DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE]

Warszawa, dnia 8 sierpnia 2023 r.

Poz. 1545

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 7 lipca 2023 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 aktéw normatywnych i nie-

ktorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2019 1. poz. 1461) oglasza si¢ w zataczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity
tekst ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 . poz. 1876), z uwzgled-
nieniem zmian wprowadzonych:

1) ustawa z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280),

2) ustawaz dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego oraz samorzgdzie ratownikéw medycznych (Dz. U.

3)

poz. 2705),

ustawg z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605)

oraz zmian wynikajacych z przepiséw ogloszonych przed dniem 5 lipca 2023 1.

1)

2)

3)

2. Podany w zalgczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:
art. 166 ustawy z dnia 15 wrzeénia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280), ktory stanowi:

»Art. 166. Ustawa wchodzi w Zycie po uplywie miesigca od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 31 ust. 4, art. 68 ust. 2 pkt 5 i ust. 3, art. 76 pkt 23, art. 88 pkt 9 lit. ¢ tiret drugie, art. 147 pkt 2 oraz art. 149
pkt 1-4 i 1217, ktére wchodzg w zycie po uptywie 12 miesiecy od dnia ogloszenia;

2)  art. 149 pkt 5-11 oraz art. 152-154, ktére wchodzg w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.”;

art. 234 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. 0 zawodzie ratownika medycznego oraz samorzadzie ratownikéw medycznych
(Dz. U. poz. 2705), ktory stanowi:

,»Art. 234, Ustawa wchodzi w Zycie po uptywie 6 miesiecy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art, 217 oraz art, 227-232,
ktore wehodza w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”;

art. 93 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u udzi (Dz. U.
poz. 605), ktory stanowi:

»Att. 93. Ustawa wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 15, art. 81 pkt 11 3, art. 88 pkt 1 w zakresie art. 2 pkt 5, pkt 2 w zakresie art. 15 ust. 1 pkt 7, pkt 4 lit. b oraz
art. 91, ktore wchodza w Zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia;

2) art. 87 pkt 2, ktéry wehodzi w Zycie po uplywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia.”.

Marszaltek Sejmu: E. Witek
PRZYCHODNIA DLA RODZINY j
Spilk GALUS

potka z ograniczong odpowiedzialnoéciq PRE

RI%5-415 KJE]CG, ul. Gérna 194 Jok. 3
G. 290516873, NIP 959-10-82-341
KRS 0001019424, BDO 000163956 "R Brumirshi
tel. 41 344.46-64




Dziennik Ustaw —2— Poz. 1545

1)
2)
3)
4)
5)
6)

Zalgcznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 7 lipca 2023 r. (Dz. U. poz. 1545)

USTAWA
z dnia 6 listopada 2008 .

o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

Rozdziat 1

Przepisy ogélne
Art. 1. Ustawa okre$la:
prawa pacjenta;
zasady udostgpniania dokumentacji medycznej;
obowigzki podmiotéw udzielajgcych $wiadczen zdrowotnych zwiazane z prawami pacjenta,
tryb powotywania, odwolywania i kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta;
postepowanie w sprawach praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa pacjentow;

zasady i tryb ustalania odszkodowania i zado§cuczynienia w przypadku zdarzen medycznych.

Art, 2. Przestrzeganie praw pacjenta okre§lonych w ustawie jest obowiazkiem organéw wiadzy publicznej wlasciwych

w zakresie ochrony zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia, podmiotéw udzielajgcych $wiadczen zdrowotnych, 0séb wy-
konujgcych zawod medyczny oraz innych 0s6b uczestniczacych w udzielaniu $wiadczen zdrowotnych.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)
9)

10)

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

opiekun faktyczny — osobe sprawujaca, bez obowiazku ustawowego, stalg opieke nad pacjentem, ktory ze wzglgdu na
wiek, stan zdrowia albo stan psychiczny opieki takiej wymaga;

osoba bliska — matzonka, krewnego do drugiego stopnia lub powinowatego do drugiego stopnia w linii prostej, przed-
stawiciela ustawowego, osobg pozostajaca we wspolnym pozyciu lub osobg wskazang przez pacjenta;

osoba wykonujaca zawod medyczny — osobe wykonujgca zawod medyczny, o ktérej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnoéci leczniczej (Dz. U. z 2023 r. poz. 991);

pacjent — osobg zwracajacg si¢ o udzielenie $wiadczen zdrowotnych lub korzystajgcg ze $wiadczen zdrowotnych udzie-
lanych przez podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych lub osobg wykonujacg zawdd medyczny;

podmiot udzielajgcy §wiadczen zdrowotnych — podmiot wykonujgcy dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 2
ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

$wiadczenie zdrowotne — §wiadczenie zdrowotne, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

(uchylony)
wyciag — skrétowy dokument zawierajacy wybrane informacje Iub dane z catosci dokumentacji medycznej;

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

kopia — dokument wytworzony przez odwzorowanie oryginatu dokumentacji medycznej, w formie kserokopii albo
odwzorowania cyfrowego (skanu).

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o lekarzu, rozumie si¢ przez to takze lekarza dentystg oraz felczera w zakresie wynika-

jacym z przepiséw o zawodzie felczera.

Art. 4. 1. W razie zawinionego naruszenia praw pacjenta sgd moze przyzna¢ poszkodowanemu odpowiednig sumg

tytutem zado$éuczynienia pieni¢znego za doznang krzywdg na podstawie art. 448 Kodeksu cywilnego.

2. W razie zawinionego naruszenia prawa pacjenta do umierania w spokoju i godnoéci sgd moze, na zagdanie matzonka,

krewnych lub powinowatych do drugiego stopnia w linii prostej lub przedstawiciela ustawowego, zasadzi¢ odpowiednig
sume pieni¢zng na wskazany przez nich cel spoleczny na podstawie art. 448 Kodeksu cywilnego.
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3. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do zawinionego naruszenia prawa pacjenta do:

1)  przechowywania rzeczy wartosciowych w depozycie podmiotu leczniczego wykonujgcego dziatalnosé lecznicza w rodzaju
stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne;

2) informacji o rodzaju i zakresie $wiadczen zdrowotnych udzielanych przez podmioty udzielajgce §wiadczeh zdrowot-
nych;

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

Art. 5. Kierownik podmiotu udzielajagcego §wiadczen zdrowotnych lub upowazniony przez niego lekarz moze ograni-
czy¢ korzystanie z praw pacjenta w przypadku wystapienia zagrozenia epidemicznego lub ze wzgledu na bezpieczenstwo
zdrowotne pacjentow, a w przypadku praw, o ktérych mowa w art. 33 ust. 1, takze ze wzgledu na mozliwosci organizacyijne
podmiotu.

Rozdziat 2
Prawo pacjenta do §wiadczen zdrowotnych

Art. 6. 1. Pacjent ma prawo do $wiadczen zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom aktualnej wiedzy medyczne;.

2. Pacjent ma prawo, w sytuacji ograniczonych mozliwosci udzielenia odpowiednich $wiadczen zdrowotnych, do
przejrzystej, obiektywnej, opartej na kryteriach medycznych, procedury ustalajacej kolejnoéé dostepu do tych $wiadczen.

3. Pacjent ma prawo zada¢, aby udzielajacy mu $wiadczef zdrowotnych:
1)  lekarz zasiggnat opinii innego lekarza lub zwotat konsylium lekarskie;
2) pielggniarka (potozna) zasiggneta opinii innej pielegniarki (potoznej).

4. Lekarz moze odméwié zwotania konsylium lekarskiego lub zasiggnigcia opinii innego lekarza, jezeli uzna, ze zadanie,
o ktorym mowa w ust. 3, jest bezzasadne.

5. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 3, oraz odmowe, o ktdrej mowa w ust. 4, odnotowuje si¢ w dokumentacji medycznej.
6. Przepisy ust. 4 1 5 stosuje si¢ do pielegniarki (potoznej) w zakresie zasiggania opinii innej pielggniarki (potoznej).

Art. 7. 1. Pacjent ma prawo do natychmiastowego udzielenia §wiadczef 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 nalezytg starannodcig przez podmioty udzielajace
$wiadczen zdrowotnych w warunkach odpowiadajacych okreslonym w odrgbnych przepisach wymaganiom fachowym
1 sanitarnym. Przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych osoby wykonujgce zawod medyczny kieruja si¢ zasadami etyki zawodowej
okreslonymi przez wlasciwe samorzady zawodow medycznych.

Rozdzial 3
Prawo pacjenta do informacji

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

2. Pacjent, w tym matoletni, ktéry ukoniczyt 16 lat, lub jego przedstawiciel ustawowy majg prawo do uzyskania od
osoby wykonujgcej zawdd medyczny przystepnej informacii o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz
mozliwych metodach diagnostycznych i leczniczych, dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach 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 maja prawo do wyrazenia zgody na udzielenie informacji wymienionych
w ust. 2 innym osobom.

4. Pacjent ma prawo z3da¢, aby osoba wykonujaca zawod medyczny nie udzielala mu informacji, o ktérej mowa w ust. 2.

5. Po uzyskaniu informacji, o ktérej mowa w ust. 2, pacjent ma prawo przedstawi¢ osobie wykonujacej zawéd medyczny
swoje zdanie w tym zakresie.
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6. W przypadku okre§lonym w art. 31 ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. 22022 1. poz. 1731, z pdzn, zm."), pacjent ma prawo zadac, aby lekarz udzielit mu informacji, o ktérej mowa w ust. 2,
w pelnym zakresie.

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

8. Pacjent, w tym matoletni, ktéry ukonczy! 16 lat, lub jego ustawowy przedstawiciel maja prawo do uzyskania od
pielegniarki, potoznej przystepnej informacji o jego pielegnacji i zabiegach pielegniarskich.

Art. 10. W przypadku, o ktérym 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 majg prawo do dostatecznie wczesnej informacji
o zamiarze odstapienia przez lekarza od leczenia pacjenta i wskazania przez tego lekarza mozliwosci uzyskania $wiadczenia
zdrowotnego u innego lekarza lub podmiotu udzielajgcego 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 $wiadczen zdrowot-
nych udostepnia tg informacje w formie pisemnej, poprzez umieszczenie jej w swoim lokalu, w miejscu og6lnodostgpnym.

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

3. W przypadku pacjenta niemogacego sig¢ porusza¢ informacje, o ktérej mowa wust. 1, udostgpnia si¢ w sposob
umozliwiajacy zapoznanie si¢ z nig w pomieszczeniu, w ktérym pacjent przebywa.

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

2. Pacjent bedgcy osoba ze szczegblnymi potrzebami, o ktérej 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 kto-
rych mowa w ust. 1 oraz w art. 9-11, w zrozumiaty dla niego sposéb, w szczegblnosci z wykorzystaniem $rodkéw wspiera-
jacych komunikowanie sig, o ktorych mowa w art. 3 ust. 5 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o jezyku migowym i innych
$rodkach komunikowania si¢ (Dz. U. z 2023 r. poz. 20).

3. Pacjentowi, ktéremu wszczepiono wyréb medyczny, podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, ktéry wykonat
implantacje, jest obowigzany dostarczyé, wraz z karta implantu, informacje, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw 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 p6zn. zm.?), sporzadzone w jezyku polskim
i w postaci zapewniajacej szybki dostgp do tych informacji.

Rozdziat 3a
Prawo do zglaszania dzialan niepozadanych produktéw leczniczych

Art. 12a. Pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy, lub opiekun faktyczny ma prawo zglaszania osobom wykonujg-
cym zawéd medyczny, Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu dziatania niepozadanego pro-
duktu leczniczego zgodnie z ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 oraz
z 2023 r. poz. 605 1 650).

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 1733, 273112770 oraz z 2023 r. poz. 605,
6501 1234,

1 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UEL 117 2 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz. UE L 334 2 27.12.20] 9
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 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 wykonujgce zawdd medyczny s3 obowiazane
zachowa¢ w tajemnicy informacje zwigzane z pacjentem, w szczegdlnosci ze stanem zdrowia pacjenta.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sig, w przypadku gdy:
1)  tak stanowig przepisy odrebnych ustaw;
2)  zachowanie tajemnicy mozZe stanowi¢ niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia pacjenta lub innych o0séb;
3) pacjent Jub jego przedstawiciel ustawowy wyraza zgode na ujawnienie tajemnicy;

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

2a. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ takze do postgpowania przed wojewodzkg komisja do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych, o ktorej mowa w art. 67¢ ust. 1.

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

3. Osoby wykonujace zaw6d medyczny, z wyjgtkiem przypadkow, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-3 i ust. 2a, s3 zwig-
zane tajemnicg réwnieZ po $mierci pacjenta, chyba ze zgodg na ujawnienie tajemnicy wyrazi osoba bliska. Osoba bliska
wyrazajaca zgode na ujawnienie tajemnicy moze okresli¢ zakres jej ujawnienia, o ktérym mowa w ust. 2b.

4. Zwolnienia z tajemnicy, o ktérym mowa w ust. 3, nie stosuje sie, jesli ujawnieniu tajemnicy sprzeciwi sig inna osoba
bliska lub sprzeciwit si¢ temu pacjent za Zycia, z zastrzezeniem ust. 6 1 7. Sprzeciw dolacza si¢ do dokumentacji medycz-
nej pacjenta.

5. Przed wyrazeniem sprzeciwu, o ktérym mowa w ust. 4, pacjent ma prawo do uzyskania informacji o skutkach zlo-
zenia sprzeciwu.

