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Projekt 

USTAWA 

z dnia ………….2008 r. 

o akredytacji w ochronie zdrowia 

 

 

Art. 1. 1. Ustawa określa zasady i tryb akredytacji podmiotów udzielających świadczeń 

zdrowotnych. 

2. Akredytacja, o której mowa w ust. 1, to dobrowolny system potwierdzania  

spełniania przez podmiot udzielający świadczeń zdrowotnych w rozumieniu ustawy z dnia …. 

2008 r. o ochronie indywidualnych i zbiorowych praw pacjenta oraz o Rzeczniku Praw 

Pacjenta (Dz. U. Nr …, poz. …) standardów jakości w zakresie udzielania świadczeń 

zdrowotnych oraz funkcjonowania tego podmiotu.  

 

Art. 2. 1. Standardy jakości, o których mowa w art. 1 ust. 2, opracowuje Rada 

Akredytacyjna, zwana dalej „Radą”, i przedstawia do zatwierdzenia ministrowi właściwemu 

do spraw zdrowia. 

2. Po zatwierdzeniu przez ministra właściwego do spraw zdrowia standardy jakości 

publikowane są w formie obwieszczenia w Dzienniku Urzędowym Ministra Zdrowia.  

 

Art. 3. 1. Podmiot udzielający świadczeń zdrowotnych może wystąpić do ministra 

właściwego do spraw zdrowia, za pośrednictwem Rady, z wnioskiem o udzielenie 

akredytacji. Wniosek obejmuje: 

1) nazwę i siedzibę podmiotu udzielającego świadczeń zdrowotnych ubiegającego się  

o wydanie akredytacji; 

2) informację o rodzaju i zakresie udzielanych świadczeń zdrowotnych; 

3) informację o strukturze organizacyjnej podmiotu udzielającego świadczeń 

zdrowotnych; 

4) imię i nazwisko osoby odpowiedzialnej za przygotowanie podmiotu udzielającego 

świadczeń zdrowotnych do procedury oceniającej. 

2. Akredytację wydaje minister właściwy do spraw zdrowia, na wniosek Rady, w formie 

certyfikatu akredytacyjnego, po przeprowadzeniu procedury oceniającej podmiot udzielający 

świadczeń zdrowotnych, zwanej dalej „procedurą oceniającą”. 
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3. Procedurę oceniającą przeprowadza ośrodek akredytacyjny, będący jednostką podległą 

ministrowi właściwemu do spraw zdrowia właściwą w zakresie monitorowania jakości 

świadczeń zdrowotnych, zwany dalej „ośrodkiem akredytacyjnym”.     

4. Procedura oceniająca polega na dokonaniu przeglądu podmiotu udzielającego 

świadczeń zdrowotnych, pod względem spełniania standardów, o których mowa w art. 1 ust. 

2, z którego jest sporządzany raport.  

5. W ramach przeglądu, o którym mowa w ust. 4, upoważniona przez ośrodek 

akredytacyjny osoba jest uprawniona do: 

1) wstępu na teren podmiotu udzielającego świadczeń zdrowotnych; 

2) wglądu do dokumentacji medycznej w zakresie niezbędnym do przeprowadzenia 

przeglądu;  

3) wglądu do innej dokumentacji niezbędnej do przeprowadzenia przeglądu, a w 

szczególności dotyczącej pracowników podmiotu udzielającego świadczeń 

zdrowotnych oraz struktury organizacyjnej i funkcjonowania tego podmiotu; 

4) prowadzenia wywiadów z pracownikami podmiotu udzielającego świadczeń 

zdrowotnych oraz z pacjentami. 

6. Raport, o którym mowa w ust. 4, niezwłocznie po zakończeniu przeglądu jest 

udostępniany podmiotowi udzielającemu świadczeń zdrowotnych, w stosunku do którego 

przeprowadza się procedurę oceniającą. Podmiot udzielający świadczeń zdrowotnych, w 

terminie 14 dni od dnia otrzymania raportu, może wnieść do niego zastrzeżenia.  

7. W przypadku wniesienia zastrzeżeń, o których mowa w ust. 6, ośrodek akredytacyjny 

może je uwzględnić i dokonać niezbędnych korekt w raporcie, a w przypadku ich 

nieuwzględnienia dołącza je do raportu wraz ze swoim stanowiskiem, który jest 

przekazywany Radzie. 

8. Na podstawie dokumentów, o których mowa w ust. 7, Rada dokonuje oceny punktowej 

spełnienia poszczególnych standardów i występuje do ministra właściwego do spraw zdrowia 

z wnioskiem o wydanie albo odmowę wydania podmiotowi udzielającemu świadczeń 

zdrowotnych akredytacji.  

9. W przypadku odmowy wydania akredytacji, podmiot udzielający świadczeń 

zdrowotnych może w terminie 14 dni od dnia otrzymania odmowy wydania akredytacji 

wnieść sprzeciw do ministra właściwego do spraw zdrowia.  

10. Po rozpatrzeniu sprzeciwu minister właściwy do spraw zdrowia wydaje akredytację, 

jeżeli uzna sprzeciw za zasadny, albo odmawia jej wydania. Odmowa wydania akredytacji 

jest ostateczna. 
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11. Akredytacji udziela się na okres 3 lat. 

  

Art. 4. Podmiot udzielający świadczeń zdrowotnych składający wniosek o akredytację 

wnosi opłatę za przeprowadzenie procedury oceniającej.  

 

Art. 5. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia: 

1) dane, które powinien zawierać wniosek podmiotu udzielającego świadczeń 

zdrowotnych o wydanie akredytacji,  

2) szczegółowy sposób i tryb przeprowadzania procedury oceniającej, 

3) szczegółowy sposób dokonywania oceny punktowej spełnienia standardów jakości,  

o których mowa w art. 1 ust. 2, 

3) wzór certyfikatu akredytacyjnego, o którym mowa w art. 3 ust. 2  

- uwzględniając konieczność zapewnienia bezstronności i rzetelności przeprowadzenia 

procedury oceniającej, 

4) wysokość opłaty, o której mowa w art. 4, uwzględniając koszty przygotowania  

i przeprowadzenia przeglądu podmiotu udzielającego świadczeń zdrowotnych oraz 

opracowania raportu, a także wielkość i rodzaj podmiotu udzielającego świadczeń 

zdrowotnych.  

 

Art. 6. 1. Rada składa się z 12 osób, powoływanych i odwoływanych przez ministra 

właściwego do spraw zdrowia, przy czym 8 osób powołuje się spośród kandydatów 

przedstawionych przez samorządy zawodów medycznych i organizacje społeczne, których 

działalność statutowa polega na działaniu na rzecz poprawy jakości w zakresie udzielania 

świadczeń zdrowotnych i funkcjonowania podmiotów udzielających świadczeń zdrowotnych. 

2. Kandydatem na członka Rady może być osoba, która spełnia następujące wymagania: 

1) posiada wykształcenie wyższe; 

  2) posiada co najmniej 5-letnie doświadczenie związane z działaniem na rzecz poprawy 

jakości w ochronie zdrowia; 

3) nie została skazana prawomocnym wyrokiem sądu za ścigane z oskarżenia 

publicznego przestępstwo popełnione umyślnie lub przestępstwo skarbowe; 

4) cieszy się nieposzlakowaną opinią. 

3. Kadencja członków Rady trwa 4 lata licząc od dnia ich powołania. Członkowie Rady 

pełnią swoje funkcje do czasu powołania ich następców. 
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       4. W przypadku odwołania członka Rady lub jego śmierci przed upływem kadencji, 

minister właściwy do spraw zdrowia powołuje nowego członka Rady na okres do końca tej 

kadencji. 

       5. Ta sama osoba nie może być członkiem Rady więcej niż przez dwie kadencje. 

6. Minister właściwy do spraw zdrowia może odwołać członka Rady przed upływem 

kadencji w przypadku: 

1) zrzeczenia się funkcji; 

2) choroby trwale uniemożliwiającej sprawowanie funkcji; 

3) skazania prawomocnym wyrokiem sądu za ścigane z oskarżenia publicznego 

przestępstwo popełnione umyślnie lub przestępstwo skarbowe; 

4) nieusprawiedliwionej nieobecności na co najmniej 3 posiedzeniach Rady; 

5) niezłożenia w terminie oświadczenia, o którym mowa w art. 7 ust. 1; 

6) wniosku co najmniej połowy członków Rady; 

7) działania niezgodnego z celami, dla których Rada została powołana. 

