
na poziomie:

- 1630000 zt w2022 r.,
-3180 000 zt w 2023 r.,
-4 000 000 zt w 2024 r. i w latach kolejnych.

Jeszcze raz nalezy w tym kontekScie podkresli¢ liczne oszczedno$ci i zyski wynikajace z
proponowanej regulacji, co odnosi si¢ przede wszystkim do skutkéw likwidacji komisji
wojewddzkich, ale tez ograniczenia obciagzenia sadow, prokuratur oraz szpitali, czemu bedzie
dodatkowo towarzyszy¢ godziwa rekompensata na rzecz osob uprawnionych — poszkodowani
pacjenci beda mogli liczy¢ na zado$Cuczynienie za doznang krzywde, ktore ulatwi im
rekonwalescencj¢ i spoteczne funkcjonowanie, w razie za§ $mierci pacjenta nastapi
rekompensata krzywdy dla okreslonego kregu najblizszych cztonkoéw rodziny, majaca tez na celu
udzielenie im wsparcia materialnego.

Reasumujac, taczne szacunkowe koszty dotyczace realizacji zadania zwigzanego z wyplata
$wiadczen kompensacyjnych wyniosg okoto:

- 16 630 000 zt w 2022 1.,

-33 180 000 zt w 2023 r.,

-43 000 000 zt w 2024 r. i w latach kolejnych.

¢) przychody

- gtowne zrodla finansowania do ew. dalszych decyzji;
w pozostalym zakresie:

Istotnym uzupehniajacym zrodtem przychodow beda regresy dochodzone przez Rzecznika Praw
Pacjenta w przypadkach okreslonych w ustawie, przede wszystkim od ubezpieczycieli
ponoszacych odpowiedzialno$¢ gwarancyjna za szkody na podstawie uméw obowiazkowych i
dobrowolnych ubezpieczen odpowiedzialnosci cywilnej. Mozna przyjaé, ze na tej podstawie
bedzie mozliwe odzyskanie okoto 15% kwot wyptaconych tytutem Swiadczen kompensacyjnych.
Nalezy tu jednakowoz mie¢ na uwadze przesunigcie czasowe mi¢dzy wyptata §wiadczenia a
realizacjg roszczenia regresowego, co wynika z dlugosci procesu dochodzenia tych roszczen (na
etapie przedsadowym, a w czgsci spraw takze przed sgdami powszechnymi w drodze
powodztwa). W zwiazku z tym kwoty przychodow mozna oszacowac nastepujaco:

-0ztw2022r.,

2400 zt za opinig. Opinie wydawane w 60% spraw.
3 1 000 z za posiedzenie. Liczba posiedzen 12/24/30 w roku.




- 1500 000 zt w 2023 .,
-3000 000 zt w 2024 r.,
-4500 000 zt w 2025 .,
- 5850 000 zt w 2026 r. i w latach nastgpnych.

Kolejnym kategorig przychodoéw beda optaty od wnoszonych wnioskow i odwotan. W tej mierze,
w zwiazku z zasadg zwrotu optaty na rzecz wnioskodawcy w razie uwzglednienia wniosku lub
odwotania, uwzgledni¢ nalezy tylko sprawy rozpatrzone negatywnie*, co bedzie mogto przetozy¢
si¢ na nastgpujace kwoty:

-250 000 zt w 2022 1.,
- 500 000 zt w 2023 r.,
- 650 000 zt w 2024 r. i w latach kolejnych.

Podstawowym zrodtem finansowania systemu pozasagdowego rekompensowania szkod
doznanych przez pacjentow zakladajacego wdrozenie Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych bedzie odpis z przychodoéw z tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne. Szacuje
sig, ze w latach 2022 — 2032 na ten cel z odpisu zostanie przeznaczonych do 380,01 mln ztotych.
Wysoko$¢ odpisu dla Funduszu stanowi¢ bedzie nie wigcej niz 0,036% planowanych naleznych
przychodow z tytulu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne na ten rok okreslonych w planie
finansowym Funduszu zatwierdzonym w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 4 ustawy o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych albo ustalonym w
trybie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 5, albo art. 123 ust. 3. W pierwszych dwoch latach dziatania
tego Funduszu odpis ten nie bedzie wigkszy niz 0,016% planowanych naleznych przychodow z
tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne w 2022 roku oraz 0,029% w 2023 roku.

