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Warszawa, 8 lutego 2008 r.

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VI kadencja

Pan
Bronistaw Komorowski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2
kwietnia 1997 r. 1 na podstawie art. 32 ust. 2 regulaminu Sejmu nizej podpisani
postowie wnosza projekt ustawy:

- 0 akredytacji w ochronie zdrowia.

Do reprezentowania wnioskodawcow w pracach nad projektem ustawy
upowazniamy pana posta Grzegorza Sztolcmana.

(-) Urszula Augustyn; (-) Andrzej Biernat; (-) Bogdan Bojko; (-) Beata
Bublewicz; (-) Bozenna Bukiewicz; (-) Andrzej Bula; (-) Zbigniew
Chlebowski; (-) Stanistaw Chmielewski; (-) Janusz Chwierut; (-) Janusz
Cichon; (-) Leszek Cieslik; (-) Andrzej Czerwinski; (-) Andrzej Czuma;
(-) Alicja Dabrowska; (-) Grzegorz Dolniak; (-) Waldy Dzikowski;
(-) Joanna Fabisiak; (-) Krzysztof Gadowski; (-) Artur Gierada; (-) Tomasz
Glogowski; (-) Jarostaw Gowin; (-) Pawet Gras; (-) Andrzej Gut-Mostowy;
(-) Andrzej Halicki; (-) Agnieszka Hanajczyk; (-) Jolanta Hibner;
(-) Stanistaw Huskowski; (-) Tadeusz Jarmuziewicz; (-) Danuta Jaztowiecka;
(-) Andrze; Kania; (-) Sebastian Karpiniuk; (-) Grzegorz Karpinski;
(-) Wlodzimierz Karpinski; (-) Matgorzata Kidawa-Blonska; (-) Zbigniew
Konwinski; (-) Ewa Kopacz; (-) Domicela Kopaczewska; (-) Tadeusz Kopec¢;



(-) Jacek Kozaczynski; (-) Jerzy Kozdron; (-) Agnieszka Koztowska-
Rajewicz; (-) Marek Krzakata; (-) Wtodzimierz Kula; (-) Tomasz Kulesza;
(-) Kazimierz Kutz; (-) FElzbieta Lukacijewska; (-) Beata Malecka-Libera;
(-) Konstanty Miodowicz; (-) Czestaw Mroczek; (-) Izabela Katarzyna
Mrzygtocka; (-) Stefan Niesiotowski; (-) Stawomir Nitras; (-) Tomasz Piotr
Nowak; (-) Mirostawa Nykiel; (-) Danuta Olejniczak; (-) Pawel Olszewski;
(-) Maciej Orzechowski; (-) Konstanty Os$wigcimski; (-) Zbigniew Pacelt;
(-) Witold Pahl; (-) Janusz Palikot; (-) Elzbieta Pierzchata; (-) Danuta
Pietraszewska; (-) Teresa Piotrowska; (-) Julia Pitera; (-) Stawomir Preiss;
(-) Damian Raczkowski; (-) Ireneusz Ras; (-) Halina Rozpondek; (-) Jakub
Rutnicki;  (-) Stawomir Rybicki; () Wojciech Satuga; (-) Krystyna
Skowronska; (-) Pawet Suski; (-) Miron Sycz; (-) Grzegorz Sztolcman;
(-) Jakub Szulc; (-) Iwona Sledzinska-Katarasinska; (-) Robert Tyszkiewicz;
(-) Jarostaw Urbaniak; (-) Piotr Van der Coghen; (-) Jarostaw Walesa;
(-) Monika Wielichowska; (-) Wojciech Wilk; () Adam Wykret;
(-) Marcin Zawila; (-) Anna Zielinska-Glgbocka; (-) Wojciech Ziemniak;
(-) Adam Zylinski.



Projekt
USTAWA

0 akredytacji w ochronie zdrowia

Art. 1. 1. Ustawa okres$la zasady 1 tryb akredytacji podmiotow udzielajacych §wiadczen
zdrowotnych.

2. Akredytacja, o ktérej mowa w ust. 1, to dobrowolny system potwierdzania
spetniania przez podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych w rozumieniu ustawy z dnia ....
2008 r. o ochronie indywidualnych i zbiorowych praw pacjenta oraz o Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. Nr ..., poz. ...) standardow jakosci w zakresie udzielania $wiadczen

zdrowotnych oraz funkcjonowania tego podmiotu.

Art. 2. 1. Standardy jakosci, o ktorych mowa w art. 1 ust. 2, opracowuje Rada
Akredytacyjna, zwana dalej ,,Rada”, 1 przedstawia do zatwierdzenia ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia.

2. Po zatwierdzeniu przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia standardy jakosci

publikowane sa w formie obwieszczenia w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia.

Art. 3. 1. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych moze wystapi¢ do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, za posrednictwem Rady, z wnioskiem o udzielenie
akredytacji. Wniosek obejmuje:

1) nazwg i siedzibg podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych ubiegajacego si¢

o wydanie akredytacji;

2) informacje o rodzaju i zakresie udzielanych swiadczen zdrowotnych;

3) informacje o strukturze organizacyjnej podmiotu udzielajacego $wiadczen

zdrowotnych;

4) imi¢ 1 nazwisko osoby odpowiedzialnej za przygotowanie podmiotu udzielajacego

swiadczen zdrowotnych do procedury oceniajace;.

2. Akredytacj¢ wydaje minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Rady, w formie
certyfikatu akredytacyjnego, po przeprowadzeniu procedury oceniajacej podmiot udzielajacy

swiadczen zdrowotnych, zwanej dalej ,,procedura oceniajaca”.



3. Procedurg oceniajaca przeprowadza osrodek akredytacyjny, bedacy jednostka podlegta
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wilasciwa w zakresie monitorowania jakosci
Swiadczen zdrowotnych, zwany dalej ,,0érodkiem akredytacyjnym”.

4. Procedura oceniajaca polega na dokonaniu przegladu podmiotu udzielajacego
swiadczen zdrowotnych, pod wzgledem spetniania standardow, o ktorych mowa w art. 1 ust.
2, z ktorego jest sporzadzany raport.

5. W ramach przegladu, o ktérym mowa w ust. 4, upowazniona przez osrodek

akredytacyjny osoba jest uprawniona do:

1) wstepu na teren podmiotu udzielajacego swiadczen zdrowotnych;

2) wgladu do dokumentacji medycznej w zakresie niezb¢ednym do przeprowadzenia
przegladu;

3) wgladu do innej dokumentacji niezbgdnej do przeprowadzenia przegladu, a w
szczegllnosci  dotyczacej pracownikéw podmiotu udzielajacego $wiadczen
zdrowotnych oraz struktury organizacyjnej i funkcjonowania tego podmiotu;

4) prowadzenia wywiadéw z pracownikami podmiotu udzielajacego $wiadczen
zdrowotnych oraz z pacjentami.

6. Raport, o ktéorym mowa w ust. 4, niezwlocznie po zakonczeniu przegladu jest
udostepniany podmiotowi udzielajacemu $wiadczen zdrowotnych, w stosunku do ktorego
przeprowadza si¢ procedure oceniajaca. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych, w
terminie 14 dni od dnia otrzymania raportu, moze wnies¢ do niego zastrzezenia.

7. W przypadku wniesienia zastrzezen, o ktorych mowa w ust. 6, osrodek akredytacyjny
moze je uwzgledni¢ i dokona¢ niezbgdnych korekt w raporcie, a w przypadku ich
nieuwzglednienia dotacza je do raportu wraz ze swoim stanowiskiem, ktory jest
przekazywany Radzie.

8. Na podstawie dokumentow, o ktorych mowa w ust. 7, Rada dokonuje oceny punktowe;j
spetnienia poszczegdlnych standardéw i1 wystepuje do ministra wlasciwego do spraw zdrowia
z wnioskiem o wydanie albo odmowe¢ wydania podmiotowi udzielajacemu $wiadczen
zdrowotnych akredytacji.

9. W przypadku odmowy wydania akredytacji, podmiot udzielajacy $wiadczen
zdrowotnych moze w terminie 14 dni od dnia otrzymania odmowy wydania akredytacji
wnie$¢ sprzeciw do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

10. Po rozpatrzeniu sprzeciwu minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje akredytacje,
jezeli uzna sprzeciw za zasadny, albo odmawia jej wydania. Odmowa wydania akredytacji

jest ostateczna.



11. Akredytacji udziela si¢ na okres 3 lat.

Art. 4. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych skladajacy wniosek o akredytacjg

wnosi oplate za przeprowadzenie procedury oceniajace;.