7. Minister właściwy do spraw zdrowia wskazuje spośród członków Rady 

przewodniczącego, a Rada wybiera zastępców przewodniczącego. 

8. Szczegółowy sposób działania Rady określa regulamin organizacyjny uchwalony przez 

Radę i zatwierdzony przez ministra właściwego do spraw zdrowia. 

  

Art. 7. 1. Członek Rady jest obowiązany do złożenia ministrowi właściwemu do spraw 

zdrowia oświadczenia zawierającego dane o: 

1) wszystkich zajmowanych lub pełnionych stanowiskach bądź funkcjach oraz 

wykonywanych zajęciach, z tytułu których pobiera wynagrodzenie oraz  

o wykonywanej działalności gospodarczej; 

2) zajmowanych lub pełnionych stanowiskach bądź funkcjach oraz wykonywanych 

zajęciach, w tym w podmiotach udzielających świadczeń zdrowotnych, nawet 

wówczas, gdy z tego tytułu nie pobiera żadnych świadczeń pieniężnych; 

3) faktach materialnego wspierania działalności publicznej prowadzonej przez 

składającego oświadczenie; 

4) darowiźnie otrzymanej od podmiotów krajowych lub zagranicznych, jeżeli jej wartość 

przekracza 50% przeciętnego miesięcznego wynagrodzenia w sektorze 

przedsiębiorstw bez wypłat z zysku za ubiegły rok, ogłaszanego przez Prezesa 

Głównego Urzędu Statystycznego w Dzienniku Urzędowym Rzeczypospolitej 

Polskiej „Monitor Polski.”; 
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5) innych uzyskanych korzyściach, o wartości większej niż wskazana w pkt 4, 

niezwiązanych z zajmowaniem stanowisk lub pełnionych stanowiskach bądź 

funkcjach oraz wykonywanych zajęciach, z tytułu których pobiera wynagrodzenie 

oraz o wykonywanej działalności gospodarczej, o których mowa w pkt 1; 

6) uczestnictwie w organach fundacji, spółek handlowych lub spółdzielni, nawet 

wówczas, gdy z tego tytułu nie pobiera żadnych świadczeń pieniężnych. 

2. Oświadczenie, o którym mowa w ust. 1, zawiera również dane określone w tym 

przepisie dotyczące współmałżonka członka Rady. 

3. Oświadczenie jest składane według stanu na dzień 31 grudnia danego roku,  

w terminie do dnia 30 kwietnia roku następnego. 

4. Oświadczenie jest przechowywane przez 10 lat od dnia złożenia, z zachowaniem 

przepisów o ochronie danych osobowych. 

 

Art. 8. 1. Członek Rady podlega wyłączeniu od udziału w sprawie, jeżeli między nim lub 

osobą dla niego bliską, a podmiotem udzielającym świadczeń zdrowotnych, który złożył 

wniosek o akredytację, zachodzą okoliczności, które mogłyby wywołać wątpliwości co do 

jego bezstronności. O wyłączeniu rozstrzyga przewodniczący Rady na wniosek członka Rady 

lub z urzędu. 

2. Osobą bliską, o której mowa w ust. 1, jest: małżonek, krewny i powinowaty do 

drugiego stopnia, osoba związana z tytułu przysposobienia, opieki lub kurateli oraz inna 

osoba pozostająca we wspólnym gospodarstwie domowym. 

        

 Art. 9. 1. Działalność Rady jest finansowana z budżetu państwa, z części będącej  

w dyspozycji ministra właściwego do spraw zdrowia. 

 2. Członkom Rady przysługuje wynagrodzenie za udział w posiedzeniu w wysokości 40% 

przeciętnego miesięcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiębiorstw, włącznie z wypłatami 

z zysku, za I kwartał ubiegłego roku, ogłaszanego przez Prezesa Głównego Urzędu 

Statystycznego w Dzienniku Urzędowym Rzeczypospolitej Polskiej „Monitor Polski”. W 

przypadku, gdy w danym miesiącu Rada odbywa więcej niż jedno posiedzenie, członkom 

Rady przysługuje wynagrodzenie za udział w jednym posiedzeniu. 

3. Członkom Rady przysługuje zwrot kosztów podróży na terenie kraju, poniesionych w 

związku z udziałem w posiedzeniach Rady, w wysokości i na warunkach określonych w  

przepisach dotyczących należności przysługujących pracownikowi zatrudnionemu w 
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państwowej lub samorządowej jednostce sfery budżetowej z tytułu podróży służbowej na 

obszarze kraju. 

4. Obsługę organizacyjną i techniczną Rady zapewnia ośrodek akredytacyjny.  

   

Art. 10. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia: 

1) szczegółowy skład oraz tryb powoływania członków Rady, 

2) szczegółowe zadania Rady 

- uwzględniając konieczność zapewnienia jej reprezentatywności oraz bezstronności  

i rzetelności działania. 

 

Art. 11. Ustawa wchodzi w życie z dniem określonym w ustawie z dnia …. 2008 r. - 

Przepisy wprowadzające ustawy z zakresu ochrony zdrowia. 

Uzasadnienie 

 

Przedkładany projekt ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia stanowi część pakietu zmian 

legislacyjnych, które zastąpić mają obecnie obowiązującą ustawę z dnia 30 sierpnia 1991 r. o 

zakładach opieki zdrowotnej (Dz.U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89). Ze względu na konieczność 

dokonania znaczących zmian w zakresie organizacji i funkcjonowania zakładów opieki 

zdrowotnej, zasadne i celowe jest przygotowanie nowej ustawy, a nie jej kolejnej nowelizacji. 

Przemawiają za tym również istotne zmiany zachodzące w całym systemie ochrony zdrowia, 

w jakim działają zakłady opieki zdrowotnej i inne podmioty udzielające świadczeń 

zdrowotnych. Jednocześnie, z uwagi na bardzo obszerny i różnorodny zakres zagadnień 

zawartych obecnie w ustawie o zakładach opieki zdrowotnej uznano za zasadne podzielenie 

ich i uregulowanie w odrębnych aktach prawnych.  

 

Przedkładany projekt ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia reguluje możliwość 

wystąpienia przez podmiot udzielający świadczeń zdrowotnych z wnioskiem o potwierdzenie 

spełniania określonych standardów udzielania świadczeń zdrowotnych i funkcjonowania. 

Potwierdzenie wydaje Minister Zdrowia, na wniosek Rady Akredytacyjnej, w formie 

certyfikatu akredytacyjnego, po przeprowadzeniu procedury oceniającej przez ośrodek 

akredytacyjny jednostkę podległą ministrowi właściwemu do spraw zdrowia, właściwą 

w zakresie monitorowania jakości świadczeń zdrowotnych. W przypadku gdy podmiot nie 

spełnia wymaganych standardów, Minister Zdrowia – na wniosek Rady – odmawia wydania 

akredytacji. W takiej sytuacji podmiotowi udzielającemu świadczeń zdrowotnych służy 



 7

prawo złożenia sprzeciwu w terminie 14 dni od otrzymania odmowy. Minister Zdrowia 

rozpatruje wtedy sprawę merytorycznie i w razie uznania sprzeciwu za zasadny wydaje 

potwierdzenie.  

Członków Rady Akredytacyjnej – w liczbie 12 – powoływał będzie Minister Zdrowia 

spośród kandydatów zgłoszonych przez siebie oraz przez samorządy zawodów medycznych  

i organizacje, których działalność statutowa polega na działaniu na rzecz poprawy jakości  

w zakresie udzielania świadczeń zdrowotnych i funkcjonowania podmiotów udzielających 

świadczeń zdrowotnych. Określona w ustawie liczba członków Rady – 12 osób – oraz jej 

skład zostały ustalone w taki sposób, aby nie tworzyć gremium zbyt licznego, a jednocześnie 

zapewnić jego reprezentatywność. Zapewni to sprawne, a jednocześnie kompetentne działanie 

Rady. Kadencja Rady Akredytacyjnej określona została na 4 lata. Projekt wskazuje 

okoliczności, w których minister zdrowia może odwołać członka Rady przed upływem 

kadencji. Z uwagi na potrzebę zapewnienia bezstronności członków Rady, proponuje się, aby 

składali oni coroczne oświadczenia o wykonywanej działalności i uzyskiwanych z różnych 

źródeł korzyściach. Ten sam wymóg obejmuje dane dotyczące współmałżonka członka Rady.  

 W ustawie określono zasadę finansowania Rady Akredytacyjnej z budżetu państwa. 