Zadania realizowane przez Rzecznika Praw Pacjenta w zwiazku z wyplata $wiadczen
kompensacyjnych zastapiag dotychczasowg dziatalno$¢ 16 komisji wojewddzkich do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych, ktorych dziatalnosc¢ jest finansowana z budzetu panstwa,
z czgsci pozostajacej w dyspozycji wlasciwego wojewody. Szacuje si¢, ze oszczednosci z tego
tytutu w latach 2022 — 2032 mogg wynies¢ do 112,35 min ztotych. Komisje liczg po 16 cztonkow
pozaetatowych (lgcznie 256), ktérym przystuguje wynagrodzenie za kazde posiedzenie i zwrot
kosztow przejazdu. Wykazana przez urzgdy wojewodzkie taczna kwota wydatkowana w 2019 r.
na koszty wynagrodzen cztonkow komisji i biegtych, wraz ze zwrotami kosztéw przejazdu, to 4
min zt. Do tego dochodzg koszty obstugi administracyjnej zapewnianej przez urzedy
wojewoddzkie, w tym koszty osobowe zwigzane z zatrudnieniem kilkudziesieciu pracownikow
obstugi (w kazdym z urzedow skierowanych do obstugi komisji jest zwykle 2-4 pracownikow).
Laczny koszt zwigzany z utrzymaniem i obstuga komisji wojewodzkich mozna szacowaé na co
najmniej 9 mln zt rocznie.

Zaktada si¢ dodatkowo szereg innych pozytywnych skutkéw zwigzanych z wprowadzeniem
zmienionego modelu pozasagdowego dochodzenia roszczen przez pacjentdw. Przede wszystkim,
dzigki zatozonym zasadom przewidujacym brak mozliwosci dublowania $wiadczenia
kompensacyjnego przyznawanego w procedurze administracyjnej oraz odszkodowania i
zado$¢uczynienia dochodzonego na drodze cywilnej, do sadow trafi mniej spraw o naprawienie
szkdd wyrzadzonych przez podmioty lecznicze. Spowoduje to realne oszczgdnos$ci i odczuwalne
odcigzenie sadow, tym bardziej, ze sprawy o tzw. bledy medyczne naleza do najbardziej
skomplikowanych i najdtuzej trwajacych. Powaznym problemem obserwowanym w zwiazku z
toczacymi si¢ w tych sprawach procesami jest zwlaszcza znalezienie bieglych z zakresu
medycyny chetnych do wydania opinii, jak i dtugi czas oczekiwania na te opinie oraz wysokie
wynagrodzenia za ich sporzadzenie (si¢gajace w niektorych przypadkach kwot nawet na
poziomie kilkudziesieciu i wigcej tys. zt). Wysokie koszty zwigzane z toczacymi si¢ w tego typu
sprawach post¢gpowaniami cywilnymi obcigzajg strong przegrywajacg (w tym rowniez pozwane
podmioty lecznicze, w przewazajacej liczbie publiczne) badz Skarb Panstwa w razie — dos¢
czestej w praktyce — koniecznos$ci przejecia tych kosztow.

Wysokie koszty sporéw sadowych ponoszg podmioty lecznicze (najwigcej spraw o naprawienie
szkod wyrzadzonych przez stuzbe zdrowia dotyczy za$ szpitali), na co skladaja si¢ nie tylko
zasgdzone kwoty odszkodowan, zado$éuczynien i rent oraz koszty sadowe, ale tez odsetki

4 Tj. od 70% wnioskow i 80% odwolan. Liczba odwolan zostala przyjeta na poziomie 25% wnioskow.



https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgojsgqydoltqmfyc4nbzhe3tcobwhe
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgojsgqydoltqmfyc4nbzhe3tcobxga
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgojsgqydoltqmfyc4nbzhe3tcobxhe

ustawowe za opodznienie (czesto naliczane za okres wielu lat, poczawszy od wdania si¢ w spor
az do wydania prawomocnego wyroku) oraz niebagatelne koszty obstugi prawnej (zastgpstwa
procesowego). Wprowadzenie $ciezki administracyjnej zmniejszy liczbg roszczen kierowanych
do szpitali, jak i spraw znajdujgcych swoj finat przed sgdami powszechnymi, co przetozy si¢ na
oszczednosci mozliwe do wykorzystania przez szpitale na wykonywanie swojego podstawowego
zadania, czyli udzielanie specjalistycznych $wiadczen zdrowotnych. Pozwoli to réwniez na
ograniczenie absorbowania czasu i zmniejszenia przez to produktywnosci §wiadkow wzywanych
do udziatu w rozprawach, czyli m.in. cztonkow personelu medycznego.