6. W przypadku sporu migdzy osobami bliskimi o ujawnienie tajemnicy lub o zakres jej ujawnienia, zgode na ujawnienie
tajemnicy wyraza sad, o ktérym mowa w art. 628 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1805, z p6zn. zm.”), w postepowaniu nieprocesowym na wniosek osoby bliskiej lub osoby wykonu-
jacej zawod medyczny. Osoba wykonujaca zawod medyczny moze wystapi¢ z wnioskiem do sadu takze w przypadku uzasad-
nionych watpliwosci, czy osoba wystgpujaca o ujawnienie tajemnicy lub sprzeciwiajaca si¢ jej ujawnieniu jest osobg bliska.
Sad, wyrazajac zgode na ujawnienie tajemnicy, moze okreslic zakres jej ujawnienia, o ktorym mowa w ust. 2b.

7. W przypadku gdy pacjent za Zycia sprzeciwil si¢ ujawnieniu tajemnicy, o ktérej mowa w ust. 4, sad, o ktérym mowa
w art. 628 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postgpowania cywilnego, w postgpowaniu nieprocesowym na wnio-
sek osoby bliskiej, moze wyrazi¢ zgode na ujawnienie tajemnicy i okresli¢ zakres jej ujawnienia, jezeli jest to niezbgdne:

1)  w celu dochodzenia odszkodowania lub zado§Cuczynienia, z tytutu $émierci pacjenta;
2) dla ochrony zycia lub zdrowia osoby bliskiej.
8. W przypadku wystgpienia do sadu z wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 6 albo 7, sad bada:
1) interes uczestnikoOw postepowania;
2) rzeczywista wigz osoby bliskiej ze zmartym pacjentem;
3) wole zmarlego pacjenta;
4) okolicznosci wyrazenia sprzeciwu.
Rozdziat 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 odr¢bnych ustaw nie stanowig inacze;j.

Art. 16. Pacjent ma prawo do wyrazenia zgody na udzielenie okre§lonych §wiadczef zdrowotnych lub odmowy takiej
zgody, po uzyskaniu informacji w zakresie okreslonym w art. 9.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1981, 2052, 2262, 2270, 2289, 2328 i 2459,
z 2022 r. poz. 1, 366, 480, 807, 830, 974, 1098, 1301, 1371, 1692, 1855, 1967, 2127, 2140, 2180, 2339, 2436, 2600 i 2687 oraz
z 2023 1. poz. 289, 326, 403, 535, 556, 614, 739, 803 i 852.
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Art. 17. 1. Pacjent, w tym maloletni, ktéry ukoficzy? 16 lat, ma prawo do wyrazenia zgody na przeprowadzenie badania
lub udzielenie innych $wiadczen zdrowotnych.

2. Przedstawiciel ustawowy pacjenta maloletniego, catkowicie ubezwlasnowolnionego lub niezdolnego do $wiado-
mego wyrazenia zgody, ma prawo do wyrazenia zgody, o ktérej 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 dysponujgcy dostatecznym rozeznaniem, ma prawo do wyrazenia sprzeciwu co do udzielenia §wiadczenia
zdrowotnego, pomimo zgody przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego. W takim przypadku wymagane jest
zezwolenie sadu opiekunczego.

4. Zgoda oraz sprzeciw, o ktérych mowa w ust. 1-3, mogg by¢ wyrazone ustnie albo przez takie zachowanie si¢ 0s6b
wymienionych w tych przepisach, ktore w sposob niebudzacy watpliwosci wskazuje na wolg¢ poddania si¢ czynnoSciom
proponowanym przez osobg wykonujacg 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, zgodg, o ktorej mowa w art. 17 ust. 1, wyraza si¢ w formie pisemnej. Do wyrazania zgody
oraz sprzeciwu stosuje sig 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 ktérym mowa w art. 7a ust. 1
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, 2280 i 2705 oraz
z 2023 1. poz. 650 i 1234), lub przy uzyciu podpisu osobistego, wymagana jest forma dokumentowa.

2. Przed wyrazeniem zgody w sposdb okreslony w ust. 11 la pacjent ma prawo do uzyskania informacji, o ktorej mowa
w art. 9 ust. 2.

3. Przepisy art. 17 ust. 2-4 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 19.9 Zasady przeprowadzenia badania lub udzielenia innych $wiadczen zdrowotnych przez lekarza, ratownika
medycznego oraz pielegniarke systemu pomimo braku zgody albo wobec zgloszenia sprzeciwy, o ktérych 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 medycz-
nych (Dz. U. poz. 2705 oraz z 2023 r. poz. 1234) oraz art. 12a ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki
i poloznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2702 1 2705 oraz z 2023 r. poz. 1851 1234).

Rozdziat 6
Prawo do poszanowania intymnosci i godnosci pacjenta

Art. 20. 1. Pacjent ma prawo do poszanowania intymnosci i godnosci, w szczeg6lnosci w czasie udzielania mu $wiad-
czen zdrowotnych.

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

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

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

2. Osoba wykonujgca zaw6d medyczny udzielajagca $wiadczen zdrowotnych pacjentowi moze odméwié obecnosci
osoby bliskiej przy udzielaniu §wiadczen zdrowotnych, w przypadku istnienia prawdopodobiefistwa wystapienia zagrozenia
epidemicznego lub ze wzgledu na bezpieczenstwo zdrowotne pacjenta. Odmowg odnotowuje si¢ w dokumentacji medyczne;.

Art. 22. 1. W celu realizacji prawa, o ktorym mowa w art. 20 ust. 1, osoba wykonujgca zawdd medyczny ma obowig-
zek postepowaé w sposdb zapewniajacy poszanowanie intymnosci i godnosci pacjenta.

2. Osoby wykonujgce zawod medyczny, inne niz udzielajgce §wiadezen zdrowotnych, uczesticza przy udzielaniu tych
$wiadczen tylko wtedy, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na rodzaj $wiadczenia lub wykonywanie czynnosci kontrolnych
na podstawie przepiséw o dziatalnodci leczniczej. Uczestnictwo, a takze obecno$¢ innych oséb wymaga zgody pacjenta,
a w przypadku pacjenta maloletniego, catkowicie ubezwiasnowolnionego Iub niezdolnego do swiadomego wyrazenia zgody,
jego przedstawiciela ustawowego, i osoby wykonujacej zawod medyczny, udzielajacej Swiadczenia zdrowotnego.

3. Do oséb, o ktérych mowa w ust. 2 zdanie drugie, stosuje si¢ odpowiednio art. 13 1 14.

4 W brzmieniu ustalonym przez art. 208 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego oraz samorzgdzie ratowni-
kow medycznych (Dz. U. poz. 2705), ktéra weszta w Zycie z dniem 22 czerwca 2023 r.
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Rozdzial 7
Prawo pacjenta do dokumentacji medycznej

Art. 23. 1. Pacjent ma prawo do dostgpu do dokumentacji medycznej dotyczacej jego stanu zdrowia oraz udzielonych
mu $wiadczen zdrowotnych.

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

Art. 24, 1. W celu realizacji prawa, o ktérym mowa w art. 23 ust. 1, podmiot udzielajgey $wiadczen zdrowotnych jest
obowigzany prowadzi¢, przechowywac 1 udostepnia¢ 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¢ ochrong danych
zawartych w tej dokumentacji.

2. Do przetwarzania danych zawartych w dokumentacji medycznej, o ktérej 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, sg uprawnione:

1) osoby wykonujace zawdd medyczny;

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

3. Osoby, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, sg obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem
uzyskanych w zwiazku z wykonywaniem zadan. Osoby te sa zwigzane tajemnica takZe po $mierci pacjenta.
4. (uchylony)

5. Jezeli podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych zawart umowe o powierzeniu przetwarzania danych osobowych,
o0 ktdrej mowa w art. 28 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 1.
w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku 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 pozn. zm.*?"), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2016/679”, realizacja tej umowy nie moze powodowaé zaktdcenia
udzielania §wiadczen zdrowotnych, w szczegolnosci w zakresie zapewnienia, bez zbednej zwloki, dostepu do danych za-
wartych w dokumentacji medyczne;j.

6. Podmiot, ktéremu powierzono przetwarzanie danych osobowych w zwiazku z realizacja umowy o powierzeniu prze-
twarzania danych osobowych, o ktérej mowa w art. 28 ust. 3 rozporzadzenia 2016/679, jest obowiazany do zachowania
w tajemnicy informacji zwiazanych z pacjentem uzyskanych w zwiazku z realizacja tej umowy. Podmiot ten jest zwigzany
tajemnica takze po émierci pacjenta.

7. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej przez podmiof,
ktéremu powierzono takie przetwarzanie, w szczegdlnoéci w zwiazku z jego likwidacja, jest on zobowiazany do przekazania
danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej podmiotowi, o ktérym mowa w ust. 1, ktéry powierzyt przetwa-
rzanie danych osobowych.

Art. 25, 1. Dokumentacja medyczna zawiera co najmniej:
1)  oznaczenie pacjenta, pozwalajace na ustalenie jego tozsamosci:
a) nazwisko i imi¢ (imiona),
b) datg urodzenia,
¢) oznaczenie plci,
d) adres miejsca zamieszkania,

e) numer PESEL, jezeli zostal nadany, w przypadku noworodka — numer PESEL matki, a w przypadku oséb, ktore
nie majg nadanego numeru PESEL — rodzaj i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc,

f) w przypadku gdy pacjentem jest osoba maloletnia, calkowicie ubezwlasnowolniona lub niezdolna do $wiadomego
wyrazenia zgody —nazwisko 1 imi¢ (imiona) przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania;

2) oznaczenie podmiotu udzielajgcego $wiadczen zdrowotnych ze wskazaniem komoérki organizacyjnej, w ktérej udzie-
lono $wiadczen zdrowotnych;

3) opis stanu zdrowia pacjenta lub udzielonych mu §wiadczen zdrowotnych;

4) date sporzadzenia.

%' Zmiana wymienionego rozporzgdzenia zostala ogloszona w Dz, Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2.
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2. W dokumentacji medyczne]j zamieszcza si¢ informacjg o wydaniu opinii albo orzeczenia, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1.

2a. Dokumentacja medyczna moze zawiera¢ informacje o kwocie §rodkéw publicznych naleznych podmiotowi udzie-
lajacemu §wiadczen opieki zdrowotnej za udzielenie tych §wiadczen pacjentowi, ktérego dokumentacja dotyczy.

3. Przepiséw o dokumentacji medycznej nie stosuje si¢ do danych dotyczacych tresci zgtoszen alarmowych, w tym
nagraf rozm6w telefonicznych, o ktorych mowa w art. 24b ust. 1 i 2 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Pahstwowym
Ratownictwie Medycznym.

Art. 26. 1. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych udostepnia dokumentacj¢ medyczng pacjentowi lub jego
przedstawicielowi ustawowemu, badZ osobie upowaznionej przez pacjenta.

2. Po émierci pacjenta dokumentacja medyczna jest udostgpniana osobie upowaznionej przez pacjenta za Zycia lub
osobie, ktéra w chwili zgonu pacjenta byta jego przedstawicielem ustawowym. Dokumentacja medyczna jest udost¢pniana
takze osobie bliskiej, chyba ze udostepnieniu sprzeciwi si¢ inna osoba bliska Iub sprzeciwil sig¢ temu pacjent za Zycia, z za-
strzezeniem ust. 2a i 2b.

2a. W przypadku sporu migdzy osobami bliskimi o udostgpnienie dokumentacji medycznej, zgodg na udostgpnienie
wyraza sgd, o ktérym mowa w art. 628 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postgpowania cywilnego, w postgpo-
waniu nieprocesowym na wniosek osoby bliskiej lub osoby wykonujacej zawdd medyczny. Osoba wykonujgca zawod medyczny
moze wystapié¢ z wnioskiem do sgdu takze w przypadku uzasadnionych watpliwoséci, czy osoba wystgpujaca o udostepnienie
dokumentacji lub sprzeciwiajaca sie jej udostgpnieniu jest osoba bliska.