Proponuje się, aby jej członkowie otrzymywali wynagrodzenie w określonej wysokości 

za udział w posiedzeniu. Wynagrodzenie za udział w posiedzeniu określone zostało 

w wysokości 40% przeciętnego miesięcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiębiorstw, 

włącznie z wypłatami z zysku, za I kwartał ubiegłego roku, przy czym jeśli Rada odbywa 

więcej niż jedno posiedzenie w miesiącu, jej członkom przysługuje wynagrodzenie tylko 

za udział w jednym posiedzeniu. Natomiast w przypadku, gdy w danym miesiącu Rada 

nie zbierze się na posiedzenie – wynagrodzenie nie przysługuje.  

 Proponowane rozwiązania służą zapewnieniu bezstronności i rzetelności 

przeprowadzenia procedury oceniającej.  

Projekt ustawy nie zawiera przepisów technicznych w rozumieniu przepisów 

rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania 

krajowego systemu notyfikacji norm i aktów prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 

r. Nr 65, poz. 597) i w związku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.  

Projektowany przepis będzie miał wpływ na budżet państwa, z którego finansowana będzie 

działalność Rady Akredytacyjnej. Członkom Rady przysługuje wynagrodzenie za udział  

w posiedzeniu w wysokości 40% przeciętnego miesięcznego wynagrodzenia w sektorze 

przedsiębiorstw, włącznie z wypłatami z zysku, w I kwartale ubiegłego roku, ogłaszanego 

przez Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego w Dzienniku Urzędowym Rzeczypospolitej 
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Polskiej „Monitor Polski”. Przeciętne miesięczne wynagrodzenie w sektorze przedsiębiorstw 

włącznie z wypłatami z zysku wynosiło w II kwartale 2007 r. – ok. 2812,61 zł (obwieszczenie 

Prezesa GUS z dnia 16 lipca 2007 r. – M.P. Nr 44, poz. 519).  

Wynagrodzenie jednego członka Rady Akredytacyjnej miesięcznie: 

2.812,61 zł x 40% = 1.125,05 zł., 

Pochodne od wynagrodzeń: 

1.125,05 zł x 18,18% = 204,54 zł 

Wynagrodzenie jednego członka wraz z pochodnymi: 

1.125,05 + 204,54 =  1.329,59 zł 

Roczne skutki dla 12 członków Rady Akredytacyjnej wynoszą: 

1.329,59 x 12 miesięcy x 12 członków = 191.461 zł. 

Jest to koszt maksymalny, ponieważ może się zdarzyć, iż w niektórych miesiącach Rada nie 

zbierze się na posiedzenie. Jej członkom nie przysługuje wówczas wynagrodzenie.  

Koszty te finansowane będą z części budżetu państwa, której dysponentem jest Minister 

Zdrowia.  

Posiedzenia Rady mogą odbywać się częściej niż raz w miesiącu, ustawa nie przewiduje w 

tym zakresie żadnych ograniczeń. Niezależnie od tego wynagrodzenie członków Rady nie 

może jednak przekroczyć kwot maksymalnych ustalonych w ustawie.  

Ponadto, ustawa nakłada na Ministra Zdrowia nowe zadanie polegające na wydawaniu 

certyfikatu akredytacyjnego albo odmowie jego wydania na wniosek Rady Akredytacyjnej,  

a z drugiej strony na rozpatrywaniu sprzeciwu podmiotu udzielającego świadczeń 

zdrowotnych, w przypadku odmowy wydania certyfikatu akredytacyjnego. W związku  

z powyższym, konieczne będzie zapewnienie dodatkowego etatu w Ministerstwie Zdrowia,  

w celu realizowania ww. zadania.  

Wg projektu ustawy budżetowej na 2008 r. przeciętne miesięczne wynagrodzenie dla 

członków korpusu służby cywilnej w Ministerstwie Zdrowia wynosi 4.165 zł, zatem roczny 

koszt ogółem (łącznie z pochodnymi) zwiększenia zatrudnienia w Ministerstwie Zdrowia o 1 

etat należałoby przyjąć na poziomie 59 tys. zł. 

Podmiot udzielający świadczeń zdrowotnych będzie wnosił opłatę za przeprowadzenie 

procesu akredytacji. Średnią wysokość opłaty, z uwzględnieniem zróżnicowania w zależności 

od rodzaju i wielkości podmiotu - szacuje się na ok. 23 000 zł. Szczegółowo wysokości opłat 

ustalone zostaną w rozporządzeniu Ministra Zdrowia.  
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Przyjmuje się, na podstawie dotychczasowych doświadczeń Centrum Monitorowania Jakości 

w Ochronie Zdrowia, iż liczba składanych przez podmioty udzielające świadczeń 

zdrowotnych wniosków wynosiłaby ok. 30 rocznie.  

Ośrodkiem akredytacyjnym jest istniejąca już, powołana przez Ministra Zdrowia jednostka 

budżetowa – Centrum Monitorowania Jakości w Ochronie Zdrowia. Realizowanie zadania w 

zakresie przeprowadzania procedury oceniającej finansowane będzie z budżetu państwa, w 

części której dysponentem jest Minister Zdrowia. Uwzględniając wykazane powyżej koszty, 

wydatki na ten cel wynosiłyby ok. 690 tys. zł (23 000 x 30) i byłyby przeznaczone na 

wynagrodzenia wraz z pochodnymi wizytatorów przeprowadzających procedurę oceniającą, 

przygotowanie dokumentacji, sporządzenie raportu.  

Regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskiej. 

 

Na podstawie przepisów ww. ustawy minister właściwy do spraw zdrowia wyda następujące 

rozporządzenia: 

1. Art. 5 – rozporządzenie, w którym zostaną określone dane, które powinien zawierać 

wniosek podmiotu udzielającego świadczeń zdrowotnych o wydanie akredytacji, 

szczegółowy sposób i tryb przeprowadzania procedury oceniającej, szczegółowy 

sposób dokonywania oceny punktowej spełnienia standardów jakości, wzór 

certyfikatu akredytacyjnego, uwzględniając konieczność zapewnienia bezstronności i 

rzetelności przeprowadzenia procedury oceniającej oraz wysokość opłaty, o której 

mowa w art. 4, uwzględniając koszty przygotowania i przeprowadzenia przeglądu 

podmiotu udzielającego świadczeń zdrowotnych oraz opracowania raportu, a także 

wielkość i rodzaj podmiotu udzielającego świadczeń zdrowotnych.  

2. Art. 10 – rozporządzenie, w którym zostanie określony szczegółowy skład oraz tryb 

powoływania członków Rady oraz szczegółowe zadania Rady, uwzględniając 

konieczność zapewnienia jej reprezentatywności oraz bezstronności  

i rzetelności działania. 

 

 



Warszawa, 18 lutego 2008 r. 
BAS-WAEM-356/08 

 
Pan 
Bronisław Komorowski 
Marszałek Sejmu  
Rzeczypospolitej Polskiej 

 
Opinia prawna 

w sprawie zgodności z prawem Unii Europejskiej poselskiego projektu 
ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia (przedstawiciel wnioskodawców: 
poseł Grzegorz Sztolcman) 

 
Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwały Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca 

1992 roku – Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (tekst jednolity: Monitor Polski z 
2002 r., Nr 23, poz. 398, ze zmianami) sporządza się następującą opinię: 

 
1. Przedmiot projektu ustawy 
Projekt przewiduje utworzenie systemu dobrowolnej akredytacji 

podmiotów udzielających świadczeń zdrowotnych, tj. systemu potwierdzania 
spełniana przez podmiot standardów w zakresie udzielania świadczeń 
zdrowotnych oraz funkcjonowania tego podmiotu. Opracowanie standardów – 
zatwierdzanych następnie przez ministra właściwego do spraw zdrowia i 
publikowanych w formie obwieszczenia – będzie należało do Rady 
Akredytacyjnej. Podmiot udzielający świadczeń zdrowotnych będzie mógł 
złożyć wniosek o udzielenie akredytacji, wydawanej w formie certyfikatu 
akredytacyjnego przez ministra właściwego do sprawa zdrowia. W tym celu 
Rada będzie dokonywała oceny spełniania standardów, po przeprowadzeniu 
przez ośrodek akredytacyjny (jednostkę podległą ministrowi właściwemu do 
sprawa zdrowia) procedury oceniającej podmiotu. Projekt zawiera regulacje 
dotyczące: przeprowadzania procedury oceniającej, powoływania i działania 
Rady Akredytacyjnej oraz wymogów, jakie muszą spełniać członkowie Rady, a 
także upoważnia ministra właściwego do spraw zdrowia do wydania 
rozporządzeń w tym zakresie. 