Art. 5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) dane, ktéore powinien zawiera¢ wniosek podmiotu udzielajacego $wiadczen
zdrowotnych o wydanie akredytacji,
2) szczegblowy sposob i tryb przeprowadzania procedury oceniajacej,
3) szczegdlowy sposdb dokonywania oceny punktowej spetnienia standardow jakosci,
o ktérych mowa w art. 1 ust. 2,
3) wzor certyfikatu akredytacyjnego, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2
- uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezstronnosci i rzetelnoSci przeprowadzenia
procedury oceniajacej,
4) wysokos¢ optaty, o ktorej mowa w art. 4, uwzgledniajac koszty przygotowania
1 przeprowadzenia przegladu podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych oraz
opracowania raportu, a takze wielko$¢ 1 rodzaj podmiotu udzielajacego $wiadczen

zdrowotnych.

Art. 6. 1. Rada sklada si¢ z 12 oséb, powotywanych i odwotywanych przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, przy czym 8 o0so6b powotuje si¢ sposrdéd kandydatow
przedstawionych przez samorzady zawodoéw medycznych i organizacje spoleczne, ktorych
dziatalno$¢ statutowa polega na dzialaniu na rzecz poprawy jakosci w zakresie udzielania
swiadczen zdrowotnych i funkcjonowania podmiotéw udzielajacych §wiadczen zdrowotnych.

2. Kandydatem na cztonka Rady moze by¢ osoba, ktora spelnia nastgpujace wymagania:

1) posiada wyksztatcenie wyzsze;

2) posiada co najmniej S-letnie do§wiadczenie zwiazane z dziataniem na rzecz poprawy

jako$ci w ochronie zdrowia;
3) nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem sadu za $cigane z oskarzenia
publicznego przestepstwo popetnione umyslnie lub przestepstwo skarbowe;

4) cieszy si¢ nieposzlakowana opinia.

3. Kadencja cztonkow Rady trwa 4 lata liczac od dnia ich powotania. Czlonkowie Rady

petnia swoje funkcje do czasu powolania ich nastgpcow.



4. W przypadku odwotania cztonka Rady lub jego $mierci przed uptywem kadencji,
minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje nowego cztonka Rady na okres do konca tej
kadencji.

5. Ta sama osoba nie moze by¢ cztonkiem Rady wigcej niz przez dwie kadencje.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze odwotaé czlonka Rady przed uptywem
kadencji w przypadku:

1) zrzeczenia si¢ funkcji;

2) choroby trwale uniemozliwiajacej sprawowanie funkcji;

3) skazania prawomocnym wyrokiem sadu za S$cigane z oskarzenia publicznego

przestepstwo popelnione umyslnie lub przestgpstwo skarbowe;

4) nieusprawiedliwionej nieobecno$ci na co najmniej 3 posiedzeniach Rady;

5) nieztozenia w terminie o$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1;

6) wniosku co najmniej potowy cztonkéw Rady;

7) dziatania niezgodnego z celami, dla ktorych Rada zostata powotana.

7. Minister wilasciwy do spraw zdrowia wskazuje sposréd cztonkow Rady
przewodniczacego, a Rada wybiera zastepcow przewodniczacego.

8. Szczegdtowy sposob dziatania Rady okresla regulamin organizacyjny uchwalony przez

Radg i zatwierdzony przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 7. 1. Czlonek Rady jest obowigzany do ztozenia ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia o$§wiadczenia zawierajacego dane o:

1) wszystkich zajmowanych Ilub pelnionych stanowiskach badz funkcjach oraz
wykonywanych zajeciach, z tytulu ktérych pobiera wynagrodzenie oraz
o wykonywanej dziatalno$ci gospodarczej;

2) zajmowanych lub petnionych stanowiskach badz funkcjach oraz wykonywanych
zajeciach, w tym w podmiotach udzielajacych $wiadczen zdrowotnych, nawet
wowczas, gdy z tego tytutu nie pobiera zadnych swiadczen pieni¢znych;

3) faktach materialnego wspierania dziatalno$ci publicznej prowadzonej przez
sktadajacego o§wiadczenie;

4) darowiznie otrzymanej od podmiotéw krajowych lub zagranicznych, jezeli jej wartos¢
przekracza 50%  przecigtnego miesigcznego  wynagrodzenia w  sektorze
przedsigbiorstw bez wyplat z zysku za ubiegly rok, oglaszanego przez Prezesa
Gtownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej
Polskiej ,,Monitor Polski.”;



5) innych uzyskanych korzysciach, o wartosci wigkszej niz wskazana w pkt 4,
niezwigzanych z zajmowaniem stanowisk lub pelnionych stanowiskach badz
funkcjach oraz wykonywanych zajgciach, z tytulu ktorych pobiera wynagrodzenie
oraz o wykonywanej dziatalnosci gospodarczej, o ktorych mowa w pkt 1;

6) uczestnictwie w organach fundacji, spotek handlowych Iub spotdzielni, nawet
wowczas, gdy z tego tytutu nie pobiera zadnych swiadczen pienigznych.

2. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera réwniez dane okre§lone w tym

przepisie dotyczace wspotmalzonka cztonka Rady.

3. Oswiadczenie jest sktadane wedlug stanu na dzien 31 grudnia danego roku,

w terminie do dnia 30 kwietnia roku nastgpnego.
4. Oswiadczenie jest przechowywane przez 10 lat od dnia zlozZenia, z zachowaniem

przepiséw o ochronie danych osobowych.

Art. 8. 1. Czlonek Rady podlega wytaczeniu od udziatu w sprawie, jezeli migdzy nim lub
osoba dla niego bliska, a podmiotem udzielajacym $wiadczen zdrowotnych, ktéry ztozyt
wniosek o akredytacje, zachodza okolicznos$ci, ktore mogltyby wywota¢ watpliwosci co do
jego bezstronnosci. O wytaczeniu rozstrzyga przewodniczacy Rady na wniosek cztonka Rady
lub z urzedu.

2. Osoba bliska, o ktorej mowa w ust. 1, jest: malzonek, krewny i powinowaty do
drugiego stopnia, osoba zwiazana z tytulu przysposobienia, opieki lub kurateli oraz inna

osoba pozostajaca we wspolnym gospodarstwie domowym.

Art. 9. 1. Dzialalno$¢ Rady jest finansowana z budzetu panstwa, z czgsci bedacej
w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Cztonkom Rady przystuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniu w wysokosci 40%
przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw, wlacznie z wyptatami
z zysku, za I kwartal ubieglego roku, ogtaszanego przez Prezesa Gldéwnego Urzedu
Statystycznego w Dzienniku Urzgedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”. W
przypadku, gdy w danym miesiagcu Rada odbywa wigcej niz jedno posiedzenie, cztonkom
Rady przystuguje wynagrodzenie za udziat w jednym posiedzeniu.

3. Czlonkom Rady przystuguje zwrot kosztow podrdzy na terenie kraju, poniesionych w
zwiazku z udzialem w posiedzeniach Rady, w wysokosci 1 na warunkach okreslonych w

przepisach dotyczacych naleznosci przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu w



panstwowej lub samorzadowej jednostce sfery budzetowej z tytulu podrézy stuzbowej na
obszarze kraju.

4. Obstlugg organizacyjna 1 techniczna Rady zapewnia osrodek akredytacyjny.

Art. 10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) szczegdtowy sktad oraz tryb powotywania cztonkow Rady,
2) szczegblowe zadania Rady
- uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia jej reprezentatywnos$ci oraz bezstronnos$ci

1 rzetelnos$ci dziatania.

Art. 11. Ustawa wchodzi w Zycie z dniem okre§lonym w ustawie z dnia .... 2008 r. -
Przepisy wprowadzajace ustawy z zakresu ochrony zdrowia.

Uzasadnienie

Przedktadany projekt ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia stanowi czg$¢ pakietu zmian
legislacyjnych, ktore zastapi¢ maja obecnie obowiazujaca ustawe z dnia 30 sierpnia 1991 r. o
zaktadach opieki zdrowotnej (Dz.U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89). Ze wzgledu na koniecznosé
dokonania znaczacych zmian w zakresie organizacji i funkcjonowania zaktadow opieki
zdrowotnej, zasadne i1 celowe jest przygotowanie nowej ustawy, a nie jej kolejnej nowelizacji.
Przemawiaja za tym réwniez istotne zmiany zachodzace w catym systemie ochrony zdrowia,
w jakim dzialaja zaktady opieki zdrowotnej i inne podmioty udzielajace $wiadczen
zdrowotnych. Jednoczes$nie, z uwagi na bardzo obszerny i réznorodny zakres zagadnien
zawartych obecnie w ustawie o zakladach opieki zdrowotnej uznano za zasadne podzielenie

ich i uregulowanie w odrgbnych aktach prawnych.