2b. W przypadku gdy pacjent za Zycia sprzeciwil si¢ udostgpnieniu dokumentacji medycznej, o ktorym mowa w ust. 2,
sad, o ktérym mowa w art. 628 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postgpowania cywilnego, w postgpowaniu nie-
procesowym na wniosek osoby bliskiej, moze wyrazi¢ zgodg na udostgpnienie dokumentacji medycznej i okresli¢ zakres jej
udostepnienia, jezeli jest to niezbgdne:

1) w celu dochodzenia odszkodowania lub zado§€uczynienia, z tytulu $mierci pacjenta;
2) dla ochrony zycia lub zdrowia osoby bliskiej.
2c. W przypadku wystapienia do sadu z wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 2a albo 2b, sad bada:
1) interes uczestnikéw postgpowania;
2) rzeczywista wigz osoby bliskiej ze zmartym pacjentem;
3) wole zmarfego pacjenta;
4)  okolicznosci wyrazenia sprzeciwu.
3. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych udostgpnia dokumentacj¢ medyczng rowniez:

1) podmiotom udzielajacym $wiadczen zdrowotnych, jezeli dokumentacja ta jest niezb¢dna do zapewnienia cigglosci
swiadczen zdrowotnych;

2) organom wladzy publicznej, w tym Rzecznikowi Praw Pacjenta, Narodowemu Funduszowi Zdrowia, organom samo-
rzadu zawoddéw medycznych oraz konsultantom w ochronie zdrowia, a takZze Rzecznikowi Praw Pacjenta Szpitala
Psychiatrycznego, w zakresie niezbednym do wykonywania przez te podmioty ich zadan, w szczegdlnoéci nadzoru
i kontroli;

2a) podmiotom, o ktérych mowa w art. 119 ust. 11 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, w zakre-
sie niezbednym do przeprowadzenia kontroli na zlecenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

2b) upowaznionym przez podmiot, o ktérym mowa w art. 121 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej,
osobom wykonujgcym zawdd medyczny, w zakresie niezbgdnym do sprawowania nadzoru nad podmiotem leczniczym
niebgdacym przedsigbiorca;

2¢) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, w zakresie niezbgdnym do wykonywania przez nig zadan okreslo-
nych w art. 31n ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicz-
nych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.%);

2d) Agencji Badan Medycznych w zakresie okre§lonym ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych
(Dz. U. z 2022 r. poz. 451 oraz z 2023 1. poz. 605);

3) ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, sadom, w tym sadom dyscyplinarnym, prokuraturom, lekarzom sadowym
i rzecznikom odpowiedzialnodci zawodowej, w zwigzku z prowadzonym postgpowaniem;

& Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 i 2770 oraz z 2023 r. poz. 605, 650,
65811234,
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4) uprawnionym na mocy odrgbnych ustaw organom i instytucjom, jezeli badanie zostalo przeprowadzone na ich wniosek;

5) organom rentowym oraz zespolom do spraw orzekania o niepelnosprawnoéci, w zwigzku z prowadzonym przez nie
postgpowaniem;

6) podmiotom prowadzacym rejestry ustug medycznych, w zakresie niezbgdnym do prowadzenia rejestrow;
7) zakfadom ubezpieczen, za zgoda pacjenta;

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

8) osobom wykonujagcym zawdd medyczny, w zwigzku z prowadzeniem procedury oceniajacej podmiot udzielajgcy
$wiadczen zdrowotnych na podstawie przepisow o akredytacji w ochronie zdrowia albo procedury uzyskiwania innych
certyfikatow jakosci, w zakresie niezbgdnym do ich przeprowadzenia;

9) wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktérej mowa w art. 67¢ ust. 1, w zakresie pro-
wadzonego postgpowania;

10) spadkobiercom w zakresie prowadzonego postepowania przed wojewo0dzka komisjg do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych, o ktdrej mowa w art. 67e ust. 1;

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

12) czionkom zespotéw kontroli zakazen szpitalnych, o ktérych mowa w art. 14 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobiega-
niu oraz zwalczaniu zakazefi i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, z pozn. zm."), w zakresie nie-
zbednym do wykonywania ich zadah.

3a. Dokumentacja medyczna podmiotéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 89 ust. 1 i 3 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnoéci leczniczej, instytutéw badawczych, o ktérych mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o instytutach badawczych (Dz. U. z 2022 r. poz. 498), i innych podmiotéw udzielajacych éwiadczen zdrowotnych uczest-
niczacych w przygotowaniu 0sdb do wykonywania zawodu medycznego 1 ksztalceniu 0sdb wykonujgcych zawod medyezny
jest udostepniana tym osobom wytacznie w zakresie niezbgdnym do realizacji celéw dydaktycznych.

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

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

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

2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych oraz ustawy z dnia 6 wrzeénia 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 swiadczen zdrowotnych,
z wylgczeniem medycznych czynnofci ratunkowych, albo w siedzibie podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowot-
nych, z zapewnieniem pacjentowi lub innym uprawnionym organom lub podmiotom mozliwosci sporzadzenia notatek
lub zdjgé;

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

3) przez wydanie oryginatu za potwierdzeniem odbioru i z zastrzezeniem zwrotu po wykorzystaniu, na zgdanie organéw

wladzy publicznej albo sgdow powszechnych, a takze w przypadku gdy zwloka w wydaniu dokumentacji moglaby
spowodowa¢ zagrozenie zycia lub zdrowia pacjenta;

4)  za posrednictwem frodkéw komunikacji elektroniczne;;

5) nainformatycznym noéniku danych.

7 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2280, 2674, 2705 i 2770 oraz z 2023 1.
poz. 6051 909,
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2. Zdjgcia rentgenowskie wykonane na kliszy, przechowywane przez podmiot udzielajagcy $wiadczen zdrowotnych, sa
udostepniane za potwierdzeniem odbioru i z zastrzeZzeniem zwrotu po wykorzystaniu.

3. Dokumentacja medyczna prowadzona w postaci papierowej moze by¢ udostgpniona przez sporzadzenie kopii w for-
mie odwzorowania cyfrowego (skanu) i przekazanie w sposob okreslony w ust. 1 pkt 4 i 5, na zagdanie pacjenta lub innych
uprawnionych organéw lub podmiotéw, jezeli przewiduje to regulamin organizacyjny podmiotu udzielajgcego $wiadczen
zdrowotnych.

4. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych prowadzi wykaz zawierajacy nastgpujace informacje dotyczace udo-
stepnianej dokumentacji medyczne;:

1) imig (imiona) i nazwisko pacjenta, ktérego dotyczy dokumentacja medyczna;
2) sposob udostepnienia dokumentacji medycznej;
3) zakres udostepnionej dokumentacji medycznej;

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

5) imie (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby, ktéra udostgpnita dokumentacje medyczng;
6) date udostgpnienia dokumentacji medyczne;.

Art. 28. 1. Za udostepnienie dokumentacji medycznej w sposéb okreslony w art. 27 ust. 1 pkt 21 5 oraz w ust. 3
podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych moze pobiera¢ optate.

2. Przepis ust. 1 nie narusza uprawnief organdw rentowych okre$lonych w art. 77 ust. 5 ustawy z dnia 13 pazdziernika
1998 r. o systemie ubezpieczeh spotecznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1230) i art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 17 grudnia 1998 1.
o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczeni Spotecznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1251).

2a. Oplaty, o ktorej mowa w ust. 1, nie pobiera si¢ w przypadku udostgpnienia dokumentacji medycznej:

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

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

1b)® w zwiazku z postgpowaniem, o ktérym 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) w zwigzkuz postepowaniem przed wojewddzka komisjg do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktérej mowa
w art. 67e ust. 1.

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

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

4. Maksymalna wysokos¢ oplaty za:
1) jedna strong wyciggu albo odpisu dokumentacji medycznej — nie moze przekraczaé 0,002,
2) jedna strone kopii albo wydruku dokumentacji medycznej —nie moze przekraczac 0,00007,
3) udost¢pnienie dokumentacji medycznej na informatycznym noéniku danych — nie moze przekraczac 0,0004

— przecigtnego wynagrodzenia w poprzednim kwartale, oglaszanego przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski” na podstawie art. 20 pkt 2 ustawy z dnia 17 grudnia
1998 . 0 emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych, poczawszy od pierwszego dnia miesigca nastgpujg-
cego po miesigcu, w ktérym nastgpito ogloszenie.

5. Wysoko$¢ oplaty, o ktorej mowa w ust. 4, uwzglednia podatek od towardéw i ushug, jezeli na podstawie odrgbnych
przepiséw ustuga jest opodatkowana tym podatkiem.

¥ Dodany przez art. 85 pkt 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.
poz. 605), ktéra weszta w Zycie z dniem 14 kwietnia 2023 1.
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Art. 29. 1. Podmiot udzielajgcy $wiadczefi zdrowotnych przechowuje dokumentacje medyczng przez okres 20 lat,
liczae od konca roku kalendarzowego, w ktérym dokonano ostatniego wpisu, z wyjatkiem:

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

la) dokumentacji medycznej zawierajgcej dane niezbedne do monitorowania losow krwi i jej skladnikow, ktéra jest prze-
chowywana przez okres 30 lat, liczac od konica roku kalendarzowego, w ktérym dokonano ostatniego wpisu;

2)  zdje¢ rentgenowskich przechowywanych poza dokumentacja medyczng pacjenta, ktére sg przechowywane przez okres
10 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym wykonano zdjecie;

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

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

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

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

2. Po uplywie okreséw wymienionych wust. 1 podmiot udzielajgcy §wiadczen zdrowotnych niszczy dokumentacje
medyczng w sposéb uniemozliwiajacy identyfikacje pacjenta, ktérego dotyczyta. Dokumentacja medyczna przeznaczona do
zniszczenia moze by¢ wydana pacjentowi, jego przedstawicielowi ustawowemu lub osobie upowaznionej przez pacjenta.

3. Po uplywie okresdw, o ktérych mowa w ust. 1, do postgpowania z dokumentacja medyczng bedacg materialem
archiwalnym w rozumieniu przepisow 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 zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady
Pielggniarek i Poloznych, Krajowej Rady Fizjoterapeutow oraz Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, okresli,
w drodze rozporzadzenia, rodzaje i zakres dokumentacji medycznej, sposdb jej przetwarzania oraz wzory okre$lonych
rodzajéw dokumentacji medycznej, w szczegolnosci wzor ksiazeczki zdrowia dziecka, uwzgledniajac rodzaje podmiotow
udzielajgcych $wiadczefi zdrowotnych, a takze koniecznos¢ zapewnienia realizacji prawa dostgpu do dokumentacji medycznej,
rzetelnego jej prowadzenia, ochrony danych iinformacji dotyczacych stanu zdrowia pacjenta oraz jednolitych wzorow
dokumentacji medycznej majacej istotne znaczenie dla szybkiego i skutecznego udzielania §wiadczen zdrowotnych.

2. Minister wlasciwy do spraw wewngtrznych, Minister Sprawiedliwoéci, w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw zdrowia oraz po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych, Krajowej
Rady Fizjoterapeutéw i Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, oraz Minister Obrony Narodowej, w porozumieniu
z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Rady Lekarskiej Wojskowej Izby Lekarskiej, kazdy w za-
kresie swojego dzialania, okresli, w drodze rozporzadzenia, rodzaje i zakres dokumentacji medycznej, sposéb jej przetwa-
rzania oraz wzory okreslonych rodzajow dokumentacji medycznej, w szczegdlnosci wzdr ksigzeczki zdrowia dziecka,
uwzgledniajgc konieczno$é zapewnienia realizacji prawa dostgpu do dokumentacji medycznej, rzetelnego jej prowadzenia,
ochrony danych i informacji dotyczacych stanu zdrowia pacjenta oraz jednolitych wzoréw dokumentacji medycznej majacej
istotne znaczenie dla szybkiego i skutecznego udzielania $wiadczefi zdrowotnych.

Art. 30a. 1. W przypadku zaprzestania wykonywania dziatalnoéci leczniczej podmiot udzielajgcy $wiadczen zdrowot-
nych przekazuje dokumentacj¢ medyczna podmiotom, o ktérych mowa w ust. 2—4 i 7, w sposob zapewniajacy zabezpiecze-
nie przed jej zniszczeniem, uszkodzeniem lub utratg oraz dostgpem oséb nieuprawnionych.

2. Dokumentacj¢ medyczng podmiotu zaprzestajacego wykonywania dzialalnosci leczniczej przejmuje podmiot, ktory
przejat jego zadania.

3. W przypadku braku podmiotu, o ktérym mowa w ust. 2, za przechowywanie i udost¢pnianie dokumentacji medycznej
po zaprzestaniu udzielania §wiadczen zdrowotnych odpowiada:

1)  podmiot tworzacy albo sprawujgcy nadzér — w przypadku podmiotu leczniczego niebedacego przedsigbiorca w rozu-
mienju art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 1. o dziatalnosci leczniczej albo instytutu badawezego, o ktérym
mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r, o instytutach badawczych;

2) podmiot udzielajgcy Swiadczen zdrowotnych, z ktorym podmiot zaprzestajacy wykonywania dziatalnosci leczniczej
zawarl umowg 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 dzialtalnosci leczniczej;
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3)® wlasciwa okrggowa izba lekarska albo okrggowa izba pielggniarek i potoznych albo Krajowa Izba Fizjoterapeutow —
w przypadku $mierci odpowiednio lekarza albo pielggniarki lub potoznej albo fizjoterapeuty, wykonujgcych zawod
w formie praktyki zawodowej w rozumieniu art. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnoéci leczniczej.

3)!” whasciwa okregowa izba lekarska albe okregowa izba pielegniarek i poloznych albo Krajowa Izba Fizjoterapeu-
téw albo Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych — w przypadku $mierci odpowiednio lekarza albo pieleg-
niarki lub poloznej albo fizjoterapeuty albo diagnosty laboratoryjnego wykonujacych zawéd w formie praktyki
zawodowej w rozumieniu art. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej.

4, W przypadkach, o ktérych mowa w art. 108 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziafalnosci leczniczej, organ
prowadzgcy rejestr podmiotow wykonujgcych dziatalnosé leczniczg wzywa podmiot udzielajacy Swiadezen zdrowotnych
podlegajacy wykresleniu do wskazania, w wyznaczonym terminie, nazwy (firmy) i adresu podmiotu, z ktérym zawarl
umowe o przechowywanie dokumentacji medycznej.

5. W razie bezskutecznego uplywu terminu, o ktérym mowa w ust. 4, organ prowadzacy rejestr podmiotéw wykonu-
jacych dzialalnoéé lecznicza okresla spos6b postgpowania z dokumentacja medyczng, na koszt podmiotu udzielajacego
$wiadczen zdrowotnych podlegajacego wykresleniu.

6. Do naleznoéci z tytutu kosztéw, o ktérych 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 medycznej
po zaprzestaniu wykonywania dziatalno$ci leczniczej, za przechowywanie dokumentacji medycznej odpowiada wojewoda.