Należy zwrócić uwagę, że wydawanie certyfikatów akredytacyjnych 
przez Radę Akredytacyjną oraz przeprowadzanie procedury oceniającej 
przewiduje obecnie przepis art. 18c ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o 
zakładach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, ze zmianami). 
Przepis ten upoważnia ministra właściwego do spraw zdrowia do wydania 
rozporządzenia określającego m.in. zasady działania Rady Akredytacyjnej i 
ośrodka akredytacyjnego. 

Przepis końcowy projektu zakłada, że wejście w życie proponowanej 
ustawy zostanie określone w ustawie wprowadzającej ustawy z zakresu ochrony 
zdrowia. 
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2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objętej projektem 
Zakres polityki i działań Wspólnoty w dziedzinie ochrony zdrowia został 

określony w art. 152 Traktatu ustanawiającego Wspólnotę Europejską (TWE) w 
tytule XIII „Zdrowie publiczne”. Działanie Wspólnoty uzupełnia polityki 
krajowe nakierowane na poprawę zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom 
i dolegliwościom ludzkim oraz usuwanie źródeł zagrożeń dla zdrowia 
ludzkiego. 

Ze względu na przewidziane w projekcie prawo wglądu do dokumentacji 
medycznej oraz do dokumentacji dotyczącej pracowników podmiotu 
udzielającego świadczeń (przy przeprowadzaniu procedury oceniającej), a także 
gromadzenie danych osobowych dotyczących członków Rady Akredytacyjnej – 
należy wskazać dyrektywę 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 
24 października 1995 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w zakresie 
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przepływu tych danych (Dz. 
Urz. WE L 281 z 23.11.1995 r., str. 31, ze zmianami; Dz. Urz. UE Polskie 
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 355). Zgodnie z art. 1 ust. 1 dyrektywy 
95/46/WE państwa członkowskie są zobowiązane chronić podstawowe prawa i 
wolności osób fizycznych, w szczególności ich prawo do prywatności w 
odniesieniu do przetwarzania danych osobowych.  

  
3. Analiza przepisów projektu pod kątem ustalonego stanu prawa 

Unii Europejskiej 
Przewidziane w art. 152 TWE kompetencje Wspólnoty w dziedzinie 

ochrony zdrowia nie obejmują materii będącej przedmiotem projektu ustawy. 
Zgodnie z tym przepisem Wspólnota szanuje odpowiedzialność państw 
członkowskich za organizację i świadczenie usług zdrowotnych i opieki 
medycznej (art. 152 ust. 5). Przewidziany w projekcie system akredytacji należy 
zaliczyć do kategorii regulacji znajdujących się w kompetencji państw 
członkowskich. 

Biorąc pod uwagę treść przepisów projektu należy rozważyć kwestię 
ochrony danych osobowych. 

Artykuł 3 ust. 5 pkt 2 i 3 projektu przewiduje – w związku z 
przeprowadzaniem procedury oceniającej – prawo osoby upoważnionej przez 
ośrodek akredytacyjny do wglądu do dokumentacji medycznej w zakresie 
niezbędnym do przeprowadzenia przeglądu podmiotu ubiegającego się o 
akredytację oraz do wglądu do innej dokumentacji niezbędnej do 
przeprowadzenia przeglądu, w szczególności dokumentacji pracowników 
danego podmiotu. 

Artykuł 7 projektu przewiduje składanie przez członków Rady 
oświadczeń zawierających dane dotyczące pełnionych przez nich funkcji, 
zajmowanych stanowisk, pełnionych zadań oraz ich stanu majątkowego 
ministrowi właściwemu do spraw zdrowia. 
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Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 
października 1995 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w zakresie 
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przepływu tych danych określa 
m.in. zasady odnoszące się do postępowania z danymi osobowymi. W 
szczególności dane muszą być prawidłowe, stosowne oraz nienadmierne 
ilościowo w stosunku do celów, dla których zostały zgromadzone lub dalej 
przetworzone (art. 6 ust. 1 lit. c dyrektywy). Szczególna regulacja odnosi się do 
przetwarzania danych osobowych dotyczących m.in. zdrowia. Co do zasady 
istnieje zakaz przetwarzania tych danych (art. 8 ust. 1 dyrektywy). Jednak art. 8 
ust. 3 dyrektywy zezwala na ich przetwarzanie, jeśli jest to wymagane dla celów 
medycyny prewencyjnej, diagnostyki medycznej, świadczenia opieki lub 
leczenia, lub też zarządzania opieką zdrowotną, a dane są przetwarzane przez 
pracownika służby zdrowia zobowiązanego do zachowania tajemnicy 
zawodowej albo inną osobę zobowiązaną do zachowania tajemnicy o 
charakterze równoważnym z charakterem tajemnicy zawodowej. 

Oceniając przytoczone przepisy projektu, należy stwierdzić, że: 
1) w zakresie prawa wglądu do dokumentacji pozamedycznej (art. 3 ust. 

5 pkt 3) oraz gromadzenia danych osobowych dotyczących członków Rady 
Akredytacyjnej (art. 7) projekt nie narusza zasad ochrony danych osobowych 
określonych w dyrektywie 95/46/WE; 

2) w zakresie prawa wglądu do dokumentacji medycznej (art. 3 ust. 5 pkt 
2) projekt nie zapewnia wymaganego w dyrektywie poziomu ochrony danych 
osobowych dotyczących zdrowia. Projekt nie określa żadnych wymogów, jakie 
powinna spełniać osoba upoważniona przez ośrodek akredytacyjny do wglądu 
do dokumentacji medycznej podmiotu udzielającego świadczeń zdrowotnych. 
W szczególności nie zobowiązuje takiej osoby do zachowania tajemnicy 
zawodowej lub równoważnej. Nie jest wiec spełniony warunek konieczny 
legalności przetwarzania danych dotyczących zdrowia określony w art. 8 ust. 3 
dyrektywy 95/56/WE. Proponowana regulacja umożliwia dostęp do danych 
wrażliwych (danych dotyczących zdrowia) w sposób sprzeczny z tym 
przepisem. 

Jednocześnie należy zaznaczyć, że ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. (Dz. 
U. z 2002 r. Nr 101, poz. 962, ze zmianami) dopuszcza przetwarzanie danych o 
stanie zdrowia, jeżeli jest ono prowadzone w celu ochrony stanu zdrowia, 
świadczenia usług medycznych lub leczenia pacjentów przez osoby trudniące 
się zawodowo leczeniem lub świadczeniem innych usług medycznych, 
zarządzania udzielaniem usług medycznych i są stworzone pełne gwarancje 
ochrony danych osobowych (art. 27 ust. 2 pkt 7 ustawy). Takie gwarancje 
powinny być stworzone w m.in. w przypadku, gdy nowa regulacja prawna 
poszerza krąg podmiotów uprawnionych do wglądu do dokumentacji 
medycznej, a więc dokumentacji zawierającej dane o stanie zdrowia. 
Proponowana ustawa nie zawiera przepisów gwarantujących pełną poufność 
takich danych.  
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4. Konkluzja 
Projekt ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia: 
1) w zakresie, w jakim przewiduje stworzenie systemu akredytacji nie 

jest objęty prawem Unii Europejskiej, 
2) w zakresie art. 3 ust. 5 pkt 2, który przyznaje prawo wglądu do 

dokumentacji medycznej osobom niezobowiązanym do zachowania tajemnicy 
zawodowej lub równoważnej jest niezgodny z art. 8 dyrektywy 95/46/WE. 