Przedktadany projekt ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia reguluje mozliwosé
wystapienia przez podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych z wnioskiem o potwierdzenie
spelniania okreslonych standardéow udzielania $wiadczen zdrowotnych i funkcjonowania.
Potwierdzenie wydaje Minister Zdrowia, na wniosek Rady Akredytacyjnej, w formie
certyfikatu akredytacyjnego, po przeprowadzeniu procedury oceniajacej przez osrodek
akredytacyjny jednostke podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa
w zakresie monitorowania jakosci §wiadczen zdrowotnych. W przypadku gdy podmiot nie
spelnia wymaganych standardow, Minister Zdrowia — na wniosek Rady — odmawia wydania

akredytacji. W takiej sytuacji podmiotowi udzielajacemu $wiadczen zdrowotnych stuzy



prawo zlozenia sprzeciwu w terminie 14 dni od otrzymania odmowy. Minister Zdrowia
rozpatruje wtedy sprawg merytorycznie i w razie uznania sprzeciwu za zasadny wydaje
potwierdzenie.

Cztonkoéw Rady Akredytacyjnej — w liczbie 12 — powotywat bedzie Minister Zdrowia
sposrod kandydatow zgloszonych przez siebie oraz przez samorzady zawodow medycznych
1 organizacje, ktorych dziatalno$¢ statutowa polega na dziataniu na rzecz poprawy jakosci
w zakresie udzielania $§wiadczen zdrowotnych i funkcjonowania podmiotéw udzielajacych
swiadczen zdrowotnych. Okreslona w ustawie liczba cztonkéw Rady — 12 oséb — oraz jej
sktad zostaly ustalone w taki sposéb, aby nie tworzy¢ gremium zbyt licznego, a jednocze$nie
zapewni¢ jego reprezentatywnos¢. Zapewni to sprawne, a jednoczesnie kompetentne dziatanie
Rady. Kadencja Rady Akredytacyjnej okreSlona zostala na 4 lata. Projekt wskazuje
okolicznosci, w ktorych minister zdrowia moze odwota¢ cztonka Rady przed uptywem
kadencji. Z uwagi na potrzebg zapewnienia bezstronnosci cztonkéw Rady, proponuje si¢, aby
sktadali oni coroczne o$wiadczenia o wykonywanej dziatalnosci i uzyskiwanych z réznych
zrodet korzysciach. Ten sam wymog obejmuje dane dotyczace wspotmatzonka cztonka Rady.

W ustawie okreslono zasadg finansowania Rady Akredytacyjnej z budzetu panstwa.
Proponuje sig, aby jej czlonkowie otrzymywali wynagrodzenie w okreslonej wysokos$ci
zaudzial w posiedzeniu. Wynagrodzenie za udzial w posiedzeniu okreslone zostato
w wysokosci 40% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw,
wlacznie z wyplatami z zysku, za I kwartal ubieglego roku, przy czym jesli Rada odbywa
wigcej niz jedno posiedzenie w miesigcu, jej cztonkom przystuguje wynagrodzenie tylko
zaudziat w jednym posiedzeniu. Natomiast w przypadku, gdy w danym miesiacu Rada
nie zbierze si¢ na posiedzenie — wynagrodzenie nie przystuguje.

Proponowane rozwiazania stuza zapewnieniu bezstronnosci 1 rzetelnosci
przeprowadzenia procedury oceniajace;j.

Projekt ustawy nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004
r. Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Projektowany przepis bedzie miat wplyw na budzet panstwa, z ktérego finansowana bedzie
dziatalno$¢ Rady Akredytacyjnej. Cztonkom Rady przystuguje wynagrodzenie za udziat
w posiedzeniu w wysokosci 40% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze
przedsigbiorstw, wlacznie z wyptatami z zysku, w I kwartale ubieglego roku, ogtaszanego

przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzegdowym Rzeczypospolitej



Polskiej ,,Monitor Polski”. Przeci¢tne miesi¢gczne wynagrodzenie w sektorze przedsigbiorstw
wlacznie z wyptatami z zysku wynosito w II kwartale 2007 r. — ok. 2812,61 zt (obwieszczenie
Prezesa GUS z dnia 16 lipca 2007 r. — M.P. Nr 44, poz. 519).

Wynagrodzenie jednego cztonka Rady Akredytacyjnej miesigcznie:

2.812,61 zt x 40% = 1.125,05 zt.,

Pochodne od wynagrodzen:

1.125,05 zt x 18,18% = 204,54 zi

Wynagrodzenie jednego cztonka wraz z pochodnymi:

1.125,05 + 204,54 = 1.329,59 zt

Roczne skutki dla 12 cztonkoéw Rady Akredytacyjnej wynosza:

1.329,59 x 12 miesigcy x 12 cztonkow = 191.461 zk.
Jest to koszt maksymalny, poniewaz moze si¢ zdarzy¢, iz w niektorych miesiacach Rada nie
zbierze si¢ na posiedzenie. Jej cztonkom nie przystuguje wowczas wynagrodzenie.
Koszty te finansowane bgda z czeSci budzetu panstwa, ktorej dysponentem jest Minister
Zdrowia.
Posiedzenia Rady moga odbywac si¢ czgéciej niz raz w miesiacu, ustawa nie przewiduje w
tym zakresie zadnych ograniczen. Niezaleznie od tego wynagrodzenie czlonkéw Rady nie
moze jednak przekroczy¢ kwot maksymalnych ustalonych w ustawie.
Ponadto, ustawa naktada na Ministra Zdrowia nowe zadanie polegajace na wydawaniu
certyfikatu akredytacyjnego albo odmowie jego wydania na wniosek Rady Akredytacyjnej,
a z drugiej strony na rozpatrywaniu sprzeciwu podmiotu udzielajacego $wiadczen
zdrowotnych, w przypadku odmowy wydania certyfikatu akredytacyjnego. W zwiazku
z powyzszym, konieczne bedzie zapewnienie dodatkowego etatu w Ministerstwie Zdrowia,
w celu realizowania ww. zadania.
Wg projektu ustawy budzetowej na 2008 r. przecigtne miesigczne wynagrodzenie dla
cztonkéw korpusu stuzby cywilnej w Ministerstwie Zdrowia wynosi 4.165 zt, zatem roczny
koszt ogdtem (tacznie z pochodnymi) zwigkszenia zatrudnienia w Ministerstwie Zdrowia o 1
etat nalezaloby przyja¢ na poziomie 59 tys. zt.
Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych bedzie wnosit optatg za przeprowadzenie
procesu akredytacji. Srednia wysoko$é optaty, z uwzglednieniem zroznicowania w zaleznosci
od rodzaju 1 wielkos$ci podmiotu - szacuje si¢ na ok. 23 000 zl. Szczegdétlowo wysokosci optat

ustalone zostang w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia.



Przyjmuje sig, na podstawie dotychczasowych do§wiadczen Centrum Monitorowania Jako$ci
w Ochronie Zdrowia, iz liczba sktadanych przez podmioty udzielajace $wiadczen
zdrowotnych wnioskow wynositaby ok. 30 rocznie.

Osrodkiem akredytacyjnym jest istniejaca juz, powotana przez Ministra Zdrowia jednostka
budzetowa — Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia. Realizowanie zadania w
zakresie przeprowadzania procedury oceniajacej finansowane bgdzie z budzetu panstwa, w
czgsci ktorej dysponentem jest Minister Zdrowia. Uwzgledniajac wykazane powyzej koszty,
wydatki na ten cel wynosityby ok. 690 tys. zt (23 000 x 30) i bylyby przeznaczone na
wynagrodzenia wraz z pochodnymi wizytatoréw przeprowadzajacych procedurg oceniajaca,
przygotowanie dokumentacji, sporzadzenie raportu.

Regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskie;.

Na podstawie przepisow ww. ustawy minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda nastgpujace
rozporzadzenia:

1. Art. 5 — rozporzadzenie, w ktorym zostana okreslone dane, ktore powinien zawierac
wniosek podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych o wydanie akredytacji,
szczegblowy sposob i1 tryb przeprowadzania procedury oceniajacej, szczegOlowy
sposob dokonywania oceny punktowej spelnienia standardow jakoSci, wzor
certyfikatu akredytacyjnego, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezstronnosci i
rzetelno$ci przeprowadzenia procedury oceniajacej oraz wysokos¢ oplaty, o ktorej
mowa w art. 4, uwzgledniajac koszty przygotowania i przeprowadzenia przegladu
podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych oraz opracowania raportu, a takze
wielkos$¢ 1 rodzaj podmiotu udzielajacego swiadczen zdrowotnych.