8. Przepis6w ust. 2-7 nie stosuje si¢ do dokumentacji medycznej, o ktorej mowa w ust. 9.

9. Dokumentacja medyczna, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 13a ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 1. o systemie informacji w ochronie zdrowia, po zaprzestaniu wykonywania dzialalnosci leczniczej jest przechowy-
wana i udostepniana przez jednostke podlegla ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwg w zakresie systemoéw
informacyjnych ochrony zdrowia, w Systemie Informacji Medycznej, o ktérym mowa w art. 10 tej ustawy.

10. (uchylony)

11. Osoby, ktére w zwigzku z realizacjag umowy o powierzeniu przetwarzania danych osobowych, o ktérej mowa
w art, 28 ust. 3 rozporzadzenia 2016/679, uzyskaly dostep do informacji zwigzanych z pacjentem, s3 obowigzane do zacho-
wania ich w tajemnicy, takze po $mierci pacjenta.

12. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej przez podmiot,
ktéremu powierzono takie przetwarzanie, w szczegdlnosci w zwigzku z jego likwidacja, jest on obowigzany do przekazania
danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej podmiotowi, o ktérym mowa w ust. 3 i 7, ktéry powierzy! prze-
twarzanie tych danych.

13. Przepisy art. 13, art. 14, art. 23, art. 24 i art. 26-29 oraz przepisy wydane na podstawie art. 30 stosuje si¢ odpo-
wiednio do podmiotéw, ktére przechowujg i udostgpniaja dokumentacj¢ medyczng po zaprzestaniu wykonywania dziatal-
nosci leczniczej przez podmiot udzielajacy $wiadczen 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 wptyw
na prawa lub obowiazki pacjenta wynikajace z przepisow prawa.

2. Sprzeciw wnosi si¢ 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 orzekajgcego o stanie zdrowia
pacjenta.

3. Sprzeciw wymaga uzasadnienia, w tym wskazania przepisu prawa, z ktérego wynikajg prawa lub obowigzki, o ktérych
mowa w ust. 1.

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

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

9 W tym brzmieniu obowigzuje do wejécia w Zycie zmiany, o ktérej mowa w odnoéniku 10.
1) W brzmieniu ustalonym przez art, 147 pkt 2 ustawy z dnia 15 wrzeénia 2022 r. 0 medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280); wejdzie
w zycie z dniem 10 listopada 2023 .
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6. Komisja Lekarska wydaje orzeczenie bezwzgledng wigkszoscia glosow w obecnosei pelnego sktadu tej komisji.
7. Od rozstrzygnigeia Komisji Lekarskiej nie przystuguje odwotanie.
8. Do postgpowania przed Komisjg Lekarska nie stosuje si¢ przepisow Kodeksu postepowania administracyjnego.

9. Przepiséw ust. 1-8 nie stosuje si¢ w przypadku postgpowania odwolawczego w odniesieniu do opinii i orzeczen,
uregulowanego w odrgbnych przepisach.

Art. 32. 1. W sklad Komisji Lekarskiej wchodzi trzech lekarzy powolanych przez Rzecznika Praw Pacjenta z listy,
o ktérej mowa w ust. 2, w tym dwdch tej samej specjalnosci, co lekarz, ktéry wydal opinie albo orzeczenie, o ktérych mowa
w art. 31 ust. 1.

2. Konsultanci krajowi, w porozumieniu z wiasciwymi konsultantami wojew6dzkimi, opracowujg raz w roku w termi-
nie do dnia 30 marca, list¢ lekarzy w danej dziedzinie medycyny, ktorzy mogg by¢ czionkami Komisji Lekarskiej. Lista
zawiera imiona i nazwiska lekarzy, ich numery telefonow i adresy korespondencyjne oraz adresy poczty elektroniczne;j,
jezeli je posiadaja.

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

2b. Lekarz moze odméwi¢ udziahn w Komisji Lekarskiej z waznych powodéw. Uporczywe uchylanie sie od udziatu
w Komisji Lekarskiej albo od wydania opinii, o ktorej mowa w art. 67i ust. 7, powoduje skreslenie z listy, o ktérej mowa
w ust. 2.

3. Z tytutu uczestnictwa w Komisji Lekarskiej lekarzowi przyshuguje wynagrodzenie, ktére ustala Rzecznik Praw
Pacjenta.

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

4. Koszty dzialania Komisji Lekarskiej sa finansowane z budzetu pafistwa, z czeéci bedgcej w dyspozycji Rzecznika
Praw Pacjenta.

5. Minister wlaéciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, okresli, w drodze rozporzg-
dzenia, sposob dziatania Komisji Lekarskiej uwzgledniajac efektywno$é realizacji praw pacjenta,

Rozdziat 9
Prawo pacjenta do poszanowania Zycia prywatnego i rodzinnego

Art. 33. 1. Pacjent podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe
$wiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepiséw 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 pielggnacyjnej.

2. Przez dodatkowg opieke pielggnacyjna, o ktorej mowa w ust. 1, rozumie si¢ opieke, ktéra nie polega na udzielaniu
$wiadczen zdrowotnych, w tym takze opieke sprawowana nad pacjentem maloletnim albo posiadajacym orzeczenie o znacz-
nym stopniu niepefnosprawnosci oraz nad pacjentka w warunkach cigzy, porodu i potogu.

3. Przez dodatkowa opiekg¢ pielggnacyjng sprawowang nad pacjentem maloletnim lub posiadajacym orzeczenie
0 znacznym stopniu niepelmosprawnosci, w podmiocie leczniczym, o ktérym mowa w art. 33 ust. 1, rozumie sie roéwniez
prawo do pobytu wraz z nim przedstawiciela ustawowego albo opiekuna faktycznego.

Art. 35. 1. Pacjent ponosi koszty realizacji praw, o ktérych mowa w art. 33 ust. 11 art. 34 ust. 1, jezeli realizacja tych
praw skutkuje kosztami poniesionymi przez podmiot leczniczy wykonujacy dziatalnoé¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne
i calodobowe $wiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepiséw o dzialalnosci leczniczej.

2. Wysoko$¢ oplaty rekompensujgcej koszty, o ktérych mowa w ust. 1, ustala kierownik podmiotu, uwzgledniajgc
rzeczywiste koszty realizacji praw, o ktérych mowa w art. 33 ust. 11 art, 34 ust. 1.

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

4. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadku dodatkowej opieki pielegnacyjnej, o ktérej mowa w art. 34 ust. 3.
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Rozdziat 10
Prawo pacjenta do opieki duszpasterskiej

Art. 36. Pacjent przebywajgcy w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjoname
i catodobowe $wiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepisow o dziatalnoéci leczniczej ma prawo do opieki duszpasterskiej.

Art. 37. W sytuacji pogorszenia sig stanu zdrowia lub zagrozenia zycia podmiot, o ktérym 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 ktérych mowa w art. 36 i 37, chyba Ze przepisy
odrebne stanowia inaczej.

Rozdziat 11

Prawo pacjenta do przechowywania rzeczy warto$ciowych w depozycie

Art. 39. Pacjent przebywajacy w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalno$é lecznicza w rodzaju stacjonarne
i calodobowe $wiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepiséw o dzialalnoéci leczniczej ma prawo do przechowywania
rzeczy warto§ciowych w depozycie. Koszty realizacji tego prawa ponosi ten podmiot, chyba Ze przepisy odrgbne stanowig
inaczej.

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

— uwzgledniajgc zapewnienie whasciwej realizacji prawa pacjenta, o ktorym mowa w art. 39.

Rozdzial 12
Rzecznik Praw Pacjenta

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

Art. 42. 1. Rzecznik jest centralnym organem administracji rzadowej wiasciwym w sprawach ochrony praw pacjentow
okre§lonych w niniejszej ustawie oraz w przepisach odrgbnych.

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 zosta¢ osoba spelniajaca lgcznie nastgpujace kryteria:
1) posiada co najmniej wyksztalcenie wyzsze i tytul zawodowy magistra lub inny réwnorzedny;
2) nie byla prawomocnie skazana za przestgpstwo popelnione umy$lnie;
3) stan jej zdrowia pozwala na prawidtowe sprawowanie funkcji Rzecznika;
4) posiada wiedzg i do§wiadczenie dajgce rekojmig prawidtowego sprawowania funkeji Rzecznika.
2. Rzecznik nie moze:

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

2) nalezec¢ do partii politycznej;

3) prowadzi¢ dziatalnoéci publicznej niedajacej si¢ pogodzi¢ z obowigzkami i godnoscig jego urzgdu.
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Art. 44. 1. Rzecznik jest powotywany przez Prezesa Rady Ministrow sposréd os6b wylonionych w drodze otwartego
1 konkurencyjnego naboru.

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

1) nazwe i adres biura;

2) okreslenie stanowiska;

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

5) wskazanie wymaganych dokumentdw;

6) termin i miejsce sktadania dokumentdw;

7) informacj¢ o metodach i technikach naboru.

3. Termin, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 6, nie moze by¢ kr6tszy niz 10 dni od dnia opublikowania ogloszenia w Biule-
tynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

4. Nabor na stanowisko Rzecznika przeprowadza zespét powolany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
liczacy co najmniej 3 osoby, ktérych wiedza i do§wiadczenie daja rekojmie wylonienia najlepszych kandydatéw, W toku
naboru ocenia si¢ do§wiadczenie zawodowe kandydata, wiedze niezbedng do wykonywania zadan na stanowisku, na ktére
jest przeprowadzany nabér, oraz kompetencje kierownicze.

5. Ocena wiedzy 1 kompetencji kierowniczych, o ktérych mowa w ust. 4, moze by¢ dokonana na zlecenie zespohu przez
osobe niebgdgca cztonkiem zespotu, ktéra posiada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.

6. Czlonek zespolu oraz osoba, o ktérej mowa w ust. 5, maja obowigzek zachowania w tajemnicy informacji dotycza-
cych osob ubiegajacych si¢ o stanowisko, uzyskanych w trakcie naboru.

7. W toku naboru zespét wytania nie wigcej niz trzech kandydatow, ktorych przedstawia Prezesowi Rady Ministrow.
8. Z przeprowadzonego naboru zespot sporzadza protokét zawierajgcy:

1) nazwe i adres biura;

2) okredlenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabdr, oraz liczbe kandydatow;

3) imiona, nazwiska i adresy nie wigcej niz trzech najlepszych kandydatéw uszeregowanych wedhig poziomu spetiania
przez nich wymagan okre§lonych w ogtoszeniu o naborze;

4) informacj¢ o zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;
6) skfad zespohu.

9. Wynik naboru ogtasza sig¢ niezwlocznie poprzez umieszczenie informacji w Biuletynach Informacji Publicznej,
o ktérych mowa w ust. 2. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe i adres biura;
2) okreélenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabér;

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

10. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministréw ogloszenia o naborze oraz
o wyniku tego naboru jest bezplatne.

Art. 45. Rzecznik jest odwolywany przez Prezesa Rady Ministrow. Rzecznik pelni obowigzki do dnia powolania
nastepcy.

Art. 46. 1. Rzecznik wykonuje swoje zadania przy pomocy nie wigeej niz dwodch zastgpcow.

2. Prezes Rady Ministréw powoluje 1 odwoluje zastepcéw Rzecznika na wniosek Rzecznika.
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3. Zastgpca Rzecznika moze by¢ osoba spelniajaca facznie nastgpujace kryteria:
1) posiada co najmniej wyksztalcenie wyzsze;
2) nie byla prawomocnie skazana za przestgpstwo popeinione umysélnie;
3) stan jej zdrowia pozwala na prawidlowe sprawowanie funkcji zastepcy Rzecznika;
4) posiada wiedzg i doswiadczenie dajace rekojmig prawidtowego sprawowania funkcji zastgpcy Rzecznika.

4. Jeden z zastepcéw Rzecznika jest obowigzany posiadaé co najmniej wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie nauk medycznych
i tytut zawodowy magistra lub rownorzgdny.

5. Zastepca Rzecznika nie moze:

1) zajmowa¢ innego stanowiska, z wyjatkiem stanowiska profesora szkoty wyzszej, ani wykonywa¢ innych zaje¢ zawo-
dowych;

2) naleze¢ do partii politycznej;

3) prowadzié dzialalnosci publicznej niedajacej si¢ pogodzi¢ z obowigzkami i godnoécig jego urzgdu.
Art. 47. 1. Do zakresu dziatania Rzecznika nalezy:

1) prowadzenie postepowan w sprawach praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa pacjentow,

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

2a)'" wykonywanie zadan okre§lonych w przepisach art. 41 ust. 2, 5 i 6, art. 42 ust. 5, art. 43, art. 45 ust. 3, art. 46 ust. 6,
art. 47 ust. 41 5, art. 48 ust. 1, art. 49 ust. 4, 8 i 13, art. 50, art. 51 ust. 1-3, art. 52 ust. 1, art. 53 ust. 4, art. 54 ust. 2,
art. 56 ust. 2 i 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 pacjentoéw korzystajacych ze §wiadczen zdrowotnych udzielanych przez szpital psychiatryczny, o ktérym
mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 1. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2123),

4) opracowywanie i przedktadanie Radzie Ministréw projektow aktéw prawnych dotyczacych ochrony praw pacjenta;

5)  wystepowanie do wlaéciwych organéw z wnioskami o podjgcie inicjatywy ustawodawczej badz o wydanie lub zmiang
aktow prawnych w zakresie ochrony praw pacjenta;

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

7) wspblpraca z organami wiadzy publicznej w celu zapewnienia pacjentom przestrzegania ich praw, w szczegélnoécei
z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia;

8) przedstawianie wilasciwym organom wladzy publicznej, organizacjom i instytucjom oraz samorzadom zawodow
medycznych ocen i wnioskow zmierzajacych do zapewnienia skutecznej ochrony praw pacjenta;

9)  wspdlpraca z organizacjami pozarzadowymi, spotecznymi i zawodowymi, do ktérych celow statutowych nalezy ochrona
praw pacjenta;

9a) wspdlpraca w zakresie przestrzegania praw pacjenta z podmiotami udzielajagcymi $wiadczen zdrowotnych;
10) analiza skarg pacjentéw w celu okreélenia zagrozen i obszaréw w systemie ochrony zdrowia wymagajagcych naprawy;

10a) wykonywanie zadan okreslonych w przepisach art. 17b ust. 2, 71 8, art. 17c ust. 5, art. 17d—17g i art. 17i ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazef i choréb 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 ktérych celéw statutowych nalezy ochrona praw
pacjenta, zwanego dalej ,,wykazem organizacji pacjentow”;

11) wykonywanie innych zadaf okre§lonych w przepisach prawa lub zleconych przez Prezesa Rady Ministrow.