W sytuacji, w ktorej poszkodowani pacjenci oraz ich bliscy beda dysponowaé procedura
pozwalajacag na niezalezna i obiektywng merytoryczna ocen¢ ich zastrzezen do procesu
leczniczo-diagnostycznego w kontekscie negatywnych skutkow, do ktérych mogto doj$é podczas
tego procesu, wraz z mozliwoscig uzyskania stosownej kompensacji z tytutu doznanej szkody
(krzywdy), zmniejszeniu bedzie takze mogta ulec liczba sktadanych zawiadomien o podejrzeniu
przestepstwa. Dla wielu osob sktadajacych takie doniesienie najistotniejsze jest bowiem zbadanie
sprawy, w tym zabezpieczenie dokumentacji (do ktorej bliscy nie zawsze maja dostep w razie
$mierci poszkodowanego), 1 uzyskanie oceny ze strony niezaleznego organu. W tym kontekscie
wskaza¢ warto, ze ponad 60% spraw, ktorymi zajmuje si¢ prokuratura, dotyczy §mierci pacjenta.
Mozna wigc zalozy¢, ze wprowadzenie projektowanej regulacji z duzym prawdopodobienstwem
wplynie na odciazenie prokuratury, a w efekcie tez na obnizenie jej kosztow, wynikajacych
zwlaszcza z mniejszej liczby zlecanych opinii bieghych.

Zaklada si¢, ze zaproponowane rozwigzania bedg ukierunkowane na poprawe jakoSci
i bezpieczenstwa przez usprawnienia w organizacji pracy w podmiotach wykonujgcych
dziatalno$¢ lecznicza, w mniejszym stopniu rozwigzania te beda wymagaly ponoszenia przez te
podmioty znacznych kosztéw inwestycyjnych.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian

0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa - - - - - - -
pienieznym sektor mikro-, matychi | - - - - - - -
(w mln z1, $rednich
ceny stale z przedsigbiorstw
...... r.) rodzina, obywatele oraz | - - - - - - -
gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa Przewiduje sie, ze projektowane rozwigzania beda mialy wptyw na poprawe
niepienigznym konkurencyjnosci gospodarki, przez wzrost konkurencyjnosci podmiotow

dziatajagcych na rynku zdrowotnym, bedacych podmiotami wykonujacymi
dziatalno$¢ leczniczg. Projekt nie zaktada wdrazania nowych obciazen na
przedsigbiorcéw. Projekt nie zaktada wdrazania nowych obcigzen na
przedsigbiorcow. Uwzglednione w projekcie wymagania funkcjonujg juz
obecniec w systemie opieki zdrowotnej (m.in. rozporzadzenia tzw.
koszykowe). Dziatania, ktére zostana podjete w oparciu o projektowane
rozwigzania maja za zadanie uproszenie procesu monitorowania zdarzen
niepozadanych. Z kolei sam system monitorowania zdarzen jest systemem
fakultatywnym w procesie akredytacji.

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw

Przewiduje si¢, ze projektowane rozwigzania beda mialy wplyw na poprawe
konkurencyjnosci gospodarki, przez wzrost konkurencyjnosci podmiotow
dziatajgcych na rynku zdrowotnym, bedacych podmiotami wykonujacymi
dziatalnos¢ lecznicza.

W dtuzszej perspektywie czasu rozwigzania te powinny spowodowac
zwigkszenie zainteresowania podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza
dzialaniami  projakosciowymi, @w  szczegdlnoSci  zwigzanymi z
monitorowaniem zdarzen niepozadanych, podwyzszaniem standardow
postepowania medycznego oraz poprawag skutecznosci  procesow
diagnostyczno-terapeutycznych i ich bezpieczenstwa. Celem przyjgcia
proponowanych rozwigzan jest zmotywowanie podmiotéw $wiadczacych




ustugi na duzo nizszym poziomie jako$ciowym, do systematycznego jego
podnoszenia/poprawy.