2. Art. 10 — rozporzadzenie, w ktorym zostanie okreslony szczegdtowy sktad oraz tryb
powolywania czlonkéw Rady oraz szczegdlowe zadania Rady, uwzgledniajac
konieczno$¢  zapewnienia  jej reprezentatywnos$ci  oraz  bezstronnosci

1 rzetelnoS$ci dzialania.



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

Pan

Bronistaw Komorowski
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Opinia prawna
w sprawie zgodnosci z prawem Unii Europejskiej poselskiego projektu
ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia (przedstawiciel wnioskodawcow:
posel Grzegorz Sztolcman)

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaty 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) sporzadza si¢ nastgpujaca opinig:

1. Przedmiot projektu ustawy

Projekt przewiduje utworzenie systemu dobrowolnej akredytacji
podmiotéw udzielajacych $wiadczen zdrowotnych, tj. systemu potwierdzania
spelniana przez podmiot standardow w zakresie udzielania $wiadczen
zdrowotnych oraz funkcjonowania tego podmiotu. Opracowanie standardéw —
zatwierdzanych nastgpnie przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia i
publikowanych w formie obwieszczenia — bedzie nalezalo do Rady
Akredytacyjnej. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych bedzie mogt
ztozy¢ wniosek o udzielenie akredytacji, wydawanej w formie certyfikatu
akredytacyjnego przez ministra wlasciwego do sprawa zdrowia. W tym celu
Rada bedzie dokonywala oceny spelniania standardow, po przeprowadzeniu
przez osrodek akredytacyjny (jednostke¢ podlegta ministrowi wilasciwemu do
sprawa zdrowia) procedury oceniajacej] podmiotu. Projekt zawiera regulacje
dotyczace: przeprowadzania procedury oceniajacej, powolywania 1 dzialania
Rady Akredytacyjnej oraz wymogow, jakie musza spetnia¢ cztonkowie Rady, a
takze upowaznia ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wydania
rozporzadzen w tym zakresie.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze wydawanie certyfikatow akredytacyjnych
przez Rade Akredytacyjna oraz przeprowadzanie procedury oceniajace]
przewiduje obecnie przepis art. 18c ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o
zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, ze zmianami).
Przepis ten upowaznia ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wydania
rozporzadzenia okre$lajacego m.in. zasady dziatania Rady Akredytacyjnej i
osrodka akredytacyjnego.

Przepis koncowy projektu zaktada, ze wejScie w zycie proponowanej
ustawy zostanie okre§lone w ustawie wprowadzajacej ustawy z zakresu ochrony
zdrowia.



2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objetej projektem

Zakres polityki 1 dziatan Wspolnoty w dziedzinie ochrony zdrowia zostat
okreslony w art. 152 Traktatu ustanawiajacego Wspolnote Europejska (TWE) w
tytule XIII ,,Zdrowie publiczne”. Dziatanie Wspdlnoty uzupelnia polityki
krajowe nakierowane na poprawe¢ zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom
1 dolegliwo$ciom ludzkim oraz usuwanie zrodet zagrozen dla zdrowia
ludzkiego.

Ze wzgledu na przewidziane w projekcie prawo wgladu do dokumentacji
medycznej oraz do dokumentacji dotyczacej pracownikéw podmiotu
udzielajacego $wiadczen (przy przeprowadzaniu procedury oceniajacej), a takze
gromadzenie danych osobowych dotyczacych cztonkéw Rady Akredytacyjnej —
nalezy wskaza¢ dyrektywe 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu 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 panstwa cztonkowskie sa zobowiazane chroni¢ podstawowe prawa i
wolnosci osob fizycznych, w szczegdlnosci ich prawo do prywatnosci w
odniesieniu do przetwarzania danych osobowych.

3. Analiza przepisow projektu pod katem ustalonego stanu prawa
Unii Europejskiej

Przewidziane w art. 152 TWE kompetencje Wspolnoty w dziedzinie
ochrony zdrowia nie obejmuja materii bedacej przedmiotem projektu ustawy.
Zgodnie z tym przepisem Wspdlnota szanuje odpowiedzialno$§¢ panstw
cztonkowskich za organizacj¢ 1 S$wiadczenie uslug zdrowotnych i opieki
medycznej (art. 152 ust. 5). Przewidziany w projekcie system akredytacji nalezy
zaliczy¢ do kategorii regulacji znajdujacych si¢ w kompetencji panstw
cztonkowskich.

Biorac pod uwagg tres¢ przepisOw projektu nalezy rozwazy¢ kwestig
ochrony danych osobowych.

Artykut 3 wust. 5 pkt 2 1 3 projektu przewiduje — w zwiazku z
przeprowadzaniem procedury oceniajacej — prawo osoby upowaznione] przez
osrodek akredytacyjny do wgladu do dokumentacji medycznej w zakresie
niezbednym do przeprowadzenia przegladu podmiotu ubiegajacego si¢ o
akredytacje oraz do wgladu do innej dokumentacji niezbgdnej do
przeprowadzenia przegladu, w szczegdlnosci dokumentacji pracownikow
danego podmiotu.

Artykut 7 projektu przewiduje sktadanie przez czlonkéw Rady
o$wiadczen zawierajacych dane dotyczace pelionych przez nich funkcji,
zajmowanych stanowisk, petnionych zadan oraz ich stanu majatkowego
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.



Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24
pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych okresla
m.in. zasady odnoszace si¢ do postgpowania z danymi osobowymi. W
szczegolnosci dane musza by¢ prawidlowe, stosowne oraz nienadmierne
ilosciowo w stosunku do celow, dla ktorych zostaly zgromadzone lub dalej
przetworzone (art. 6 ust. 1 lit. ¢ dyrektywy). Szczegolna regulacja odnosi si¢ do
przetwarzania danych osobowych dotyczacych 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, jesli jest to wymagane dla celow
medycyny prewencyjnej, diagnostyki medycznej, $wiadczenia opieki lub
leczenia, lub tez zarzadzania opieka zdrowotna, a dane sa przetwarzane przez
pracownika stuzby zdrowia zobowiazanego do zachowania tajemnicy
zawodowe] albo inna osobg¢ zobowigzana do zachowania tajemnicy o
charakterze rOwnowaznym z charakterem tajemnicy zawodowe;j.

Oceniajac przytoczone przepisy projektu, nalezy stwierdzi¢, ze:

1) w zakresie prawa wgladu do dokumentacji pozamedycznej (art. 3 ust.
5 pkt 3) oraz gromadzenia danych osobowych dotyczacych cztonkéw Rady
Akredytacyjnej (art. 7) projekt nie narusza zasad ochrony danych osobowych
okreslonych w dyrektywie 95/46/WE;

2) w zakresie prawa wgladu do dokumentacji medycznej (art. 3 ust. 5 pkt
2) projekt nie zapewnia wymaganego w dyrektywie poziomu ochrony danych
osobowych dotyczacych zdrowia. Projekt nie okresla zadnych wymogow, jakie
powinna spetnia¢ osoba upowazniona przez osrodek akredytacyjny do wgladu
do dokumentacji medycznej podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych.
W szczegodlno$ci nie zobowiazuje takiej osoby do zachowania tajemnicy
zawodowej lub réwnowaznej. Nie jest wiec spelniony warunek konieczny
legalnosci przetwarzania danych dotyczacych zdrowia okre§lony w art. 8 ust. 3
dyrektywy 95/56/WE. Proponowana regulacja umozliwia dost¢p do danych
wrazliwych (danych dotyczacych zdrowia) w sposob sprzeczny z tym
przepisem.

Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, ze ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. (Dz.
U. z 2002 r. Nr 101, poz. 962, ze zmianami) dopuszcza przetwarzanie danych o
stanie zdrowia, jezeli jest ono prowadzone w celu ochrony stanu zdrowia,
$wiadczenia ustug medycznych lub leczenia pacjentow przez osoby trudniace
si¢ zawodowo leczeniem lub $wiadczeniem innych ustug medycznych,
zarzadzania udzielaniem ustug medycznych 1 sa stworzone petne gwarancje
ochrony danych osobowych (art. 27 ust. 2 pkt 7 ustawy). Takie gwarancje
powinny by¢ stworzone w m.in. w przypadku, gdy nowa regulacja prawna
poszerza krag podmiotow uprawnionych do wgladu do dokumentacji
medycznej, a wigc dokumentacji zawierajacej dane o stanie zdrowia.
Proponowana ustawa nie zawiera przepisOw gwarantujacych petna poufnos¢
takich danych.