Y Dodany przez art. 85 pkt 2 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odnoéniku 8.
12} Dodany przez art. 85 pkt 2 lit. b ustawy, o ktdrej mowa w odnosniku 8.
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la, Zadanie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3a, Rzecznik realizuje w szczegolnosci przy pomocy Rzecznikéw Praw
Pacjenta Szpitala Psychiatrycznego, ktorych zadania i zakres dziatania okresla ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie
zdrowia psychicznego.

2. Organy i instytucje, do ktérych Rzecznik zwrocit sig z wnioskami okreslonymi w ust. 1 pkt 5 i 8, s3 obowigzane
ustosunkowac si¢ do tych wnioskéw 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. 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 ktérych mowa w art. 47 ust. 1 pkt 1-3ai 7-10a.

3. Administratorem danych, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, jest Rzecznik.

4. Dane osobowe podlegajg zabezpieczeniom zapobiegajagcym naduzyciom lub niezgodnemu z prawem dostepowi lub
przekazywaniu polegajacym co najmniej na:

1)  dopuszczeniu przez administratora danych do przetwarzania danych osobowych wylacznie 0s6b pisemnie do tego upo-
waznionych;

2) pisemnym zobowigzaniu si¢ os6b upowaznionych do przetwarzania danych osobowych do zachowania ich w tajemmicy;
3) regularmnym testowaniu i doskonaleniu stosowanych srodkéw technicznych i organizacyjnych.

Art. 48. Rzecznik moze zwréci¢ si¢ do Rzecznika Praw Obywatelskich lub Rzecznika Praw Dziecka o podjecie dziatan
z zakresu ich kompetencji.

Art. 49. Rzecznik i zastgpcy Rzecznika nie moga prowadzi¢ dziatalnosci niedajacej si¢ pogodzi¢ ze sprawowanym
urzgdem.

Art. 50. 1. Rzecznik wszczyna postgpowanie wyjasniajace, jezeli powezmie wiadomo$é co najmniej uprawdopodab-
niajaca naruszenie praw pacjenta, obejmujaca w szczegdlnosci:

1) oznaczenie wnioskodawcy;
2) oznaczenie pacjenta, ktérego praw sprawa dotyczy;
3) zwigzly opis stanu faktycznego.
2. Wniosek kierowany do Rzecznika jest wolny od oplat.

3. Rzecznik moze wszczgé postgpowanie wyjasniajgce z wlasnej inicjatywy, biorge pod uwage w szczeg6lnosci uzyskane
informacje co najmniej uprawdopodabniajgce naruszenie praw pacjenta.

Art. 51. Rzecznik po zapoznaniu sig ze skierowanym do niego wnioskiem moze:
1) podjac sprawe,
2) poprzesta¢ na wskazaniu wnioskodawcy przystugujacych mu lub pacjentowi $rodkéw prawnych,
3) przekazac sprawe wedhug wiasciwosci,
4) nie podja¢ sprawy
— zawiadamiajac o tym wnioskodawce i pacjenta, ktdrego sprawa dotyczy.
Art. 52, 1. W przypadku, o ktérym mowa w art. 51 pkt 1, Rzecznik moze:
1) samodzielnie prowadzi¢ postgpowanie wyjasniajace;

2)  zwrbcic sig o zbadanie sprawy lub jej czgsei do whasciwych organdw, w szczegdlnosci organdéw nadzoru, prokuratury,
kontroli pafistwowej, zawodowej lub spotecznej, zgodnie z ich kompetencjami.

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

la) zada¢ zlozenia wyjasnien oraz zapewnienia dostgpu do dokumentow, przez podmioty udzielajace $wiadczen zdro-
wotnych;
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2) zadaé zlozenia wyjasnien, przedstawienia akt kazdej sprawy prowadzonej przez naczelne i centralne organy admini-
stracji panstwowej, organy administracji rzadowej, organy organizacji pozarzgdowych, spotecznych i zawodowych,
oraz organy jednostek organizacyjnych posiadajacych osobowos¢ prawna, a takze organy jednostek samorzadu teryto-
rialnego i samorzadowych jednostek organizacyjnych oraz samorzadéw zawodow medycznych;

3) 2gdaé przediozenia informacji o stanie sprawy prowadzone] przez sady, a takze prokurature i inne organy $cigania oraz
zadaé do wgladu w biurze akt sadowych i prokuratorskich oraz akt innych organ6w Scigania, po zakofczeniu postgpo-
wania 1 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 niezbgdne dla ochrony praw tego pacjenta, chyba ze przepisy odrgbne stanowig inacze;.

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

2) skierowaé wystgpienie do podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych, organu, organizacji lub instytucji, w ktérych
dziatalnoéci stwierdzit naruszenie praw pacjenta; wystgpienie takie nie moze naruszaé niezawistosci sedziowskiej;

3) zwrbcid si¢ do organu nadrzednego nad jednostka, o ktorej mowa w pkt 2, z wnioskiem o zastosowanie §rodkéw prze-
widzianych w przepisach prawa.

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

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

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

4. W wystapieniu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, Rzecznik formuhuje opinie lub wnioski co do sposobu zatatwiania
sprawy, a takze moze zgda¢ wszczgcia postgpowania dyscyplinarnego lub zastosowania sankcji shuzbowych.

5. Podmiot udzielajacy $wiadczeh zdrowotnych, organ, organizacja lub instytucja, do ktorych zostato skierowane wy-
stgpienie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, s3 obowigzane niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 30 dni, poinformo-
waé Rzecznika o podjetych dziataniach lub zajetym stanowisku. W przypadku gdy Rzecznik nie podziela tego stanowiska,
moze zwrdci¢ si¢ do wladciwego organu nadrzednego z wnioskiem o zastosowanie srodkow przewidzianych w przepisach
prawa.

Art. 54, W zakresie nieuregulowanym w art. 4953 do postgpowania prowadzonego przez Rzecznika stosuje sig
odpowiednio przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego.

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

1) Zada¢ wszczecia postgpowania,

2) braé udzial w toczacym sie postepowaniu

— na prawach przyshugujacych prokuratorowi.
Art. 552.'% 1, Rzecznik prowadzi wykaz organizacji pacjentow.
2. Wykaz organizacji pacjentdw zawiera:

1) nazwe organizacji pacjentow;

2) teren dzialania i siedzibg organizacji pacjentow;

3) cele i gléwne obszary dzialalno$ci organizacji pacjentow, w szczegolnosci problemy zdrowotne, ktérych dziatalnosé
ta dotyczy;

4)  organ uprawniony do reprezentowania organizacji pacjentéw oraz imiona i nazwiska osoéb wchodzacych w jego sklad;

5) sposob reprezentowania organizacji pacjentow;

13} Dodany przez art. 85 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 8.
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6) informacje, czy organizacja pacjentdéw nalezy do zwigzku stowarzyszen (federacji), a jezeli tak, to do ktérego;
7) numer Krajowego Rejestru Sadowego, pod ktdrym jest ujawniona organizacja pacjentow.
3. Wykaz organizacji pacjentoéw jest prowadzony w formie elektronicznej.

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

5. Do wniosku o wpis do wykazu organizacji pacjentow organizacja pacjentow dolacza kopig statutu stowarzyszenia
lub fundac;ji.

6. Rzecznik udoste¢pnia na stronie internetowe]j urzedu go obstugujacego wzdr wniosku o wpis do wykazu organizacji
pacjentow.

7. Rzecznik dokonuje zmiany danych zawartych w wykazie organizacji pacjentdéw na podstawie informacji przekaza-
nych przez organizacj¢ pacjentéw. Organizacja pacjentdw zawiadamia niezwtocznie Rzecznika o zmianie danych zawartych
w wykazie organizacji pacjentow, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia zaistnienia zmiany. W przypadku niedopel-
nienia przez organizacj¢ pacjentow tego obowigzku Rzecznik moze wykre§li¢ organizacjg pacjentow z wykazu organizacji
pacjentow.

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

9. Organizacja pacjentéw wykreslona z wykazu organizacji pacjentdéw moze zloZzy¢ ponowny wniosek o wpis do
wykazu organizacji pacjentow.

10. Wykaz organizacji pacjentéw jest jawny. Wykaz organizacji pacjentdow jest udostepniany w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie internetowej urzedu obshugujacego Rzecznika.

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

Art. 57. Organizacjg biura ijego szczegblowy sposob dziatania okreéla statut nadany, w drodze zarzgdzenia, przez
Prezesa Rady Ministrow.

Art. 58. 1. Rzecznik przedstawia corocznie Radzie Ministréw, nie pozniej niz do dnia 31 lipca roku nastepnego, sprawo-
zdanie dotyczace przestrzegania praw pacjenta na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Rada Ministrow przedstawia Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej, nie pozniej niz do dnia 31 sierpnia roku nastep-
nego, sprawozdanie, o ktérym mowa w ust. 1, wraz ze swoim stanowiskiem w sprawie tego sprawozdania.

Rozdziat 13
Postepowanie w sprawach praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow

Art. 59. 1. Przez praktyke naruszajgcy zbiorowe prawa pacjentdw rozumie sie:
1) bezprawne zorganizowane dziatania lub zaniechania podmiotéw udzielajgcych swiadczen zdrowotnych,

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

— majace na celu pozbawienie pacjentéw praw lub ograniczenie tych praw, w szczegoélnosci podejmowane celem osiggnigcia
korzy$ci majatkowej. Nie jest zbiorowym prawem pacjentéw suma praw indywidualnych.

2. Zakazane jest stosowanie praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow.

3. Ochrona zbiorowych praw pacjentéw przewidziana w ustawie nie wylacza ochrony wynikajgcej z innych ustaw,
w szczegolnosel z przepisdw o zwalczaniu nieuczeiwej konkurencii, przepisdw o ochronie konkurencji 1 konsumentéw oraz
przepiséw o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym.

Art. 60. Strong postgpowania jest kazdy, kto wnosi o wydanie decyzji w sprawie praktyki naruszajgcej zbiorowe prawa
pacjentow lub wobec ktorego zostato wszczete postepowanie w sprawie stosowania takiej praktyki. Do wnoszgcego o wy-
danie decyzji w sprawie praktyki naruszajgcej zbiorowe prawa pacjentéw stosuje sie przepisy art. 50 ust. 11 2.
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Art. 61. 1. W postgpowaniu w sprawie stosowania praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentéw Rzecznik ma
prawo zadaé przedstawienia dokumentéw oraz wszelkich informacji dotyczacych okoliczno$ci stosowania praktyk, co do
ktorych istnieje uzasadnione podejrzenie, iz majg 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 zawieraé:
1) wskazanie zakresu informacji;
2) wskazanie celu zgdania;
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 sktadania na pismie — z wlasnej inicjatywy lub na prosbg Rzecznika — wyjasnien odnoszacych sig
do istotnych okolicznosci sprawy dotyczacej naruszenia praw pacjentow.

Art. 62. Rzecznik wydaje postanowienie o wszczeciu postgpowania w sprawie stosowania praktyk naruszajacych zbio-
rowe prawa pacjentéw i zawiadamia o tym strony.

Art. 63. 1. Rzecznik odmawia, w drodze decyzji, wszczgcia postepowania, jezeli dziatanie lub zaniechanie w sposéb
oczywisty nie spelnia przestanek okreslonych w art. 59 ust. 1 lub jezeli wnoszacy o wydanie decyzji o uznaniu praktyki za
naruszajacg zbiorowe prawa pacjentéw nie uprawdopodobnit pozbawienia pacjentéw ich praw lub ograniczenia tych praw.

2. Rzecznik moze odmoéwié, w drodze decyzji, wszczecia postgpowania, jezeli uzna to za uzasadnione.

Art. 64. 1. W przypadku wydania przez Rzecznika decyzji o uznaniu praktyki za naruszajacg zbiorowe prawa
pacjentéw nakazuje on jej zaniechanie lub wskazuje dziatania niezbgdne do usunigcia skutkéw naruszenia zbiorowych praw
pacjentow, wyznaczajac terminy podjecia tych dziatan. Decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnoéci.

2. W decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, Rzecznik mozZe nalozy¢ na podmiot udzielajacy Swiadczen zdrowotnych albo
organizatora strajku obowigzek skladania w wyznaczonym terminie informacji o stopniu realizacji dziatan niezbednych do
zaniechania praktyki naruszajgcej zbiorowe prawa pacjentoéw lub usunigcia skutkéw naruszenia zbiorowych praw pacjentow.

3. Nie wydaje sie decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, jezeli podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych albo organizator
strajku zaprzestat stosowania praktyki, o ktérej mowa w art. 59 ust. 1.