 
 
Sporządził: Zespół Prawa Europejskiego 
 
Akceptował: Dyrektor Biura Analiz Sejmowych 

 
Michał Królikowski 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Deskryptory bazy REX: Unia Europejska, projekt ustawy, ochrona zdrowia, świadczenia 
zdrowotne, tajemnica zawodowa, ochrona danych osobowych 
 



Warszawa, 18 lutego 2008 r. 
BAS-WAEM-357/08 

 
Pan 
Bronisław Komorowski 
Marszałek Sejmu  
Rzeczypospolitej Polskiej 
 
 

Opinia prawna 
w sprawie stwierdzenia – w trybie art. 95a ust. 3 Regulaminu Sejmu – czy 
poselski projekt ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia (przedstawiciel 
wnioskodawców: poseł Grzegorz Sztolcman) jest projektem ustawy 
wykonującej prawo Unii Europejskiej 

 
Projekt przewiduje utworzenie systemu dobrowolnej akredytacji 

podmiotów udzielających świadczeń zdrowotnych, tj. systemu potwierdzania 
spełniana przez podmiot standardów w zakresie udzielania świadczeń 
zdrowotnych oraz funkcjonowania tego podmiotu. Opracowanie standardów – 
zatwierdzanych następnie przez ministra właściwego do spraw zdrowia i 
publikowanych w formie obwieszczenia – będzie należało do Rady 
Akredytacyjnej. Podmiot udzielający świadczeń zdrowotnych będzie mógł 
złożyć wniosek o udzielenie akredytacji, wydawanej w formie certyfikatu 
akredytacyjnego przez ministra właściwego do sprawa zdrowia. W tym celu 
Rada będzie dokonywała oceny spełniania standardów, po przeprowadzeniu 
przez ośrodek akredytacyjny (jednostkę podległą ministrowi właściwemu do 
sprawa zdrowia) procedury oceniającej podmiotu. Projekt zawiera regulacje 
dotyczące: przeprowadzania procedury oceniającej, powoływania i działania 
Rady Akredytacyjnej oraz wymogów, jakie muszą spełniać członkowie Rady, a 
także upoważnia ministra właściwego do spraw zdrowia do wydania 
rozporządzeń w tym zakresie. 

Projekt ustawy w zakresie, w jakim przewiduje stworzenie systemu 
akredytacji nie jest objęty prawem Unii Europejskiej. Projekt jest jednak 
niezgodny z dyrektywą 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 
października 1995 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w zakresie 
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przepływu tych danych (Dz. 
Urz. WE L 281 z 23.11.1995 r., str. 31, ze zmianami; Dz. Urz. UE Polskie 
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 355), ponieważ umożliwiając wgląd do 
dokumentacji medycznej osobom niezobowiązanym do zachowania tajemnicy 
zawodowej lub równoważnej, nie gwarantuje ochrony danych zawartych w 
dokumentacji medycznej. 
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Projekt ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia nie jest projektem 
ustawy wykonującej prawo Unii Europejskiej. 

 
Sporządził: Zespół Prawa Europejskiego 
Akceptował: Dyrektor Biura Analiz Sejmowych 

    
Michał Królikowski 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Deskryptory bazy REX: Unia Europejska, projekt ustawy, ochrona zdrowia, świadczenia 
zdrowotne, tajemnica zawodowa, ochrona danych osobowych 



Warszawa, 29 luty 2008 r. 
Grzegorz Sztolcman 

Poseł na Sejm RP 

Przedstawiciel wnioskodawców 

 

 
 
 

 
 
Szanowny Pan 
Bronisław Komorowski 
Marszałek Sejmu RP 

 
 
Szanowny Panie Marszałku, 

 

W imieniu wnioskodawców składam autopoprawkę do projektu ustawy o akredytacji 

w ochronie zdrowia: 

 

W art. 3  ust 5 pkt 2  projektu ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia nadać 

brzmienie: 

„2) wglądu do dokumentacji medycznej na zasadach określonych w ustawie z 

dnia…..2008 r. o ochronie indywidualnych i zbiorowych praw pacjenta oraz 

Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. Nr…, poz…..) w zakresie niezbędnym do 

przeprowadzenia przeglądu;”. 

 

Z poważaniem, 

 
  
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 

UZASADNIENIE 

 

W związku z opinią prawną w sprawie zgodności z prawem Unii Europejskiej 

poselskiego projektu ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia z dnia 18 lutego 2008 r. 

przedstawioną przez Biuro Analiz Sejmowych, zgłaszam autopoprawkę do art. 3 ust 5 

pkt 2 projektu ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia, co spowoduje zgodność tego 

przepisu z art. 8 dyrektywy 95/46/WE Parlamentu Europejskiej i  Rady z dnia 24 

października 1995 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w zakresie przetwarzania 

danych osobowych i swobodnego przepływu tych danych.  



Warszawa, 10 marzec 2008 r. 
Grzegorz Sztolcman 

Poseł na Sejm RP 

Przedstawiciel wnioskodawców 

 

 
 
 

 
 
Szanowny Pan 
Bronisław Komorowski 
Marszałek Sejmu RP 

 
 
Szanowny Panie Marszałku, 

 

W imieniu wnioskodawców składam autopoprawkę do projektu ustawy o akredytacji 

w ochronie zdrowia: 

 

W art. 3  po ust. 5 dodaje się ust. 5a w brzmieniu: 

„5a. Osoba upoważniona przez ośrodek akredytacyjny, o której mowa w ust. 5, w 

zakresie wglądu do dokumentacji medycznej jest obowiązana do zachowania 

tajemnicy.”. 

 

 

  

Z poważaniem, 

 
  
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 

UZASADNIENIE 

 

W związku z opinią prawną w sprawie zgodności z prawem Unii Europejskiej 

poselskiego projektu ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia z dnia 7 marca 2008 r. 

przedstawioną przez Biuro Analiz Sejmowych, zgłaszam autopoprawkę do art. 3 

projektu ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia, polegającą na dodaniu w art. 3 po 

ust 5 ust. 5a, co spowoduje zgodność tego przepisu z art. 8 ust 3 dyrektywy 95/46/WE 

Parlamentu Europejskiej i  Rady z dnia 24 października 1995 r., który  dotyczy 

spełnienia koniecznego warunku, aby osoby uprawione do wglądu do dokumentacji 

medycznej były zobowiązane do zachowania tajemnicy o charakterze równoważnym z 

charakterem tajemnicy zawodowej. 



Warszawa, 7 marca 2008 r. 
BAS-WAEM-575/08 

 
 
 
 
Pan 
Bronisław Komorowski 
Marszałek Sejmu  
Rzeczypospolitej Polskiej 

 
 
 

Opinia prawna 
w sprawie zgodności z prawem Unii Europejskiej poselskiego projektu 
ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia (przedstawiciel wnioskodawców: 
poseł Grzegorz Sztolcman), w wersji uwzględniającej autopoprawkę 

 
Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwały Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca 

1992 roku – Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (tekst jednolity: Monitor Polski z 
2002 r., Nr 23, poz. 398, ze zmianami) sporządza się następującą opinię: 

 
1. Przedmiot projektu ustawy 
Projekt przewiduje utworzenie systemu dobrowolnej akredytacji 

podmiotów udzielających świadczeń zdrowotnych, tj. systemu potwierdzania 
spełniana przez podmiot standardów w zakresie udzielania świadczeń 
zdrowotnych oraz funkcjonowania tego podmiotu. Opracowanie standardów – 
zatwierdzanych następnie przez ministra właściwego do spraw zdrowia i 
publikowanych w formie obwieszczenia – będzie należało do Rady 
Akredytacyjnej. Podmiot udzielający świadczeń zdrowotnych będzie mógł 
złożyć wniosek o udzielenie akredytacji, wydawanej w formie certyfikatu 
akredytacyjnego przez ministra właściwego do spraw zdrowia. W tym celu Rada 
będzie dokonywała oceny spełniania standardów, po przeprowadzeniu przez 
ośrodek akredytacyjny (jednostkę podległą ministrowi właściwemu do spraw 
zdrowia) procedury oceniającej podmiot. Projekt zawiera regulacje dotyczące: 
przeprowadzania procedury oceniającej, powoływania i działania Rady 
Akredytacyjnej oraz wymogów, jakie muszą spełniać członkowie Rady, a także 
upoważnia ministra właściwego do spraw zdrowia do wydania rozporządzeń w 
tym zakresie. 

Należy zwrócić uwagę, że wydawanie certyfikatów akredytacyjnych 
przez Radę Akredytacyjną oraz przeprowadzanie procedury oceniającej 
przewiduje obecnie przepis art. 18c ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o 
zakładach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, ze zmianami). 
Przepis ten upoważnia ministra właściwego do spraw zdrowia do wydania 
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rozporządzenia określającego m.in. zasady działania Rady Akredytacyjnej i 
ośrodka akredytacyjnego. 

Przepis końcowy projektu zakłada, że wejście w życie proponowanej 
ustawy zostanie określone w ustawie wprowadzającej ustawy z zakresu ochrony 
zdrowia. 

 
2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objętej projektem 
Zakres polityki i działań Wspólnoty w dziedzinie ochrony zdrowia został 

określony w art. 152 Traktatu ustanawiającego Wspólnotę Europejską (TWE) w 
tytule XIII „Zdrowie publiczne”. Działanie Wspólnoty uzupełnia polityki 
krajowe nakierowane na poprawę zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom 
i dolegliwościom ludzkim oraz usuwanie źródeł zagrożeń dla zdrowia 
ludzkiego. 