4. Konkluzja

Projekt ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia:

1) w zakresie, w jakim przewiduje stworzenie systemu akredytacji nie
jest objety prawem Unii Europejskie;,

2) w zakresie art. 3 ust. 5 pkt 2, ktéry przyznaje prawo wgladu do
dokumentacji medycznej osobom niezobowigzanym do zachowania tajemnicy
zawodowej lub rownowaznej jest niezgodny z art. 8 dyrektywy 95/46/WE.

Sporzqdzit: Zespol Prawa Europejskiego

Akceptowal: Dyrektor Biura Analiz Sejmowych

Michat Krolikowski

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



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

Pan

Bronistaw Komorowski
Marszatek 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
wnioskodawcow: posel Grzegorz Sztolcman) jest projektem ustawy
wykonujacej prawo Unii Europejskiej

Projekt przewiduje utworzenie systemu dobrowolnej akredytacji
podmiotéw udzielajacych $wiadczen zdrowotnych, tj. systemu potwierdzania
spelniana przez podmiot standardéw w zakresie udzielania $wiadczen
zdrowotnych oraz funkcjonowania tego podmiotu. Opracowanie standardow —
zatwierdzanych nastgpnie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia i
publikowanych w formie obwieszczenia — bedzie nalezalo do Rady
Akredytacyjnej. Podmiot udzielajacy s$wiadczen zdrowotnych bedzie mogt
ztozy¢ wniosek o udzielenie akredytacji, wydawane; w formie certyfikatu
akredytacyjnego przez ministra wlasciwego do sprawa zdrowia. W tym celu
Rada bedzie dokonywala oceny spelniania standardow, po przeprowadzeniu
przez osrodek akredytacyjny (jednostke¢ podlegla ministrowi wlasciwemu do
sprawa zdrowia) procedury oceniajacej podmiotu. Projekt zawiera regulacje
dotyczace: przeprowadzania procedury oceniajacej, powolywania 1 dzialania
Rady Akredytacyjnej oraz wymogoéw, jakie musza spetnia¢ cztonkowie Rady, a
takze upowaznia ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wydania
rozporzadzen w tym zakresie.

Projekt ustawy w zakresie, w jakim przewiduje stworzenie systemu
akredytacji nie jest objety prawem Unii Europejskiej. Projekt jest jednak
niezgodny z dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24
pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych 1 swobodnego przeptywu 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), poniewaz umozliwiajac wglad do
dokumentacji medycznej osobom niezobowigzanym do zachowania tajemnicy
zawodowej lub rownowaznej, nie gwarantuje ochrony danych zawartych w
dokumentacji medyczne;.



Projekt ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia nie jest projektem
ustawy wykonujgcej prawo Unii Europejskie;.

Sporzqdzit: Zespot Prawa Europejskiego
Akceptowat: Dyrektor Biura Analiz Sejmowych

Michat Krolikowski

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



Warszawa, 29 luty 2008 r.
Grzegorz Sztolcman

Poset na Sejm RP

Przedstawiciel wnioskodawcow

Szanowny Pan
Bronistaw Komorowski
Marszalek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

W imieniu wnioskodawcow sktadam autopoprawke do projektu ustawy o akredytacji

w ochronie zdrowia:

W art. 3 ust 5 pkt 2 projektu ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia nada¢
brzmienie:

»2) wgladu do dokumentacji medycznej na zasadach okreslonych w ustawie z
dnia.....2008 r. o ochronie indywidualnych 1 zbiorowych praw pacjenta oraz
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. Nr..., poz....) w zakresie niezb¢dnym do

przeprowadzenia przegladu;”.

Z powazaniem,



UZASADNIENIE

W zwiazku z opinia prawna w sprawie zgodno$ci z prawem Unii Europejskiej
poselskiego projektu ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia z dnia 18 lutego 2008 .
przedstawiong przez Biuro Analiz Sejmowych, zglaszam autopoprawke do art. 3 ust 5
pkt 2 projektu ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia, co spowoduje zgodnos¢ tego
przepisu z art. 8 dyrektywy 95/46/WE Parlamentu Europejskiej i Rady z dnia 24
pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zakresie przetwarzania

danych osobowych 1 swobodnego przeptywu tych danych.



Warszawa, 10 marzec 2008 r.
Grzegorz Sztolcman

Poset na Sejm RP

Przedstawiciel wnioskodawcow

Szanowny Pan
Bronistaw Komorowski
Marszalek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

W imieniu wnioskodawcow sktadam autopoprawke do projektu ustawy o akredytacji

w ochronie zdrowia:

W art. 3 po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa w brzmieniu:
»da. Osoba upowazniona przez oSrodek akredytacyjny, o ktorej mowa w ust. 5, w
zakresie wgladu do dokumentacji medycznej jest obowigzana do zachowania

tajemnicy.”.

Z powazaniem,



UZASADNIENIE

W zwiazku z opinia prawna w sprawie zgodnos$ci z prawem Unii Europejskiej
poselskiego projektu ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia z dnia 7 marca 2008 r.
przedstawiona przez Biuro Analiz Sejmowych, zglaszam autopoprawke do art. 3
projektu ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia, polegajaca na dodaniu w art. 3 po
ust 5 ust. 5a, co spowoduje zgodno$¢ tego przepisu z art. 8 ust 3 dyrektywy 95/46/WE
Parlamentu Europejskiej i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r., ktéry dotyczy
spetienia koniecznego warunku, aby osoby uprawione do wgladu do dokumentacji
medycznej byly zobowiazane do zachowania tajemnicy o charakterze rOwnowaznym z

charakterem tajemnicy zawodowe;.



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

Pan

Bronistaw Komorowski
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskie;j

Opinia prawna
w sprawie zgodnosci z prawem Unii Europejskiej poselskiego projektu
ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia (przedstawiciel wnioskodawcow:
posel Grzegorz Sztolcman), w wersji uwzgledniajacej autopoprawke

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaty 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) sporzadza si¢ nast¢pujaca opinig:

1. Przedmiot projektu ustawy

Projekt przewiduje utworzenie systemu dobrowolnej akredytacji
podmiotow udzielajacych $wiadczen zdrowotnych, tj. systemu potwierdzania
spetniana przez podmiot standardow w zakresie udzielania $§wiadczen
zdrowotnych oraz funkcjonowania tego podmiotu. Opracowanie standardow —
zatwierdzanych nastgpnie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia i
publikowanych w formie obwieszczenia — bedzie nalezalo do Rady
Akredytacyjnej. Podmiot udzielajacy s$wiadczen zdrowotnych bedzie mogt
ztozy¢ wniosek o udzielenie akredytacji, wydawanej w formie certyfikatu
akredytacyjnego przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. W tym celu Rada
bedzie dokonywata oceny spetniania standardéw, po przeprowadzeniu przez
osrodek akredytacyjny (jednostke podlegla ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia) procedury oceniajacej podmiot. Projekt zawiera regulacje dotyczace:
przeprowadzania procedury oceniajacej, powolywania 1 dzialania Rady
Akredytacyjnej oraz wymogow, jakie musza speinia¢ cztlonkowie Rady, a takze
upowaznia ministra wtasciwego do spraw zdrowia do wydania rozporzadzen w
tym zakresie.

Nalezy zwréci¢ uwageg, ze wydawanie certyfikatow akredytacyjnych
przez Rade¢ Akredytacyjna oraz przeprowadzanie procedury oceniajace]
przewiduje obecnie przepis art. 18c ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o
zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, ze zmianami).
Przepis ten upowaznia ministra wilasciwego do spraw zdrowia do wydania



rozporzadzenia okre$lajacego m.in. zasady dziatania Rady Akredytacyjnej i
osrodka akredytacyjnego.

Przepis koncowy projektu zaktada, ze wejScie w zycie proponowanej
ustawy zostanie okre§lone w ustawie wprowadzajacej ustawy z zakresu ochrony
zdrowia.