4. W przypadku okre§lonym w ust. 3 Rzecznik wydaje decyzje¢ o uznaniu praktyki za naruszajaca zbiorowe prawa
pacjentow i stwierdzajaca zaniechanie jej stosowania,

5. Ciezar udowodnienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 3, spoczywa na podmiocie udzielajgcym $wiadczen zdro-
wotnych albo organizatorze strajku.

Art. 65. Decyzje Rzecznika s3 ostateczne. W zakresie nieuregulowanym w przepisach niniejszego rozdziatu i rozdziatu
14 do postgpowania w sprawie stosowania praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentoéw stosuje si¢ przepisy Kodeksu
postgpowania administracyjnego.

Art. 66. 1. Na decyzje Rzecznika przyshuguje skarga do sadu administracyjnego.
2. Sad administracyjny rozpatruje skarge niezwlocznie.
Art. 67. Nie wszczyna si¢ postepowania w sprawie stosowania praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa pacjentéw, jezeli

od konca roku, w ktérym zaprzestano ich stosowania, uptynat rok.

Rozdziat 13a

Zasady i tryb ustalania odszkodowania i zado§¢uczynienia w przypadku zdarzen medycznych

Art. 67a. 1. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ do zakaZenia pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotwér-
czym, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia pacjenta albo émierci pacjenta bgdacego nastgpstwem niezgodnych z aktualng
wiedzg medyczna:

1) diagnozy, jezeli spowodowala ona niewlasciwe leczenie albo opdznita wlasciwe leczenie, przyczyniajac si¢ do rozwoju
choroby,

2) leczenia, w tym wykonania zabiegu operacyjnego,
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3) zastosowania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego, systemu i zestawu
zabiegowego, W rozumieniu przepiséw rozporzagdzenia 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 1 93/42/EWG, lub wyrobu medycz-
nego do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisow
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117
2 05.05.2017, str. 176, z pézn. zm.'¥)

— zwanego dalej ,,zdarzeniem medycznym”.

2. Przepisy niniejszego rozdziahu stosuje si¢ do zdarzen medycznych bedacych nastepstwem udzielania $wiadczen
zdrowotnych w szpitalu w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci leczniczej.

Art. 67b. 1. W przypadku:

1) zakazenia, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia, o ktérych mowa w art. 67a ust. 1 — pacjent lub jego przedstawiciel
ustawowy moga wystapi¢ z wnioskiem o ustalenie zdarzenia medycznego,

2) Smierci, o ktorej mowa w art. 67a ust. | — wniosek o ustalenie zdarzenia medycznego moga ztozyé spadkobiercy
pacjenta

— zwani dalej ,,podmiotami skladajgcymi wniosek”.
2. Postgpowanie przed wojewddzka komisjg do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktorej mowa w art. 67e
ust. 1:

1) zawiesza si¢ w przypadku toczacego si¢ w zwiazku z tym samym zdarzeniem postgpowania w przedmiocie odpowie-
dzialnosci zawodowej osoby wykonujacej zawod medyczny lub postgpowania karnego w sprawie o przestepstwo;

2) nie wszczyna si¢, a wszczete umarza w przypadku, gdy w zwigzku z tym samym zdarzeniem prawomocnie osadzono
sprawg o odszkodowanie lub zado§¢uczynienie pienigzne albo toczy sie postepowanie cywilne w tej sprawie.

3. W przypadku zakonczenia postgpowania, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1, postepowanie przed wojew6dzkg komisjg
do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktérej mowa w art. 67e ust. 1, podejmuje si¢ z urzedu.

Art. 67¢c. 1. Wniosek o ustalenie zdarzenia medycznego, zwany dalej ,,wnioskiem”, wnosi sie do wojewodzkiej komisji
do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych wlasciwej ze wzgledu na siedzibe szpitala.

la. W przypadku gdy wojewoddzka komisja do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, do ktérej wptynal wniosek,
jest niewla$ciwa, niezwlocznie przekazuje wniosek do wlasciwej wojewoddzkiej komisji do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych, zawiadamiajgc o tym podmiot skladajacy wniosek.

2. Wniosek wnosi si¢ w terminie 1 roku od dnia, w ktérym podmiot skladajacy wniosek dowiedziat sie o zakazeniu,
uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo nastgpita $émieré¢ pacjenta, o ktorych mowa w art. 67a ust. 1, jednakze termin
ten nie moze by¢ dhuzszy niz 3 lata od dnia, w ktérym nastapito zdarzenie skutkujgce zakazeniem, uszkodzeniem ciata lub
rozstrojem zdrowia albo $miercia pacjenta.

3. Ztozenie wniosku, w wyniku ktorego wojewodzka komisja do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktérej
mowa w art. 67e ust. 1, wydala orzeczenie o zdarzeniu medycznym, przerywa bieg terminu przedawnienia roszczen okres-
lony w przepisach Kodeksu cywilnego wynikajacy ze zdarzen objetych wnioskiem.

4. W przypadku émierci pacjenta, o ktorej mowa w art. 67a ust. 1, termin, o ktérym mowa w ust. 2, nie biegnie do dnia
zakonczenia postgpowania spadkowego.

Art. 67d. 1. Wniosek zawiera:
1) dane pacjenta:

a) imie i nazwisko,

b) datg urodzenia,

c) numer PESEL albo seri¢ i numer dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢, jezeli posiada;
2) imie i nazwisko przedstawiciela ustawowego, jezeli dotyczy;

3) imiona i nazwiska wszystkich spadkobiercow, jezeli dotyczy;

14 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz, UEL 117 2 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz. UE L 334 227.12.2019,
str. 1671 Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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4) wskazanie, ktory ze spadkobiercow reprezentuje pozostatych w postgpowaniu przed wojewodzka komisjg do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktérej mowa w art. 67e ust. 1, jezeli dotyczy;

5) adres do dorgczen;
6) dane podmiotu leczniczego prowadzacego szpital:
a) firmg,
b) adres siedziby oraz adres szpitala, jezeli dotyczy;

7) uzasadnienie wniosku zawierajace uprawdopodobnienie zdarzenia, ktorego nastgpstwem bylo zakazenie, uszkodzenie
ciala, rozstrdj zdrowia albo $mier¢ pacjenta, o ktdrych mowa w art. 67a ust. 1, oraz szkody majatkowej Iub niemajat-
kowej;

8) wskazanie, czy przedmiotem wniosku jest zakazenie, uszkodzenie ciata, rozstroj zdrowia albo $mieré pacjenta, o ktérych
mowa w art. 67a ust. 1;

9) propozycje wysokosci odszkodowania 1 zado§€uczynienia, nie wyzsza niz okre§lona w art. 67k ust. 7.
2. Do wniosku dotgcza sig:

1)  dowody uprawdopodabniajgce okolicznesci wskazane we wniosku;

2) potwierdzenie uiszczenia oplaty, o ktorej mowa w ust. 3;

3) postanowienie o stwierdzeniu nabycia spadku w przypadku, o ktérym mowa w art. 67b ust. 1 pkt 2, oraz pelnomocnic-
two do reprezentowania pozostatych spadkobiercow, w przypadku ztoZzenia wniosku przez co najmniej jednego z nich.

3. Zlozenie wniosku podlega oplacie w wysokosci 200 zl. Oplata podlega zaliczeniu na poczet kosztéw postgpowania
przed wojewddzka komisja do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych.

4. Opfate, o ktorej mowa w ust. 3, uiszcza si¢ na rachunek wlasciwego urzedu wojewodzkiego.
5. Wniosek niekompletny lub nienalezycie oplacony jest zwracany bez rozpatrzenia podmiotowi sktadajacemu wniosek.

6. Kompletny i nalezycie optacony wniosek wojewddzka komisja do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych,
o ktorej mowa w art. 67e ust. 1, przekazuje niezwlocznie kierownikowi podmiotu leczniczego prowadzacego szpital, z dzia-
lalno$cig ktorego wiaze si¢ wniosek, oraz ubezpieczycielowi, o ktérym mowa w art. 67i ust. 2 pkt 2. Kierownik tego podmiotu
i ubezpieczyciel przedstawiajg stanowisko w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku wraz z dowodami na poparcie
swojego stanowiska. Nieprzedstawienie stanowiska jest réwnoznaczne z akceptacja wniosku w zakresie dotyczacym oko-
licznoéci w nim wskazanych oraz proponowanej wysokosci odszkodowania 1 zado$¢uczynienia.

Art. 67e. 1. Tworzy sie wojewodzkie komisje do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, zwane dalej ,,wojewodz-
kimi komisjami”. Siedzibg wojewddzkiej komisji jest siedziba wlasciwego urzgdu wojewddzkiego.

2. Wykonywanie zadan wojewoddzkiej komisji nie stanowi wykonywania wladzy publiczne;.
3. W skiad wojewddzkiej komisji wchodzi 16 cztonkow, w tym:

1) 8 czlonkow posiadajacych co najmniej wyzsze wyksztalcenie i tytul magistra lub réwnorzedny w dziedzinie nauk
medycznych, ktorzy wykonuja zawod medyczny przez okres co najmniej 5 lat albo posiadaja stopien naukowy doktora
w dziedzinie nauk medycznych,

2) 8 czionkow posiadajacych co najmniej wyzsze wyksztalcenie i tytul magistra w dziedzinie nauk prawnych, ktérzy
przez okres co najmniej 5 lat byli zatrudnieni na stanowiskach zwigzanych ze stosowaniem lub tworzeniem prawa albo
posiadajg stopien naukowy doktora w dziedzinie nauk prawnych

— ktérzy posiadajg wiedz¢ w zakresie praw pacjenta oraz korzystajg z petni praw publicznych.
4. Czlonkiem wojewodzkiej komisji nie moze by¢ osoba:

1) prawomocnie skazana za umyslne przestepstwo lub umysine przestepstwo skarbowe;

2) prawomocnie ukarana karg z tytulu odpowiedzialnoéci dyscyplinarnej albo zawodowej;

3) wobec ktérej prawomocnie orzeczono §rodek karny okreslony w art. 39 pkt 2 lub 2a Kodeksu kamego.
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5. Spoérdd cztonkéw wojewodzkiej komisji:
1) 14 czlonkéw powoluje wojewoda, przy czym:

a) 4 czlonkéw stanowia osoby powotlane spoérod kandydatéw zgloszonych przez samorzady zawodowe lekarzy,
lekarzy dentystow, pielegniarek i potoinych oraz diagnostow laboratoryjnych, majacych siedzibe na terenie woje-
wodztwa,

b) 4 cztonkow stanowia osoby powotane sposrod kandydatow zgloszonych przez samorzad zawodowy adwokatury
oraz samorzad radcoéw prawnych, majacych siedzibe na terenie wojewddztwa,

c) 6 czlonkéw stanowig osoby powolane sposréd kandydatow zgloszonych przez organizacje spoteczne dzialajgce
na terenie wojewodztwa na rzecz praw pacjenta;

2) po jednym czlonku powoluje minister wlasciwy do spraw zdrowia i Rzecznik.

6. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 1, zglaszajg, a minister wlagciwy do spraw zdrowia i Rzecznik powotuja,
kandydatéw na czlonkéw wojewodzkiej komisji nie péZniej niz na 6 miesigcy przed uptywem kadencji wojewodzkiej
komisji, a w przypadku odwolania cztonka wojewodzkiej komisji przed uplywem kadencji — w terminie wyznaczonym
przez wojewode.

7. Kadencja wojewddzkiej komisji wynosi 6 lat. W przypadku gdy czionek wojewddzkiej komisji zostanie odwolany
przed uptywem kadencji na podstawie ust. 9, kadencja czlonka powolanego na jego miejsce uptywa z dniem uptywu kadencji
wojewddzkiej komisji.

8. Przepisy ust. 6 1 7 stosuje si¢ odpowiednio w przypadku $mierci czlonka wojewodzkiej komisji.

9. Cztonka wojewddzkiej komisji odwotuje, przed uptywem kadencji, organ, ktory go powotal, w przypadku:

1) zloZenia rezygnacji ze stanowiska;

2) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych zadan;

3)  zaistnienia okolicznoéci okreglonych w art, 67g ust. 1;

4) niezlozenia o§wiadczenia, o ktérym mowa w art. 67g ust. 4;

5)  zaistnienia okolicznosci okreslonych w ust. 4;

6) uchylania si¢ od wykonywania obowigzkow cztonka wojewddzkiej komisji albo ich nieprawidlowego wykonywania,

10. O powotaniu na cztonka wojewodzkiej komisji oraz o terminach jej posiedzen informuje si¢ pracodawce tej osoby.

11. Pracami wojewodzkiej komisji kieruje przewodniczacy wybrany spoérad jej cztonkow na pierwszym posiedzeniu
wiekszoscig gloséw przy obecnosei co najmniej 3/4 jej cztonkdw, w glosowaniu tajnym.

11a. Przewodniczacy wojewodzkiej komisji dokonuje oceny wniosku pod wzgledem spetnienia wymogdw formalnych.

12. Termin pierwszego posiedzenia wojewodzkiej komisji wyznacza wojewoda. Pierwszemu posiedzeniu, do czasu
wyboru przewodniczacego, o ktorym mowa w ust. 11, przewodniczy cztonek wojewodzkiej komisji wyznaczony przez
wojewode.