Ze względu na przewidziane w projekcie prawo wglądu do dokumentacji 
medycznej oraz do dokumentacji dotyczącej pracowników podmiotu 
udzielającego świadczeń (przy przeprowadzaniu procedury oceniającej), a także 
gromadzenie danych osobowych dotyczących członków Rady Akredytacyjnej – 
należy wskazać dyrektywę 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 
24 października 1995 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w zakresie 
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przepływu tych danych (Dz. 
Urz. WE L 281 z 23.11.1995 r., str. 31, ze zmianami; Dz. Urz. UE Polskie 
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 355). Zgodnie z art. 1 ust. 1 dyrektywy 
95/46/WE państwa członkowskie są zobowiązane chronić podstawowe prawa i 
wolności osób fizycznych, w szczególności ich prawo do prywatności w 
odniesieniu do przetwarzania danych osobowych.  

  
3. Analiza przepisów projektu pod kątem ustalonego stanu prawa 

Unii Europejskiej 
Przewidziane w art. 152 TWE kompetencje Wspólnoty w dziedzinie 

ochrony zdrowia nie obejmują materii będącej przedmiotem projektu ustawy. 
Zgodnie z tym przepisem Wspólnota szanuje odpowiedzialność państw 
członkowskich za organizację i świadczenie usług zdrowotnych i opieki 
medycznej (art. 152 ust. 5). Przewidziany w projekcie system akredytacji należy 
zaliczyć do kategorii regulacji znajdujących się w kompetencji państw 
członkowskich. 

Biorąc pod uwagę treść przepisów projektu należy rozważyć kwestię 
ochrony danych osobowych. 

Artykuł 3 ust. 5 pkt 2 projektu przewiduje – w związku z 
przeprowadzaniem procedury oceniającej – prawo osoby upoważnionej przez 
ośrodek akredytacyjny do wglądu do dokumentacji medycznej, na zasadach 
określonych w ustawie o ochronie indywidualnych i zbiorowych praw pacjenta 
oraz o Rzeczniku Praw Pacjenta, w zakresie niezbędnym do przeprowadzenia 
przeglądu podmiotu ubiegającego się o akredytację. Artykuł 3 ust. 5 pkt 3 
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upoważnia natomiast do wglądu do innej dokumentacji niezbędnej do 
przeprowadzenia przeglądu, w szczególności dokumentacji pracowników 
danego podmiotu. 

Artykuł 7 projektu przewiduje składanie przez członków Rady 
Akredytacyjnej oświadczeń zawierających dane dotyczące pełnionych przez 
nich funkcji, zajmowanych stanowisk, pełnionych zadań oraz ich stanu 
majątkowego ministrowi właściwemu do spraw zdrowia. 

Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 
października 1995 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w zakresie 
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przepływu tych danych określa 
m.in. zasady odnoszące się do postępowania z danymi osobowymi. W 
szczególności dane muszą być prawidłowe, stosowne oraz nienadmierne 
ilościowo w stosunku do celów, dla których zostały zgromadzone lub dalej 
przetworzone (art. 6 ust. 1 lit. c dyrektywy). Szczególna regulacja odnosi się do 
przetwarzania danych osobowych dotyczących m.in. zdrowia. Co do zasady 
istnieje zakaz przetwarzania tych danych (art. 8 ust. 1 dyrektywy). Jednak art. 8 
ust. 3 dyrektywy zezwala na ich przetwarzanie, jeśli jest to wymagane dla celów 
medycyny prewencyjnej, diagnostyki medycznej, świadczenia opieki lub 
leczenia, lub też zarządzania opieką zdrowotną, a dane są przetwarzane przez 
pracownika służby zdrowia zobowiązanego do zachowania tajemnicy 
zawodowej albo inną osobę zobowiązaną do zachowania tajemnicy o 
charakterze równoważnym z charakterem tajemnicy zawodowej. 

Oceniając przytoczone przepisy projektu, należy stwierdzić, że: 
1) w zakresie prawa wglądu do dokumentacji pozamedycznej (art. 3 ust. 

5 pkt 3) oraz gromadzenia danych osobowych dotyczących członków Rady 
Akredytacyjnej (art. 7) projekt nie narusza zasad ochrony danych osobowych 
określonych w dyrektywie 95/46/WE; 

2) w zakresie prawa wglądu do dokumentacji medycznej (art. 3 ust. 5 pkt 
2) projekt odsyła do zasad określonych w innym projekcie ustawy – o ochronie 
indywidualnych i zbiorowych praw pacjenta oraz o Rzeczniku Praw Pacjenta, 
zaliczonym przez projektodawcę do projektów ustaw z zakresu ochrony zdrowia 
(pośrednio wynika to z art. 11 projektu ustawy o akredytacji oraz art. 60 
projektu ustawy o ochronie indywidualnych i zbiorowych praw pacjenta oraz o 
Rzeczniku Praw Pacjenta). Artykuł 28 ust. 2 pkt 8 projektu o ochronie 
indywidualnych i zbiorowych praw pacjenta oraz o Rzeczniku Praw Pacjenta 
zakłada prawo wglądu do dokumentacji medycznej w związku z 
przeprowadzaniem procedury oceniającej podmiot udzielający świadczeń 
zdrowotnych. Przepis ten nie określa szczegółowych zasad udostępniania 
dokumentacji medycznej, a jedynie stwierdza, że dokumentacja medyczna może 
być udostępniona osobom wykonującym zawód lekarza, lekarza dentysty, 
pielęgniarki albo położnej. Artykuł 8 ust. 3 dyrektywy 95/46/WE wymaga, aby 
dane osobowe dotyczące zdrowia były przetwarzane przez pracownika służby 
zdrowia zobowiązanego do zachowania tajemnicy zawodowej albo inną osobę 
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zobowiązaną do zachowania tajemnicy o charakterze równoważnym z 
charakterem tajemnicy zawodowej. Przepisy art. 40 ustawy z dnia 5 grudnia 
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2005 r. Nr 226, poz. 
1943, ze zmianami) oraz art. 21 ustawy z dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach 
pielęgniarki i położnej (Dz. U. z 2001 r. Nr 57, poz. 602, ze zmianami) 
zobowiązują lekarza, lekarza dentystę, pielęgniarkę i położną do zachowania 
tajemnicy informacji związanych z pacjentem, a uzyskanych w związku z 
wykonywaniem zawodu. Ustawy te określają (odpowiednio: w art. 2 oraz art. 4 i 
5), na czym polega wykonywanie wymienionych zawodów. Wśród 
wymienionych działań nie ma takich, które odpowiadałyby czynnościom 
wykonywanym z upoważnienia ośrodka akredytacyjnego. Należy więc 
wnioskować, że informacje uzyskane w związku z wykonywaniem czynności z 
upoważnienia ośrodka akredytacyjnego (czynności nie będących 
wykonywaniem zawodu) nie są objęte tajemnicą zawodową w rozumieniu 
wymienionych ustaw. Z przepisów przedłożonego projektu ustawy (ani z 
ogólnego przepisu projektu ustawy o ochronie indywidualnych i zbiorowych 
praw pacjenta oraz o Rzeczniku Praw Pacjenta, wymieniającego podmioty 
którym udostępniana ma być dokumentacja medyczna) nie wynika też, aby 
osoby uprawnione do wglądu do dokumentacji medycznej były zobowiązane do 
zachowania tajemnicy o charakterze równoważnym z charakterem tajemnicy 
zawodowej. Nie jest więc spełniony warunek konieczny legalności 
przetwarzania danych dotyczących zdrowia określony w art. 8 ust. 3 dyrektywy 
95/56/WE. Proponowana regulacja nie stwarza pełnych gwarancji ich ochrony. 

Jednocześnie należy zaznaczyć, że ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o 
ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 962, ze zmianami) 
dopuszcza przetwarzanie danych o stanie zdrowia, jeżeli jest ono prowadzone w 
celu ochrony stanu zdrowia, świadczenia usług medycznych lub leczenia 
pacjentów przez osoby trudniące się zawodowo leczeniem lub świadczeniem 
innych usług medycznych, zarządzania udzielaniem usług medycznych i są 
stworzone pełne gwarancje ochrony danych osobowych (art. 27 ust. 2 pkt 7 
ustawy). Takie gwarancje powinny być stworzone w m.in. w przypadku, gdy 
nowa regulacja prawna zakłada nowe wykorzystanie danych zawartych w 
dokumentacji medycznej, a więc dokumentacji zawierającej dane o stanie 
zdrowia. Proponowana ustawa nie zawiera przepisów gwarantujących pełną 
poufność takich danych. 