Projektowane rozwigzania maja na celu poprawe efektywnosci i sprawnosci
dziatania podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, a przez to wzrost
konkurencyjnosci tego sektora. Wobec ustanowienia wspolnotowych ram
prawnych w opiece transgranicznej, przedmiotowe rozwigzania dadza impuls
do wzmocnienia pozycji krajowych jednostek opieki zdrowotnej na
ptaszczyznie obrotu migdzynarodowego. Dbalos¢ o wysoki poziom jakosci
moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia zainteresowania 0sob z innych panstw
$wiadczeniami zdrowotnymi udzielanymi przez podmioty dziatajace w Polsce
oraz przyciggna¢ dodatkowy kapitat, ktéry moze przyczyni¢ si¢ do ich
rozwoju. Projekt nie zaktada wdrazania nowych obciagzen na przedsiebiorcow.

rodzina, obywatele.
gospodarstwa domowe
oraz osoby starsze i
niepetlnosprawne.

Przewiduje sie, ze projektowane rozwiazania beda miaty wptyw na:

1) poprawe skutecznosci diagnostyki i leczenia;

2) state udoskonalanie praktyki klinicznej;

3) poprawe bezpieczenstwa i satysfakcji pacjenta;

4) ujednolicenie zasad zarzadzania jako$cia w podmiotach leczniczych;

5) upowszechnienie analizy zdarzen niepozadanych w szpitalach;

6) stworzenie warunkow do systematycznej oceny jakosci $wiadczen opieki
zdrowotnej i poréwnywalno$ci podmiotéw udzielajacych §wiadczen pod
wzgledem jakosci i skuteczno$ci;

7) efektywniejsze wykorzystanie $rodkéw publicznych w  wyniku
ograniczenia wyst¢gpowania zdarzen niepozadanych;

8) promowanie kultury bezpieczenstwa na wszystkich poziomach opieki.

Niemierzalne konkurencyjnosé¢

gospodarki

Przewiduje sig, ze projektowane rozwigzania bedg mialy wptyw na poprawe
konkurencyjnosci gospodarki, przez wzrost konkurencyjnosci podmiotow
dziatajacych na rynku zdrowotnym, bedacych podmiotami wykonujacymi
dziatalno$¢ lecznicza.

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

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

[ ] nie dotyczy

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

zgodnosci).

X tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

[ ] zmniejszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ] inne:

[ ] zwiekszenie liczby dokumentow

[] zwiekszenie liczby procedur

[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

X inne: zwigkszenie zakresu przekazywanych i analizowanych
danych

Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich

elektronizacji.

X tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz: Proponowane rozwigzania spowoduja zwigkszenie zakresu przekazywanych danych w zwigzku z
koniecznosciag monitorowania zdarzen niepozadanych. Podkreslenia wymaga, ze obcigzenia s3 dostosowane do

elektronizaciji.

9. Wplyw na rynek pracy

Wprowadzone rozwigzania projakosciowe mogg skutkowaé mniejsza liczbg powiktan w toku leczenia, poprawg stanu
zdrowia i jako$ci zycia pacjentow, a zatem moga wpltywac na zmniejszenie absencji chorobowej, zwigzanej m.in. z
koniecznoscia rehospitalizacji i ograniczeniem zjawiska czasowej lub trwatej niezdolno$ci do pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary




[ ] $rodowisko naturalne

X sytuacja i rozwéj regionalny [ ] mienie panstwowe X zdrowie

inne:

[] demografia [] informatyzacja

Omowienie wplywu

Projekt ustawy wptynie na zachowanie i poprawe stanu zdrowia spoteczenstwa. Korzysci dla
obywateli obejma miedzy innymi popraweg satysfakcji z uzyskiwanej opieki oraz poprawe jakosci
udzielanych $wiadczen, jak rdéwniez ograniczenie finansowych skutkow choroby i
niepelnosprawnosci, zwigzanych z ograniczeniem wystepowania zdarzen niepozadanych.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Planowane jest wejscie w zycie proponowanych rozwigzan z dniem 1 stycznia 2022 r.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektow projektu bedzie nastepowaé w sposob ciagly.

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

Brak.
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