13. Wojewddzka komisja dziala na podstawie uchwalonego przez siebie regulaminu, przy czym:
1) uchwaly wojewddzkiej komisji sa podejmowane zwykla wigkszoécig glosow, chyba Ze ustawa stanowi inaczej;
2) w przypadku rownej liczby gtosow rozstrzyga glos przewodniczacego;
3) czlonek wojewddzkiej komisji nie moze wstrzymac si¢ od glosu;
4)  wojewddzka komisja dziata na posiedzeniach, ktore sg protokotowane.
Art. 67f. 1. Wojewddzkie komisje orzekaja w skladzie 4-osobowym.

2. Sktad orzekajacy wojewddzkiej komisji, zwany dalej ,,sktadem orzekajacym”, jest wyznaczany przez przewodni-
czacego wojewodzkiej komisji wedtug kolejnosci wplywu wnioskdw o ustalenie zdarzenia medycznego z alfabetycznej listy
czlonkdw wojewddzkiej komisji, przy czym 2 czionkdw skiadu orzekajacego spetnia wymagania, o ktérych mowa w art. 67¢
ust. 3 pkt 1, a 2 cztonkow sktadu orzekajacego spetnia wymagania, o ktorych mowa w art. 67e ust. 3 pkt 2. Odstepstwo od tej
kolejnoéci jest dopuszezalne tylko z przyczyn okreslonych w art. 67g ust. 2.

2a. W przypadku gdy z powodu wylaczenia cztonkéw wojewddzkiej komisji, o ktérym mowa w art. 67g ust. 2 albo
w art. 67j ust. 8 zdanie drugie, nie jest mozliwe wyznaczenie skladu orzekajacego, przewodniczacy wojewddzkiej komisji,
niezwlocznie, nie pézniej niz w terminie 3 dni od dnia wptywu wniosku, informuje o tym Rzecznika.
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2b. Rzecznik, nie p6zniej niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania informacji, o ktérej mowa w ust. 2a, wskazuje
wojewodzkg komisje wladciwg do rozpatrzenia wniosku, majac na uwadze zapewnienie mozliwie dogodnych warunkéw
dojazdu dla uczestnikéw postgpowania.

2c. Wojewodzka komisja, do ktorej wplynal wniosek, przekazuje calo$¢ dokumentacji sprawy wojewodzkiej komisji
wskazanej przez Rzecznika, niezwlocznie, nie pozniej niz w terminie 3 dni od dnia wskazania.

3. Pracami skladu orzekajacego kieruje przewodniczacy. Termin pierwszego posiedzenia skiadu orzekajacego oraz
jego przewodniczacego wyznacza przewodniczacy wojewodzkiej komisji.

Art. 67g. 1. Czlonkowie skladu orzekajgcego, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej nie moga by¢:

1) wlascicielami, osobami zatrudnionymi lub wspdlpracujacymi z podmiotem leczniczym prowadzacym szpital lub
z ubezpieczycielem, o ktérych mowa w art. 67i ust. 2, oraz cztonkami organéw tego podmiotu lub ubezpieczyciela;

2) czlonkami organdéw oraz osobami zatrudnionymi w podmiocie tworzacym w rozumieniu przepiséw o dzialalnoécilecz-
niczej, jezeli podmiot ten utworzyt podmiot leczniczy niebgdacy przedsigbiorca, ktory prowadzi szpital, o ktérym
mowa w art. 671 ust. 2 pkt 1;

3) posiadaczami akcji lub udzialéw przedstawiajgcych wigeej niz 10% kapitatu zaktadowego w spélce z ograniczong
odpowiedzialnoscia lub spolce akcyjnej, a w przypadku prostej spotki akcyjnej — wigcej niz 10% akcji tej spotki,
bedacych podmiotami leczniczymi prowadzacymi szpital, o ktérym mowa w art. 67i ust. 2 pkt 1, oraz ubezpieczyciela,
o ktérym mowa w art. 67i ust. 2 pkt 2.

2. Czlonek skladu orzekajacego podlega wylgczeniu w postgpowaniu w sprawach, w ktorych:

1) jest podmiotem skladajacym wniosek lub pozostaje z tym podmiotem w takim stosunku prawnym, ze wynik postgpo-
wania przed wojewodzka komisja ma wplyw na jego prawa i obowigzki;

2) pozostaje z podmiotem skladajacym wniosek w takim stosunku osobistym, ze wywoluje to watpliwosci co do jego
bezstronnosci;

3) podmiotem skiadajgcym wniosek jest jego matzonek, krewny lub powinowaty w linii prostej, krewny boczny do czwar-
tego stopnia i powinowaty boczny do drugiego stopnia;

4) podmiot sktadajacy wniosek jest zwigzany z nim z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli;
5) byt lub jest pelnomocnikiem albo przedstawicielem ustawowym podmiotu skladajgcego wniosek.

3. Powody wylgczenia czionka sktadu orzekajacego trwaja takze po ustaniu malZzenistwa, przysposobienia, opieki lub
kurateli.

4, Przed powolaniem do skiadu orzekajacego czlonkowie wojewodzkiej komisji skladajg o$wiadczenie o braku oko-
licznoéci okreslonych w ust. 1 i 2, zwane dalej ,,0éwiadczeniem o braku konfliktu interesow”.

5. Czlonkowie wojewodzkiej komisji sg obowigzani do zachowania w tajemnicy uzyskanych w toku post¢powania
przed komisjg informacji dotyczacych pacjenta, w tym takze po ustaniu cztonkostwa w komisji.

6. Przepisy ust. 1-5 stosuje sie takze do 0s6b niebgdacych cztonkami wojewodzkiej komisji, ktérym komisja zlecita
przygotowanie opinii.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okredli, w drodze rozporzadzenia, wzdr o§wiadczenia o braku konfliktu intere-
sow, majac na celu uzyskanie pelnych informacji o okoliczno$ciach okreslonych w ust. 11 2.

Art. 67h. 1. Czlonkom skladu orzekajacego przyshuguje:
1)  wynagrodzenie w wysokosci nieprzekraczajacej 430 zt za udzial w posiedzeniu;

2) zwrot kosztéw przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2
Kodeksu pracy;

3) zwolnienie od pracy w dniu posiedzenia komisji, bez zachowania prawa do wynagrodzenia.

2. Kwota, o ktérej mowa wust. 1 pkt 1, podlega waloryzacji z uwzglednieniem $redniorocznego wskaznika wzrostu
wynagrodzen w paistwowej sferze budzetowej, przyjetego w ustawie budzetowe;.

3. Dzialalno$é¢ wojewddzkiej komisji jest finansowana z budzetu panstwa, z czedci pozostajacej w dyspozycji whasci-
wego wojewody. Wysoko§é wynagrodzenia, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, ustala wlasciwy wojewoda.
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Art. 67i. 1. Celem postgpowania przed wojewodzka komisja jest ustalenie, czy zdarzenie, ktérego nastepstwem byta
szkoda majgtkowa lub niemajatkowa, stanowito zdarzenie medyczne.

2. W posiedzeniach wojewodzkiej komisji, z wyjatkiem czeéci posiedzenia, w trakcie ktérej odbywa sie narada i glo-
sowanie nad orzeczeniem, moze uczestniczy¢ podmiot sktadajacy wniosek oraz przedstawiciel:

1) kierownika podmiotu leczniczego prowadzacego szpital, z dziatalnoScig ktérego wigze si¢ wniosek o ustalenie zdarzenia
medycznego;

2) ubezpieczyciela, z ktérym podmiot leczniczy zawart umowe ubezpieczenia z tytutu zdarzen medycznych.
3. O terminie posiedzenia zawiadamia si¢ podmiot skiadajacy wniosek oraz kierownika podmiotu leczniczego prowa-

dzacego szpital, oraz ubezpieczyciela, o ktorych mowa wust. 2. Zawiadomienie dorecza si¢ co najmmniej na 7 dni przed
terminem posiedzenia.

4. W celu wydania orzeczenia wojewodzka komisja moze wzywaé do zlozenia wyjasnien:
1) podmiot skiadajacy wniosek;
2) kierownika podmiotu leczniczego prowadzacego szpital, z dzialalnoscia ktorego wiaze si¢ wniosek;

3) osoby, ktore wykonywaty zawdd medyczny w podmiocie leczniczym prowadzacym szpital oraz inne osoby, ktore byly
w nim zatrudnione lub w inny sposéb z nim zwigzane, w okresie, w ktérym zgodnie z wnioskiem miato miejsce zdarzenie
medyczne albo zostaty wskazane we wniosku jako osoby, ktére mogg posiada¢ informacije istotne dla prowadzonego
przed wojewddzka komisjg postgpowania;

4) ubezpieczyciela, o ktérym mowa w art. 671 ust. 2 pkt 2.
Wezwanie dorgcza si¢ co najmniej na 7 dni przed terminem posiedzenia.

5. W postgpowaniu wojewodzka komisja rozpatruje dowody przedstawione przez podmiot sktadajgcy wniosek oraz
kierownika podmiotu leczniczego prowadzacego szpital, z dzialalnoscia ktorego wiaze si¢ wniosek, oraz ubezpieczyciela,
o ktorym mowa w art. 67i ust. 2 pkt 2. Wojewddzka komisja moze takze w zakresie prowadzonego postepowania:

1) zadaé dokumentacji prowadzonej przez podmiot leczniczy prowadzacy szpital, w tym dokumentacji medyczne;j;
2) przeprowadzac¢ postgpowanie wyjasniajace w podmiocie leczniczym prowadzacym szpital;
3) dokonywaé wizytacji pomieszczen i urzadzen szpitala.

6. Z czynnosci, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 2 i 3, sporzadza sig¢ protokét, ktéry podpisuja czlonkowie wojewddzkiej
komisji oraz osoby uczestniczace w tych czynnosciach. Odmowe Iub niemoznos¢ podpisania stwierdza sie w protokole.

6a. W przypadku nieusprawiedliwionego niestawiennictwa osoby wezwanej na posiedzenie w celu zlozenia wyjaénien,
o ktérych mowa w ust. 4, albo zeznan w charakterze §wiadka, wojewddzka komisja moze poming¢ dowod z tych wyjasnien
albo zeznan, jesli miatyby one dotyczyé okolicznoéci juz ustalonych w sposdb niebudzacy watpliwosci na podstawie innych
dowodow.

7. Jezeli stwierdzenie okolicznosci majgcych istotne znaczenie dla wydania orzeczenia wymaga wiadomodci specjal-
nych, wojewodzka komisja zasiega opinii lekarza w danej dziedzinie medycyny z listy, o ktérej mowa w art. 32 ust. 2, albo
konsultanta wojewddzkiego w danej dziedzinie medycyny, farmacji lub innej dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie
zdrowia.

Art. 67j. 1. Wojewddzka komisja po naradzie wydaje, w formie pisemnej, orzeczenie o zdarzeniu medycznym albo
jego braku, wraz z uzasadnieniem.

2. Wojewodzka komisja wydaje orzeczenie, o ktérym mowa w ust. 1, nie pdZniej niz w terminie 4 miesigcy od dnia
zlozenia wniosku.

3. Orzeczenie wojewodzkiej komisji zapada wigkszoécig co najmniej 3/4 gloséw w obecnoéci wszystkich cztonkow
sktadu orzekajacego.

4., Orzeczenie wojewodzkiej komisji sporzgdzone w dwoch egzemplarzach podpisuje caly skiad orzekajacy. Czionek
sktadu orzekajacego, ktéry w glosowaniu nie zgodzit si¢ z wigkszoécia, moze zglosi¢ zdanie odrebne i jest obowigzany uza-
sadni¢ je na piSmie w terminie umozliwiajacym sporzadzenie uzasadnienia orzeczenia w terminie, o ktérym mowa w ust. 5.

5. Przewodniczacy sktadu orzekajacego na posiedzeniu wojewodzkiej komisji, na ktorym wydano orzeczenie, oglasza
jego tresé, przytaczajac gtdéwne motywy rozstrzygnigcia. W terminie 7 dni od dnia wydania orzeczenia sporzadza si¢ jego
uzasadnienie.
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6. Orzeczenie wraz z uzasadnieniem dorgcza sig:
1) podmiotowi sktadajagcemu wniosek,
2} kierownikowi podmiotu leczniczego prowadzacego szpital oraz ubezpieczycielowi, o ktérych mowa w art. 67i ust. 2
— nie poézniej niz w terminie 7 dni od dnia uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 5.

7. W terminie 14 dni od dnia dorgczenia orzeczenia wraz z uzasadnieniem podmiotowi sktadajacemu wniosek, kierow-
nikowi podmiotu leczniczego prowadzacego szpital oraz ubezpieczycielowi, o ktorych mowa w art. 671 ust. 2, przyshuguje
prawo zlozenia do wojewddzkiej komisji umotywowanego wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.

8. Wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy wojewoddzka komisja rozpatruje w terminie 30 dni od dnia jego otrzymania.
W rozpatrywaniu tego wniosku nie moze uczestniczy¢ cztonek sktadu orzekajacego, ktory brat udzial w wydaniu zaskarzo-
nego orzeczenia. Przepisy ust. 1, 3—6 oraz art. 67g-671 stosuje si¢.

9. Wojewodzka komisja zawiadamia podmioty uprawnione do zlozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy o bez-
skutecznym uptywie terminu, o ktérym mowa w ust. 7.

Art. 67k. 1. W zakresie uregulowanym niniejszg ustawg ubezpieczyciel jest zwigzany orzeczeniem wojewodzkiej
komisji.