 
4. Konkluzja 
Projekt ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia, w wersji 

uwzględniającej autopoprawkę, w zakresie, w jakim przewiduje stworzenie 
systemu akredytacji nie jest objęty prawem Unii Europejskiej. 

Projekt, przyznając w art. 3 ust. 5 pkt 2 prawo wglądu do dokumentacji 
medycznej określonym osobom w związku z przeprowadzaniem przeglądu 
podmiotu udzielającego świadczeń zdrowotnych, nie stwarza pełnych gwarancji 
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ochrony danych dotyczących zdrowia. W tym zakresie projekt jest niezgodny z 
art. 8  dyrektywy 95/56/WE. 

 
Sporządził: Zespół Prawa Europejskiego 
 
Akceptował: Dyrektor Biura Analiz Sejmowych 

 
Michał Królikowski 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Deskryptory bazy REX: Unia Europejska, projekt ustawy, ochrona zdrowia, świadczenia 
zdrowotne, tajemnica zawodowa, ochrona danych osobowych 
 



Warszawa, 7 marca 2008 r. 
BAS-WAEM-576/08 

 
Pan 
Bronisław Komorowski 
Marszałek Sejmu  
Rzeczypospolitej Polskiej 
 
 

Opinia prawna 
w sprawie stwierdzenia – w trybie art. 95a ust. 3 Regulaminu Sejmu – czy 
poselski projekt ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia (przedstawiciel 
wnioskodawców: poseł Grzegorz Sztolcman), w wersji uwzględniającej 
autopoprawkę, jest projektem ustawy wykonującej prawo Unii 
Europejskiej 

 
Projekt przewiduje utworzenie systemu dobrowolnej akredytacji 

podmiotów udzielających świadczeń zdrowotnych, tj. systemu potwierdzania 
spełniana przez podmiot standardów w zakresie udzielania świadczeń 
zdrowotnych oraz funkcjonowania tego podmiotu. Opracowanie standardów – 
zatwierdzanych następnie przez ministra właściwego do spraw zdrowia i 
publikowanych w formie obwieszczenia – będzie należało do Rady 
Akredytacyjnej. Podmiot udzielający świadczeń zdrowotnych będzie mógł 
złożyć wniosek o udzielenie akredytacji, wydawanej w formie certyfikatu 
akredytacyjnego przez ministra właściwego do spraw zdrowia. W tym celu Rada 
będzie dokonywała oceny spełniania standardów, po przeprowadzeniu przez 
ośrodek akredytacyjny (jednostkę podległą ministrowi właściwemu do spraw 
zdrowia) procedury oceniającej podmiot. Projekt zawiera regulacje dotyczące: 
przeprowadzania procedury oceniającej, powoływania i działania Rady 
Akredytacyjnej oraz wymogów, jakie muszą spełniać członkowie Rady, a także 
upoważnia ministra właściwego do spraw zdrowia do wydania rozporządzeń w 
tym zakresie. 

Projekt ustawy w zakresie, w jakim przewiduje stworzenie systemu 
akredytacji nie jest objęty prawem Unii Europejskiej. Projekt jest jednak 
niezgodny z dyrektywą 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 
października 1995 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w zakresie 
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przepływu tych danych (Dz. 
Urz. WE L 281 z 23.11.1995 r., str. 31, ze zmianami; Dz. Urz. UE Polskie 
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 355), ponieważ przyznając prawo 
wglądu do dokumentacji medycznej określonym osobom w związku z 
przeprowadzaniem przeglądu podmiotu udzielającego świadczeń zdrowotnych, 
nie stwarza pełnych gwarancji ochrony danych dotyczących zdrowia. 
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Projekt ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia, w wersji 
uwzględniającej autopoprawkę, nie jest projektem ustawy wykonującej prawo 
Unii Europejskiej. 

 
Sporządził: Zespół Prawa Europejskiego 
Akceptował: Dyrektor Biura Analiz Sejmowych 

    
Michał Królikowski 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Deskryptory bazy REX: Unia Europejska, projekt ustawy, ochrona zdrowia, świadczenia 
zdrowotne, tajemnica zawodowa, ochrona danych osobowych. 



Warszawa, 12 marca 2008 r. 
BAS-WAEM-638/08 

 
 
 
 
Pan 
Bronisław Komorowski 
Marszałek Sejmu  
Rzeczypospolitej Polskiej 

 
 
 

Opinia prawna 
w sprawie zgodności z prawem Unii Europejskiej poselskiego projektu 
ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia (przedstawiciel wnioskodawców: 
poseł Grzegorz Sztolcman), w wersji uwzględniającej autopoprawki: z dnia 
4 marca 2008 r. oraz z dnia 10 marca 2008 r.  

 
Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwały Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca 

1992 roku – Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (tekst jednolity: Monitor Polski z 
2002 r., Nr 23, poz. 398, ze zmianami) sporządza się następującą opinię: 

 
1. Przedmiot projektu ustawy 
Projekt przewiduje utworzenie systemu dobrowolnej akredytacji 

podmiotów udzielających świadczeń zdrowotnych, tj. systemu potwierdzania 
spełniana przez podmiot standardów w zakresie udzielania świadczeń 
zdrowotnych oraz funkcjonowania tego podmiotu. Opracowanie standardów – 
zatwierdzanych następnie przez ministra właściwego do spraw zdrowia i 
publikowanych w formie obwieszczenia – będzie należało do Rady 
Akredytacyjnej. Podmiot udzielający świadczeń zdrowotnych będzie mógł 
złożyć wniosek o udzielenie akredytacji, wydawanej w formie certyfikatu 
akredytacyjnego przez ministra właściwego do spraw zdrowia. W tym celu Rada 
będzie dokonywała oceny spełniania standardów, po przeprowadzeniu przez 
ośrodek akredytacyjny (jednostkę podległą ministrowi właściwemu do spraw 
zdrowia) procedury oceniającej podmiot. Projekt zawiera regulacje dotyczące: 
przeprowadzania procedury oceniającej, powoływania i działania Rady 
Akredytacyjnej oraz wymogów, jakie muszą spełniać członkowie Rady, a także 
upoważnia ministra właściwego do spraw zdrowia do wydania rozporządzeń w 
tym zakresie. 

Należy zwrócić uwagę, że wydawanie certyfikatów akredytacyjnych 
przez Radę Akredytacyjną oraz przeprowadzanie procedury oceniającej 
przewiduje obecnie przepis art. 18c ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o 
zakładach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, ze zmianami). 
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Przepis ten upoważnia ministra właściwego do spraw zdrowia do wydania 
rozporządzenia określającego m.in. zasady działania Rady Akredytacyjnej i 
ośrodka akredytacyjnego. 

Przepis końcowy projektu zakłada, że wejście w życie proponowanej 
ustawy zostanie określone w ustawie wprowadzającej ustawy z zakresu ochrony 
zdrowia. 

 
2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objętej projektem 
Zakres polityki i działań Wspólnoty w dziedzinie ochrony zdrowia został 

określony w art. 152 Traktatu ustanawiającego Wspólnotę Europejską (TWE) w 
tytule XIII „Zdrowie publiczne”. Działanie Wspólnoty uzupełnia polityki 
krajowe nakierowane na poprawę zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom 
i dolegliwościom ludzkim oraz usuwanie źródeł zagrożeń dla zdrowia 
ludzkiego. 

Ze względu na przewidziane w projekcie prawo wglądu do dokumentacji 
medycznej oraz do dokumentacji dotyczącej pracowników podmiotu 
udzielającego świadczeń (przy przeprowadzaniu procedury oceniającej), a także 
gromadzenie danych osobowych dotyczących członków Rady Akredytacyjnej – 
należy wskazać dyrektywę 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 
24 października 1995 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w zakresie 
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przepływu tych danych (Dz. 
Urz. WE L 281 z 23.11.1995 r., str. 31, ze zmianami; Dz. Urz. UE Polskie 
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 355). Zgodnie z art. 1 ust. 1 dyrektywy 
95/46/WE państwa członkowskie są zobowiązane chronić podstawowe prawa i 
wolności osób fizycznych, w szczególności ich prawo do prywatności w 
odniesieniu do przetwarzania danych osobowych.  