2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objetej projektem

Zakres polityki 1 dziatan Wspolnoty w dziedzinie ochrony zdrowia zostat
okreslony w art. 152 Traktatu ustanawiajacego Wspolnote Europejska (TWE) w
tytule XIII ,,Zdrowie publiczne”. Dzialanie Wspdlnoty uzupetnia polityki
krajowe nakierowane na poprawe zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom
1 dolegliwosciom ludzkim oraz usuwanie zrodet zagrozen dla zdrowia
ludzkiego.

Ze wzgledu na przewidziane w projekcie prawo wgladu do dokumentacji
medycznej oraz do dokumentacji dotyczacej pracownikéw podmiotu
udzielajacego $wiadczen (przy przeprowadzaniu procedury oceniajacej), a takze
gromadzenie danych osobowych dotyczacych cztonkéw Rady Akredytacyjnej —
nalezy wskaza¢ dyrektywe¢ 95/46/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych 1 swobodnego przeptywu 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 panstwa cztonkowskie sa zobowiazane chroni¢ podstawowe prawa i
wolnosci osob fizycznych, w szczegolnosci ich prawo do prywatnosci w
odniesieniu do przetwarzania danych osobowych.

3. Analiza przepisow projektu pod katem ustalonego stanu prawa
Unii Europejskiej

Przewidziane w art. 152 TWE kompetencje Wspolnoty w dziedzinie
ochrony zdrowia nie obejmuja materii bedacej przedmiotem projektu ustawy.
Zgodnie z tym przepisem Wspolnota szanuje odpowiedzialno$¢ panstw
cztonkowskich za organizacj¢ 1 $wiadczenie ustlug zdrowotnych 1 opieki
medycznej (art. 152 ust. 5). Przewidziany w projekcie system akredytacji nalezy
zaliczy¢ do kategorii regulacji znajdujacych si¢ w kompetencji panstw
cztonkowskich.

Biorac pod uwage tre$¢ przepisdéw projektu nalezy rozwazy¢ kwestig
ochrony danych osobowych.

Artykut 3 ust. 5 pkt 2 projektu przewiduje — w zwiazku z
przeprowadzaniem procedury oceniajacej — prawo 0soby upowaznionej przez
osrodek akredytacyjny do wgladu do dokumentacji medycznej, na zasadach
okreslonych w ustawie o ochronie indywidualnych i zbiorowych praw pacjenta
oraz 0 Rzeczniku Praw Pacjenta, w zakresie niezbednym do przeprowadzenia
przegladu podmiotu ubiegajacego si¢ o akredytacjg¢. Artykut 3 ust. 5 pkt 3



upowaznia natomiast do wgladu do innej dokumentacji niezbgdnej do
przeprowadzenia przegladu, w szczegdlno$ci dokumentacji pracownikoéw
danego podmiotu.

Artykut 7 projektu przewiduje skladanie przez czlonkow Rady
Akredytacyjnej oswiadczen zawierajacych dane dotyczace pelnionych przez
nich funkcji, zajmowanych stanowisk, pelionych zadan oraz ich stanu
majatkowego ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 24
pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych okresla
m.in. zasady odnoszace si¢ do postgpowania z danymi osobowymi. W
szczegolnosci dane musza by¢ prawidlowe, stosowne oraz nienadmierne
ilosciowo w stosunku do celéw, dla ktorych zostaly zgromadzone lub dalej
przetworzone (art. 6 ust. 1 lit. ¢ dyrektywy). Szczegolna regulacja odnosi si¢ do
przetwarzania danych osobowych dotyczacych 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, jesli jest to wymagane dla celow
medycyny prewencyjnej, diagnostyki medycznej, $wiadczenia opieki lub
leczenia, lub tez zarzadzania opieka zdrowotna, a dane sa przetwarzane przez
pracownika stuzby zdrowia zobowiazanego do zachowania tajemnicy
zawodowe] albo inna osobg¢ zobowiazana do zachowania tajemnicy o
charakterze rownowaznym z charakterem tajemnicy zawodowe;j.

Oceniajac przytoczone przepisy projektu, nalezy stwierdzi¢, ze:

1) w zakresie prawa wgladu do dokumentacji pozamedycznej (art. 3 ust.
5 pkt 3) oraz gromadzenia danych osobowych dotyczacych cztonkow Rady
Akredytacyjnej (art. 7) projekt nie narusza zasad ochrony danych osobowych
okreslonych w dyrektywie 95/46/WE;

2) w zakresie prawa wgladu do dokumentacji medycznej (art. 3 ust. 5 pkt
2) projekt odsyta do zasad okreslonych w innym projekcie ustawy — o ochronie
indywidualnych 1 zbiorowych praw pacjenta oraz o Rzeczniku Praw Pacjenta,
zaliczonym przez projektodawce do projektow ustaw z zakresu ochrony zdrowia
(posrednio wynika to z art. 11 projektu ustawy o akredytacji oraz art. 60
projektu ustawy o ochronie indywidualnych 1 zbiorowych praw pacjenta oraz o
Rzeczniku Praw Pacjenta). Artykut 28 ust. 2 pkt 8 projektu o ochronie
indywidualnych 1 zbiorowych praw pacjenta oraz o Rzeczniku Praw Pacjenta
zakltada prawo wgladu do dokumentacji medycznej w zwiazku z
przeprowadzaniem procedury oceniajacej podmiot udzielajacy $wiadczen
zdrowotnych. Przepis ten nie okresla szczegdlowych zasad udostgpniania
dokumentacji medycznej, a jedynie stwierdza, ze dokumentacja medyczna moze
by¢ udostgpniona osobom wykonujacym zawodd lekarza, lekarza dentysty,
pielggniarki albo potoznej. Artykut 8 ust. 3 dyrektywy 95/46/WE wymaga, aby
dane osobowe dotyczace zdrowia byly przetwarzane przez pracownika stuzby
zdrowia zobowiazanego do zachowania tajemnicy zawodowej albo inng osobe




zobowiazana do zachowania tajemnicy o charakterze réwnowaznym 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
pielegniarki 1 poloznej (Dz. U. z 2001 r. Nr 57, poz. 602, ze zmianami)
zobowiazuja lekarza, lekarza dentyste, pielegniarke 1 potozna do zachowania
tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem, a uzyskanych w zwiazku z
wykonywaniem zawodu. Ustawy te okreslaja (odpowiednio: w art. 2 oraz art. 4 i
5), na czym polega wykonywanie wymienionych zawodow. Wsrod
wymienionych dziatah nie ma takich, ktore odpowiadatyby czynno$ciom
wykonywanym z upowaznienia o$rodka akredytacyjnego. Nalezy wigc
wnioskowaé, ze informacje uzyskane w zwiazku z wykonywaniem czynnosci z
upowaznienia  o$rodka  akredytacyjnego  (czynnosci nie  bedacych
wykonywaniem zawodu) nie sa objgte tajemnica zawodowa w rozumieniu
wymienionych ustaw. Z przepisow przedlozonego projektu ustawy (ani z
ogolnego przepisu projektu ustawy o ochronie indywidualnych i zbiorowych
praw pacjenta oraz o Rzeczniku Praw Pacjenta, wymieniajacego podmioty
ktorym udostgpniana ma by¢ dokumentacja medyczna) nie wynika tez, aby
osoby uprawnione do wgladu do dokumentacji medycznej byty zobowiazane do
zachowania tajemnicy o charakterze rownowaznym z charakterem tajemnicy
zawodowej. Nie jest wigc spelniony warunek konieczny legalnoSci
przetwarzania danych dotyczacych zdrowia okre§lony w art. 8 ust. 3 dyrektywy
95/56/WE. Proponowana regulacja nie stwarza pelnych gwarancji ich ochrony.

Jednocze$nie nalezy zaznaczy¢, ze 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, jezeli jest ono prowadzone w
celu ochrony stanu zdrowia, $wiadczenia uslug medycznych lub leczenia
pacjentoOw przez osoby trudniace si¢ zawodowo leczeniem lub §wiadczeniem
innych ustug medycznych, zarzadzania udzielaniem ustug medycznych 1 sa
stworzone pelne gwarancje ochrony danych osobowych (art. 27 ust. 2 pkt 7
ustawy). Takie gwarancje powinny by¢ stworzone w m.in. w przypadku, gdy
nowa regulacja prawna zaktada nowe wykorzystanie danych zawartych w
dokumentacji medycznej, a wi¢c dokumentacji zawierajacej dane o stanie
zdrowia. Proponowana ustawa nie zawiera przepisOw gwarantujacych petna
poufnos¢ takich danych.