2. Ubezpieczyciel, za posrednictwem wojewddzkiej komisji, w terminie 30 dni od dnia:
1) otrzymania zawiadomienia okre§lonego w art. 67j ust. 9,

2) doreczenia orzeczenia wojewddzkiej komisji o zdarzeniu medycznym wydanego w wyniku zfozenia wniosku o po-
nowne rozpatrzenie sprawy

— przedstawia podmiotowi sktadajacemu wniosek propozycj¢ odszkodowania i zado$éuczynienia. Propozycja nie moze byé
wyzsza niz maksymalna wysokos$¢ odszkodowania i zado§Cuczynienia okre$lona w ust. 7.

3. W przypadku gdy ubezpieczyciel nie przedstawi w terminie, o ktérym mowa w ust. 2, propozycji odszkodowania
i zado$Cuczynienia, ubezpieczyciel jest obowigzany do ich wyplaty w wysokosci okreslonej we wniosku, nie wyzszej niz
okreslona w ust. 7.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, wojewoddzka komisja wystawia zaswiadczenie, w ktérym stwierdza ztozenie
wniosku o ustalenie zdarzenia medycznego, wysoko$¢ odszkodowania lub zadodéuczynienia oraz fakt nieprzedstawienia
propozycji, o ktorej mowa w ust. 3. Zadwiadczenie stanowi tytul wykonawczy. Przepisy dziahu II tytulu I czgsci trzeciej
Kodeksu postgpowania cywilnego stosuje sig.

5. Podmiot skiadajacy wniosek w terminie 7 dni od dnia otrzymania propozycji okreslonej w ust. 2 sklada, za posred-
nictwem wojewodzkiej komisji, ubezpieczycielowi oswiadczenie o jej przyjgciu albo odrzuceniu.

6. Wraz z o$wiadczeniem o przyjeciu propozycji okreslonej w ust. 2 podmiot sktadajacy wniosek sktada o§wiadczenie
o0 zrzeczeniu si¢ wszelkich roszczen o odszkodowanie 1 zado$éuczynienie pienigzne za doznang krzywdg mogacych wynika¢
ze zdarzen uznanych przez wojewddzka komisje za zdarzenie medyczne w zakresie szkod, ktore ujawnily si¢ do dnia ztozenia
wniosku. O$wiadczenie zloZzone przez spadkobierce reprezentujacego pozostatych spadkobiercow, o ktorych mowa w art. 67d
ust. 2 pkt 3, jest skuteczne wobec pozostalych.

7. Maksymalna wysoko$¢ $wiadczenia (odszkodowania i zadoséuczynienia) z tytulu jednego zdarzenia medycznego
w odniesieniu do jednego pacjenta w przypadku:

1) =zakazenia, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia pacjenta — wynosi 100 000 zk;
2) $mierci pacjenta — wynosi 300 000 zi.

8. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 6, propozycja odszkodowania i zado$éuczynienia przedstawiona przez ubez-
pieczyciela stanowi tytul wykonawczy. Przepisy dziahu IT tytutu I czgsci trzeciej Kodeksu postgpowania cywilnego stosuje sig.

9. Przedstawienie przez ubezpieczyciela propozycji, o ktérej mowa w ust. 2, lub wyplata przez niego odszkodowania
lub zadoséuczynienia, nie o0znacza uznania roszczenia dla celéw jego dochodzenia w postepowaniu cywilnym.

10. Przepisy ust. 1-9 oraz przepisy wydane na podstawie ust. 11, w zakresie w jakim dotycza ubezpieczyciela, stosuje si¢
do podmiotu leczniczego prowadzacego szpital, w przypadku:

1) wyczerpania sumy ubezpieczenia w odniesieniu do wszystkich zdarzen medycznych w szpitalu, ktérych skutki sg
objete umowg ubezpieczenia, o ktdrej mowa w art. 671 ust. 2 pkt 2, albo niezawarcia tej umowy.

2) (uchylony)
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11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielgg-
niarek i Potoznych, Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych oraz Polskiej Izby Ubezpieczen, okresli, w drodze rozpo-
rzadzenia, szczegolowy zakres i warunki ustalania wysokosci §wiadczenia, o ktérym mowa w ust. 7, oraz jego wysokosé
w odniesieniu do jednego pacjenta w przypadku poszczegdlnych rodzajow zdarzen medycznych, kierujac si¢ koniecznoscig
zapewnienia ochrony intercsow pacjenta oraz koniecznoscig przejrzystosci w ustalaniu ich wysokoéci.

Art. 671. 1. Podmiot sktadajgcy wniosek moze wycofa¢ wniosek o ustalenie zdarzenia medycznego do dnia wydania
orzeczenia w wyniku wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, o ktorym mowa w art. 67j ust. 8.

2. Wojewodzka komisja umarza postepowanie w sprawie wniosku o ustalenie zdarzenia medycznego w przypadku:
1) okreslonym w ust. 1;
2) $mierci podmiotu skladajacego wniosek;
3) cofnigcia pelnomocnictwa, o ktorym mowa w art. 67d ust. 2 pkt 3.
3. Koszty postepowania przed wojewodzka komisjg ponosi:
1) podmiot sktadajgcy wniosek — w przypadku orzeczenia o braku zdarzenia medycznego;
2) podmiot leczniczy prowadzacy szpital — w przypadku orzeczenia o zdarzeniu medycznym;
3) ubezpieczyciel —w przypadku, o ktérym mowa w art. 67k ust. 3.

4. Wysokos¢ kosztow postepowania wojewodzka komisja ustala w orzeczenin. Kwote stanowigcg réwnowarto$é kosz-
tow uiszcza sie na rachunek wlasciwego urzedu wojewodzkiego.

5. Koszty postepowania przed wojewddzka komisja stanowia:
1) optata, o ktorej mowa w art. 67d ust. 3;

2) zwrot kosztow podrézZy inoclegu oraz utraconych zarobkéw lub dochodow osdb wezwanych przez wojewodzks
komisje;

3) wynagrodzenie za sporzgdzenie opinii.
Wplywy z kosztoéw stanowia dochdd budzetu panistwa.

6. Wydatki zwigzane z dorgczaniem wezwan i innych pism wojewddzkiej komisji oraz ze zwrotem optat nie obciazaja
podmiotu sktadajacego wniosek, podmiotu leczniczego prowadzacego szpital oraz ubezpieczyciela.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, zryczattowana wysokos¢ poszezegdlnych
kosztéw w postgpowaniu przed wojewddzka komisja, majac na celu zréwnowazZenie intereséw pacjentow oraz szpitali.

Art. 67m. 1. Podmiot sktadajacy wniosek, podmiot leczniczy prowadzacy szpital oraz ubezpieczyciel moga, w termi-
nie 30 dni od dnia:

1) bezskutecznego uptywu terminu, o ktdérym mowa w art. 67j ust. 7,
2) otrzymania orzeczenia wydanego w wyniku wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, o ktérym mowa w art. 67j ust. 8

— wnie$¢ skarge o stwierdzenie niezgodnosci z prawem orzeczenia wojewodzkiej komisji. Skarge mozna oprze¢ wylacznie
na naruszeniu przepisow dotyczacych postgpowania przed wojewodzks komisja.

2. W sprawie skargi orzeka, w terminie 30 dni od dnia jej otrzymania, wojewddzka komisja w skladzie 6-osobowym.
Przepisy art. 67c ust. 1, art. 67f ust. 2 i 3 oraz art. 67g, 67h iart. 67 ust. 8 zdanie drugie stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 67n. 1. Oswiadczenia o braku konfliktu intereséw, protokoly oraz orzeczenia wraz z uzasadnieniem sg przecho-
wywane przez wlasciwego wojewodg przez okres 10 lat, z wylaczeniem dokumentacji medycznej zgromadzonej w poste-
powaniu, ktéra po zakonczeniu postgpowania jest zwracana podmiotowi skladajgcemu wniosek na jego zadanie albo nisz-
czona w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje pacjenta, ktérego dotyczyla.

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

3. W przypadku umorzenia postgpowania z powodu $mierci podmiotu sktadajgcego wniosek dokumentacja medyczna,
o ktorej mowa w ust. 1, jest niszczona w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje pacjenta, ktérego dotyczyla.

4, Wojewoda ma prawo przetwarzania dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, w zakresie koniecznym do realizacji
zadania okreslonego w ust. 1.
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Art. 670. W zakresie nieuregulowanym przepisami art. 67a—67m do postepowania przed wojewodzka komisjg stosuje sig
odpowiednio przepisy art. 50, 51, 53!, 102, 131, 133-143, 150, 156, 157-158, 162, 164172, 173-174, art. 180 § 1 pkt 113,
art. 181 pkt 2, art. 206 § 1, art. 207 § 1, art. 210-213, 216, 217, 224, 225, 227-237, 240-242, 244-257, 258-273, 277, 280-289,
299-300, 316, 350, 353, 424° i 4248-424"? Kodeksu postepowania cywilnego.

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

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

2)  wnioskow, ktore zostaty pozostawione bez rozpoznania na podstawie art. 67d ust. 5;

3)  wnioskdw, ktore stanowia lub beda stanowily przedmiot prac wojewodzkiej komisji, ze wskazaniem przedmiotu wniosku,
wnioskowanej kwoty odszkodowania lub zado$¢uczynienia;

4)  zakonczonych postgpowan ze wskazaniem rodzaju wydanego orzeczenia;

5) postanowien o zasiggnieciu opinii, o ktdrej mowa w art. 671 ust. 7, wraz z podaniem specjalizacji lekarza wydajacego
opinig;

6) posiedzen komisji ze wskazaniem liczby tych, ktére mialy charakter organizacyjny.

Rozdziat 14
Kary pieni¢zne

Art. 68. Rzecznik nak}ada na podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych albo organizatora strajku, w drodze decyzji,
kare pienigzng do wysokosci 500 000 ztotych w przypadku niepodjecia dziatan okreslonych w decyzji, o ktérej mowa
w art. 64 ust. 1, w terminie w niej wskazanym.

Art. 69. W przypadku nieprzekazania na zadanie Rzecznika dokumentéw oraz informacji, o ktérych mowa w art. 61, Rzecznik
naklada, w drodze decyzji, na podmiot, do ktorego skierowano Zadanie, kare pienigzng do wysokosci 50 000 ztotych.

Art. 69a. 1. W przypadku niedopetnienia obowigzkow dotyczacych postepowania z dokumentacja medyczng po za-
przestaniu wykonywania dzialalno$ci leczniczej, o ktérych mowa w art. 30a, organ prowadzacy rejestr podmiotéw wyko-
nujacych dzialalnoé¢ leczniczg naklada, w drodze decyzji administracyjnej, na ostatniego kierownika podmiotu udzielajacego
$wiadczen zdrowotnych, likwidatora albo syndyka kare pieniezng w wysokosci do trzykrotnosci przecigtnego wynagrodzenia
w poprzednim kwartale, poczawszy od pierwszego dnia miesigca nastgpujacego po miesigen, w ktérym nastgpito ogloszenie
przez Prezesa Giownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski™ na
podstawie art. 20 pkt 2 ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spolecznych.

2. W przypadku praktyk zawodowych lekarzy uchwalg w sprawie nalozenia kary pieni¢znej podejmuje wlasciwa okre-
gowa rada lekarska.

3. W przypadku praktyk zawodowych pielggniarek uchwale w sprawie natozenia kary pienigznej podejmuje wiaSciwa
okregowa rada pielegniarek i potoznych.

3a. W przypadku praktyk zawodowych fizjoterapeutdéw uchwale w sprawie natoZenia kary pienieZnej podejmuje
Krajowa Rada Fizjoterapeutéw.

4. Do uchwal, o ktérych mowa w ust. 2-3a, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego dotyczace
decyzji administracyjnych.

5. Organem wyzszego stopnia w sprawach naloZenia kary pienieznej jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

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

7. Przy ustalaniu wysoko$ci kary pieni¢znej organ prowadzacy rejestr podmiotow wykonujgcych 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 2022 1. poz. 2651, z pézn. zm.'*") dotyczace terminu przedawnienia zobowigzan podatkowych oraz odsetek za
zwloke od zaleglo$ci podatkowych.

15} Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2707 oraz z 2023 r. poz. 180, 326, 511,
556, 614, 1059, 11931 1234,
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Art. 70. Przy ustalaniu wysokoéci kar pienigznych, o ktérych mowa w art. 68 1 69, nalezy uwzgledni¢ w szezego6lnodei
okres, stopien oraz okoliczno$ci naruszenia przepiséw ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow ustawy.

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

1a. Srodki finansowe pochodzace z kar pienigznych, o ktérych mowa w art. 69a, stanowia:
1) dochéd budzetu panstwa — w przypadku podmiotéw leczniczych;
2) przychéd wiasciwej okregowej izby lekarskiej — w przypadku praktyk zawodowych lekarzy;
3) przych6éd wlasciwej okregowej izby pielegniarek i potoznych — w przypadku praktyk zawodowych pielegniarek.

2. Kara pienigzna podlega $ciagnieciu w trybie przepiséw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

Rozdziat 15
Przepis koncowy

Art. 72. Ustawa wchodzi w zycie w terminie'® okreslonym w ustawie — Przepisy wprowadzajace ustawg o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawg o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustawe o konsultantach w ochronie zdrowia.

160 Ustawa weszta w Zycie z dniem 5 czerwca 2009 r., z wyjatkiem art. 4146 oraz art. 56 1 art. 57, ktore weszly w Zycie z dniem 21 maja
2009 r., na podstawie art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 24 kwietnia 2009 r. — Przepisy wprowadzajace ustawg o prawach pacjentai Rzeczniku
Praw Pacjenta, ustawe o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustawg o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. poz. 641), ktora
weszla w zycie z dniem 5 czerwca 2009 r.