  
3. Analiza przepisów projektu pod kątem ustalonego stanu prawa 

Unii Europejskiej 
Przewidziane w art. 152 TWE kompetencje Wspólnoty w dziedzinie 

ochrony zdrowia nie obejmują materii będącej przedmiotem projektu ustawy. 
Zgodnie z tym przepisem Wspólnota szanuje odpowiedzialność państw 
członkowskich za organizację i świadczenie usług zdrowotnych i opieki 
medycznej (art. 152 ust. 5). Przewidziany w projekcie system akredytacji należy 
zaliczyć do kategorii regulacji znajdujących się w kompetencji państw 
członkowskich. 

Biorąc pod uwagę treść przepisów projektu należy rozważyć kwestię 
ochrony danych osobowych. 

Artykuł 3 ust. 5 pkt 2 projektu przewiduje – w związku z 
przeprowadzaniem procedury oceniającej – prawo osoby upoważnionej przez 
ośrodek akredytacyjny do wglądu do dokumentacji medycznej, na zasadach 
określonych w ustawie o ochronie indywidualnych i zbiorowych praw pacjenta 
oraz o Rzeczniku Praw Pacjenta, w zakresie niezbędnym do przeprowadzenia 
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przeglądu podmiotu ubiegającego się o akredytację. Artykuł 3 ust. 5 pkt 3 
upoważnia do wglądu do innej dokumentacji niezbędnej do przeprowadzenia 
przeglądu, w szczególności dokumentacji pracowników danego podmiotu. 
Artykuł 7 projektu przewiduje składanie przez członków Rady Akredytacyjnej 
oświadczeń zawierających dane dotyczące pełnionych przez nich funkcji, 
zajmowanych stanowisk, pełnionych zadań oraz ich stanu majątkowego 
ministrowi właściwemu do spraw zdrowia. 

Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 
października 1995 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w zakresie 
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przepływu tych danych określa 
m.in. zasady odnoszące się do postępowania z danymi osobowymi. W 
szczególności dane muszą być prawidłowe, stosowne oraz nienadmierne 
ilościowo w stosunku do celów, dla których zostały zgromadzone lub dalej 
przetworzone (art. 6 ust. 1 lit. c dyrektywy). Szczególna regulacja odnosi się do 
przetwarzania danych osobowych dotyczących m.in. zdrowia. Co do zasady 
istnieje zakaz przetwarzania tych danych (art. 8 ust. 1 dyrektywy). Jednak art. 8 
ust. 3 dyrektywy zezwala na ich przetwarzanie, jeśli jest to wymagane dla celów 
medycyny prewencyjnej, diagnostyki medycznej, świadczenia opieki lub 
leczenia, lub też zarządzania opieką zdrowotną, a dane są przetwarzane przez 
pracownika służby zdrowia zobowiązanego do zachowania tajemnicy 
zawodowej albo inną osobę zobowiązaną do zachowania tajemnicy o 
charakterze równoważnym z charakterem tajemnicy zawodowej. 

Oceniając przytoczone przepisy projektu, należy stwierdzić, że: 
1) w zakresie prawa wglądu do dokumentacji pozamedycznej (art. 3 ust. 

5 pkt 3) oraz gromadzenia danych osobowych dotyczących członków Rady 
Akredytacyjnej (art. 7) projekt nie narusza zasad ochrony danych osobowych 
określonych w dyrektywie 95/46/WE; 

2) w zakresie prawa wglądu do dokumentacji medycznej projekt w art. 3 
ust. 5a stwierdza, że osoba upoważniona do wglądu do dokumentacji medycznej 
„jest obowiązana do zachowania tajemnicy”, a w art. 3 ust. 5 pkt 2 odsyła do 
zasad określonych w innym projekcie ustawy – o ochronie indywidualnych i 
zbiorowych praw pacjenta oraz o Rzeczniku Praw Pacjenta, zaliczonym przez 
projektodawcę do projektów ustaw z zakresu ochrony zdrowia (pośrednio 
wynika to z art. 11 projektu ustawy o akredytacji oraz art. 60 projektu ustawy o 
ochronie indywidualnych i zbiorowych praw pacjenta oraz o Rzeczniku Praw 
Pacjenta). Artykuł 28 ust. 2 pkt 8 projektu o ochronie indywidualnych i 
zbiorowych praw pacjenta oraz o Rzeczniku Praw Pacjenta zakłada prawo 
wglądu do dokumentacji medycznej w związku z przeprowadzaniem procedury 
oceniającej podmiot udzielający świadczeń zdrowotnych. Przepis ten nie określa 
szczegółowych zasad udostępniania dokumentacji medycznej, a jedynie 
stwierdza, że dokumentacja medyczna może być udostępniona osobom 
wykonującym zawód lekarza, lekarza dentysty, pielęgniarki albo położnej. 
Artykuł 8 ust. 3 dyrektywy 95/46/WE wymaga, aby dane osobowe dotyczące 
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zdrowia były przetwarzane przez pracownika służby zdrowia zobowiązanego do 
zachowania tajemnicy zawodowej albo inną osobę zobowiązaną do zachowania 
tajemnicy o charakterze równoważnym z charakterem tajemnicy zawodowej. 
Przepisy art. 40 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza 
dentysty (Dz. U. z 2005 r. Nr 226, poz. 1943, ze zmianami) oraz art. 21 ustawy z 
dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach pielęgniarki i położnej (Dz. U. z 2001 r. Nr 57, 
poz. 602, ze zmianami) zobowiązują lekarza, lekarza dentystę, pielęgniarkę i 
położną do zachowania tajemnicy informacji związanych z pacjentem, a 
uzyskanych w związku z wykonywaniem zawodu. Ustawy te określają 
(odpowiednio: w art. 2 oraz art. 4 i 5), na czym polega wykonywanie 
wymienionych zawodów. Wśród wymienionych działań nie ma takich, które 
odpowiadałyby czynnościom wykonywanym z upoważnienia ośrodka 
akredytacyjnego. Należy więc wnioskować, że informacje uzyskane w związku 
z wykonywaniem czynności z upoważnienia ośrodka akredytacyjnego 
(czynności nie będących wykonywaniem zawodu) nie są objęte tajemnicą 
zawodową w rozumieniu wymienionych ustaw. Jednak z art. 3 ust. 5a projektu 
wynika, że osoby upoważnione przez ośrodek akredytacyjny będą zobowiązane 
do zachowania tajemnicy. Można uznać, że osoby uprawnione do wglądu do 
dokumentacji medycznej w związku z działaniem z upoważnienia ośrodka 
akredytacyjnego będą zobowiązane do zachowania tajemnicy o charakterze 
równoważnym z charakterem tajemnicy zawodowej. Projekt nie określa jednak 
zakresu i treści obowiązku, o którym mowa w art. 3 ust. 5a. Biorąc pod uwagę 
konieczność stworzenia pełnych gwarancji ochrony danych dotyczących 
zdrowia – wynikającą z art. 8 ust. 3 dyrektywy 95/56/WE – należałoby 
doprecyzować, czego ten obowiązek dotyczy.  

Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. 
z 2002 r. Nr 101, poz. 962, ze zmianami) dopuszcza przetwarzanie danych o 
stanie zdrowia, jeżeli jest ono prowadzone w celu ochrony stanu zdrowia, 
świadczenia usług medycznych lub leczenia pacjentów przez osoby trudniące 
się zawodowo leczeniem lub świadczeniem innych usług medycznych, 
zarządzania udzielaniem usług medycznych i są stworzone pełne gwarancje 
ochrony danych osobowych (art. 27 ust. 2 pkt 7 ustawy). Takie gwarancje 
powinny być stworzone w m.in. w przypadku, gdy nowa regulacja prawna 
zakłada nowe wykorzystanie danych zawartych w dokumentacji medycznej, a 
więc dokumentacji zawierającej dane o stanie zdrowia. 

 
4. Konkluzja 
Projekt ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia, w wersji 

uwzględniającej autopoprawki: z dnia 4 marca 2008 r. oraz z dnia 10 marca 
2008 r. w zakresie, w jakim przewiduje stworzenie systemu akredytacji nie jest 
objęty prawem Unii Europejskiej. 
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Projekt nie narusza prawa Unii Europejskiej w zakresie ochrony danych 
osobowych. W trakcie prac legislacyjnych należałoby jednak doprecyzować, 
jaki jest treść i zakres obowiązku, o którym mowa w art. 3 ust. 5a projektu. 

 
Sporządził: Zespół Prawa Europejskiego 
 
Akceptował: Dyrektor Biura Analiz Sejmowych 
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