4. Konkluzja

Projekt wustawy o akredytacji w ochronie zdrowia, w__wersji
uwzgledniajace] autopoprawke, w zakresie, w jakim przewiduje stworzenie
systemu akredytacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt, przyznajac w art. 3 ust. 5 pkt 2 prawo wgladu do dokumentacji
medycznej okreslonym osobom w zwiazku z przeprowadzaniem przegladu
podmiotu udzielajacego Swiadczen zdrowotnych, nie stwarza pelnych gwarancji




ochrony danych dotyczacych zdrowia. W tym zakresie projekt jest niezgodny z
art. 8 dyrektywy 95/56/WE.

Sporzqdzit: Zespot Prawa Europejskiego

Akceptowat: Dyrektor Biura Analiz Sejmowych

Michat Krolikowski

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



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

Pan

Bronistaw Komorowski
Marszatek 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
wnioskodawcow: posel Grzegorz Sztolcman), w_wersji uwzgledniajacej
autopoprawke, jest projektem ustawy wykonujacej prawo Unii
Europejskiej

Projekt przewiduje utworzenie systemu dobrowolnej akredytacji
podmiotéw udzielajacych $wiadczen zdrowotnych, tj. systemu potwierdzania
spetniana przez podmiot standardow w zakresie udzielania $§wiadczen
zdrowotnych oraz funkcjonowania tego podmiotu. Opracowanie standardow —
zatwierdzanych nastgpnie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia i
publikowanych w formie obwieszczenia — bedzie nalezalo do Rady
Akredytacyjnej. Podmiot udzielajacy s$wiadczen zdrowotnych bedzie mogt
ztozy¢ wniosek o udzielenie akredytacji, wydawane; w formie certyfikatu
akredytacyjnego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia. W tym celu Rada
bedzie dokonywata oceny spetniania standardéw, po przeprowadzeniu przez
osrodek akredytacyjny (jednostke podlegla ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia) procedury oceniajacej podmiot. Projekt zawiera regulacje dotyczace:
przeprowadzania procedury oceniajacej, powolywania 1 dzialania Rady
Akredytacyjnej oraz wymogow, jakie musza speinia¢ cztonkowie Rady, a takze
upowaznia ministra wtasciwego do spraw zdrowia do wydania rozporzadzen w
tym zakresie.

Projekt ustawy w zakresie, w jakim przewiduje stworzenie systemu
akredytacji nie jest objety prawem Unii Europejskiej. Projekt jest jednak
niezgodny z dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 24
pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych 1 swobodnego przepltywu 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), poniewaz przyznajac prawo
wgladu do dokumentacji medycznej okreSlonym osobom w zwiazku z
przeprowadzaniem przegladu podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych,
nie stwarza pelnych gwarancji ochrony danych dotyczacych zdrowia.



Projekt ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia, w__wersji
uwzgledniajacej autopoprawke, nie jest projektem ustawy wykonujacej prawo
Unii Europejskie;j.

Sporzqdzit: Zespot Prawa Europejskiego
Akceptowat: Dyrektor Biura Analiz Sejmowych

Michat Krolikowski

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



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

Pan

Bronistaw Komorowski
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskie;j

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

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaty 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) sporzadza si¢ nast¢pujaca opinig:

1. Przedmiot projektu ustawy

Projekt przewiduje utworzenie systemu dobrowolnej akredytacji
podmiotow udzielajacych $wiadczen zdrowotnych, tj. systemu potwierdzania
spetniana przez podmiot standardow w zakresie udzielania $§wiadczen
zdrowotnych oraz funkcjonowania tego podmiotu. Opracowanie standardow —
zatwierdzanych nastgpnie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia i
publikowanych w formie obwieszczenia — bedzie nalezalo do Rady
Akredytacyjnej. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych bedzie mogt
ztozy¢ wniosek o udzielenie akredytacji, wydawanej w formie certyfikatu
akredytacyjnego przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. W tym celu Rada
bedzie dokonywata oceny spetniania standardéw, po przeprowadzeniu przez
osrodek akredytacyjny (jednostke podlegla ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia) procedury oceniajacej podmiot. Projekt zawiera regulacje dotyczace:
przeprowadzania procedury oceniajacej, powolywania 1 dzialania Rady
Akredytacyjnej oraz wymogow, jakie musza spetnia¢ cztonkowie Rady, a takze
upowaznia ministra wtasciwego do spraw zdrowia do wydania rozporzadzen w
tym zakresie.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze wydawanie certyfikatow akredytacyjnych
przez Rade¢ Akredytacyjna oraz przeprowadzanie procedury oceniajace]
przewiduje obecnie przepis art. 18c ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o
zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, ze zmianami).



Przepis ten upowaznia ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wydania
rozporzadzenia okre$lajacego m.in. zasady dziatania Rady Akredytacyjnej i
osrodka akredytacyjnego.

Przepis koncowy projektu zaktada, ze wejScie w zycie proponowanej
ustawy zostanie okre§lone w ustawie wprowadzajacej ustawy z zakresu ochrony
zdrowia.

2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objetej projektem

Zakres polityki 1 dziatan Wspolnoty w dziedzinie ochrony zdrowia zostat
okreslony w art. 152 Traktatu ustanawiajacego Wspolnotg Europejska (TWE) w
tytule XIII ,,Zdrowie publiczne”. Dzialanie Wspdlnoty uzupetnia polityki
krajowe nakierowane na poprawe zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom
1 dolegliwo$ciom ludzkim oraz usuwanie zrédel zagrozen dla zdrowia
ludzkiego.

Ze wzgledu na przewidziane w projekcie prawo wgladu do dokumentacji
medycznej oraz do dokumentacji dotyczacej pracownikéw podmiotu
udzielajacego $wiadczen (przy przeprowadzaniu procedury oceniajacej), a takze
gromadzenie danych osobowych dotyczacych cztonkéw Rady Akredytacyjnej —
nalezy wskaza¢ dyrektywe¢ 95/46/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych 1 swobodnego przepltywu 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 panstwa cztonkowskie sa zobowiazane chroni¢ podstawowe prawa i
wolnosci osob fizycznych, w szczegolnosci ich prawo do prywatnosci w
odniesieniu do przetwarzania danych osobowych.

3. Analiza przepisow projektu pod katem ustalonego stanu prawa
Unii Europejskiej

Przewidziane w art. 152 TWE kompetencje Wspolnoty w dziedzinie
ochrony zdrowia nie obejmuja materii bedacej przedmiotem projektu ustawy.
Zgodnie z tym przepisem Wspolnota szanuje odpowiedzialno$¢ panstw
cztonkowskich za organizacje 1 $wiadczenie ustlug zdrowotnych 1 opieki
medycznej (art. 152 ust. 5). Przewidziany w projekcie system akredytacji nalezy
zaliczy¢ do kategorii regulacji znajdujacych si¢ w kompetencji panstw
cztonkowskich.

Biorac pod uwage tre$¢ przepisdw projektu nalezy rozwazy¢ kwestig
ochrony danych osobowych.

Artykut 3 ust. 5 pkt 2 projektu przewiduje — w zwiazku z
przeprowadzaniem procedury oceniajacej — prawo 0soby upowaznionej przez
osrodek akredytacyjny do wgladu do dokumentacji medycznej, na zasadach
okreslonych w ustawie o ochronie indywidualnych 1 zbiorowych praw pacjenta
oraz 0 Rzeczniku Praw Pacjenta, w zakresie niezbednym do przeprowadzenia



przegladu podmiotu ubiegajacego si¢ o akredytacjg¢. Artykut 3 ust. 5 pkt 3
upowaznia do wgladu do innej dokumentacji niezbg¢dnej do przeprowadzenia
przegladu, w szczegolnosci dokumentacji pracownikow danego podmiotu.
Artykut 7 projektu przewiduje sktadanie przez cztonkéw Rady Akredytacyjnej
oswiadczen zawierajacych dane dotyczace pelnionych przez nich funkcji,
zajmowanych stanowisk, petnionych zadan oraz ich stanu majatkowego
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 24
pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych okresla
m.in. zasady odnoszace si¢ do postgpowania z danymi osobowymi. W
szczegolnosci dane musza by¢ prawidlowe, stosowne oraz nienadmierne
ilosciowo w stosunku do celéw, dla ktorych zostaly zgromadzone lub dalej
przetworzone (art. 6 ust. 1 lit. ¢ dyrektywy). Szczegolna regulacja odnosi si¢ do
przetwarzania danych osobowych dotyczacych 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, jesli jest to wymagane dla celow
medycyny prewencyjnej, diagnostyki medycznej, $wiadczenia opieki lub
leczenia, lub tez zarzadzania opieka zdrowotna, a dane sa przetwarzane przez
pracownika stuzby zdrowia zobowiazanego do zachowania tajemnicy
zawodowe] albo inna osobg¢ zobowiazana do zachowania tajemnicy o
charakterze rownowaznym z charakterem tajemnicy zawodowe;j.

Oceniajac przytoczone przepisy projektu, nalezy stwierdzi¢, ze:

1) w zakresie prawa wgladu do dokumentacji pozamedycznej (art. 3 ust.
5 pkt 3) oraz gromadzenia danych osobowych dotyczacych cztonkow Rady
Akredytacyjnej (art. 7) projekt nie narusza zasad ochrony danych osobowych
okreslonych w dyrektywie 95/46/WE;

2) w zakresie prawa wgladu do dokumentacji medycznej projekt w art. 3
ust. Sa stwierdza, ze osoba upowazniona do wgladu do dokumentacji medyczne;j
»jest obowiazana do zachowania tajemnicy”, a w art. 3 ust. 5 pkt 2 odsyta do
zasad okreslonych w innym projekcie ustawy — o ochronie indywidualnych 1
zbiorowych praw pacjenta oraz o Rzeczniku Praw Pacjenta, zaliczonym przez
projektodawce do projektéw ustaw z zakresu ochrony zdrowia (posrednio
wynika to z art. 11 projektu ustawy o akredytacji oraz art. 60 projektu ustawy o
ochronie indywidualnych 1 zbiorowych praw pacjenta oraz o Rzeczniku Praw
Pacjenta). Artykut 28 ust. 2 pkt 8 projektu o ochronie indywidualnych i
zbiorowych praw pacjenta oraz o Rzeczniku Praw Pacjenta zaklada prawo
wgladu do dokumentacji medycznej w zwiazku z przeprowadzaniem procedury
oceniajacej podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych. Przepis ten nie okresla
szczegotowych zasad udostgpniania dokumentacji medycznej, a jedynie
stwierdza, ze dokumentacja medyczna moze by¢ udostgpniona osobom
wykonujacym zawdd lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki albo potozne;.
Artykut 8 ust. 3 dyrektywy 95/46/WE wymaga, aby dane osobowe dotyczace



zdrowia byty przetwarzane przez pracownika shuzby zdrowia zobowiazanego do
zachowania tajemnicy zawodowej albo inna osobg¢ zobowiazana do zachowania
tajemnicy o charakterze rownowaznym z charakterem tajemnicy zawodowe;.
Przepisy art. 40 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 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 pielggniarki 1 potoznej (Dz. U. z 2001 r. Nr 57,
poz. 602, ze zmianami) zobowiazuja lekarza, lekarza dentystg, pielggniarke 1
potozna do zachowania tajemnicy informacji zwiazanych z pacjentem, a
uzyskanych w zwiazku z wykonywaniem zawodu. Ustawy te okre$laja
(odpowiednio: w art. 2 oraz art. 4 1 5), na czym polega wykonywanie
wymienionych zawodéw. Wsrdéd wymienionych dziatan nie ma takich, ktore
odpowiadalyby czynnosciom wykonywanym z upowaznienia osrodka
akredytacyjnego. Nalezy wigc wnioskowac, ze informacje uzyskane w zwiazku
z wykonywaniem czynnosci z upowaznienia o$rodka akredytacyjnego
(czynnosci nie bedacych wykonywaniem zawodu) nie s3a objete tajemnica
zawodowa w rozumieniu wymienionych ustaw. Jednak z art. 3 ust. 5a projektu
wynika, ze osoby upowaznione przez osrodek akredytacyjny beda zobowiazane
do zachowania tajemnicy. Mozna uznaé, ze osoby uprawnione do wgladu do
dokumentacji medycznej] w zwiazku z dziataniem z upowaznienia o$rodka
akredytacyjnego beda zobowiazane do zachowania tajemnicy o charakterze
rOwnowaznym z charakterem tajemnicy zawodowej. Projekt nie okresla jednak
zakresu 1 tre$ci obowiazku, o ktébrym mowa w art. 3 ust. 5a. Biorac pod uwage
konieczno$¢ stworzenia pelnych gwarancji ochrony danych dotyczacych
zdrowia — wynikajaca z art. 8 ust. 3 dyrektywy 95/56/WE — nalezatoby
doprecyzowac, czego ten obowiazek 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, jezeli jest ono prowadzone w celu ochrony stanu zdrowia,
Swiadczenia ustug medycznych lub leczenia pacjentow przez osoby trudniace
si¢ zawodowo leczeniem lub $wiadczeniem innych ustug medycznych,
zarzadzania udzielaniem ustug medycznych 1 sa stworzone pelne gwarancje
ochrony danych osobowych (art. 27 ust. 2 pkt 7 ustawy). Takie gwarancje
powinny by¢ stworzone w m.in. w przypadku, gdy nowa regulacja prawna
zaktada nowe wykorzystanie danych zawartych w dokumentacji medycznej, a
wigc dokumentacji zawierajacej dane o stanie zdrowia.

4. Konkluzja

Projekt wustawy o akredytacji w ochronie zdrowia, w__wersji
uwzgledniajacej autopoprawki: z dnia 4 marca 2008 r. oraz z dnia 10 marca
2008 r. w zakresie, w jakim przewiduje stworzenie systemu akredytacji nie jest
objety prawem Unii Europejskie;.




Projekt nie narusza prawa Unii Europejskiej w zakresie ochrony danych
osobowych. W trakcie prac legislacyjnych nalezaloby jednak doprecyzowac,
jaki jest tre$¢ i zakres obowiazku, o ktorym mowa w art. 3 ust. 5a projektu.

Sporzqdzit: Zespot Prawa Europejskiego

Akceptowal: Dyrektor Biura Analiz Sejmowych

Michat Krolikowski

Deskryptory bazy REX: Unia Europejska, projekt ustawy, ochrona zdrowia, $wiadczenia
zdrowotne, tajemnica zawodowa, ochrona danych osobowych
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znak PS-59/08, projekiami usiaw
t) o konsultantach krajowych i wojewddzkich w ochronie 7drowia.
2) o szczegomych uprawnieniach pracownikow zakladéw opieki zdrowotnej,

3) o akredytacji w ochronie zdrowia,

4) Przepisy wprowadzajjce ustawy z zakresu ochrony zdrowia
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Warszawsa 05 marca 2008 r.

ZW/0714/87/08

Szanowna Pam
Wanda Fidelus-Ninkiewicz
Szef Kancelarii Sejmu

j&'% 2ules 6-‘47" M“‘*’”é:’,

W odpowiedzi na prosbe Pani Minister dotyczacy

przediozenia opinii do poselskich projektow ustaw:

- 0 gkredtacji w ochronie zdrowia

- 0 szczegoinych uprawnieniach pracownikéw opieki
zdrowotnej

- 0 konsultacjach krajowych i wojewddzkich w ochronie
zdrowia

- przepisy wprowadzajdce ustawy z zakresu zdrowia

uprzejmie przesylam opini¢ otrzymans z wojeﬁédztwa
zachodniopomorskiego i wiclkopolskiego.

a
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/-/ Bogdan Ciepielewski

WYDZIAL PREZYDIALNY

Data wptywu 20208 ...




Szczecin, dnia 28 lutego 2008 .
WZIPS-1.0L.0724/2/08

Pan
Bogdan Ciepielewski
Bluro Zwiazku Wojewddztw RP

W odpowiedzi na przestane drogq elektroniczna poselskle projekty ustaw:
1. o akredytacji w cchronie zdrowia
2, o szczegdlnych uprawnieniach pracownikéw 2akiadéw opieki zdrowotnej
3. o konsultantach krajowych | wojewddzkich
4. przepisy wprowadzajace ustawy z zakresu zdrowia,
ponizej przedstawiam kilka uwag do przediozenych projektow akidw prawnych.

Ad. 1

1. Procedura oceniajaca przeprowadzana przez odrodek akredytzcyjny obejmuje przeglad
podmiotu, kiéry ubiega sie o certyfikat pod wzgledem speiniania standardéw, Efektern
koficowym przegladu bedzle stosownie sporzadzony raport, PrZeglad podmioty | raport
wykonywat bedzie tzw. ,osoba upowazniona przez ofrodek akredytacyjny” (cokolwiak to
znaczy). W projekcie ustawy podane &3 jedynie uprawnienia tefze osoby. Wskazanym
| celowym byloby okreglenie kwalifikacii i stosownych kryteriéw do speinienia przez ,osobe
upowazniong” przez osrodek. Wydaje sie, i2 wysooe korzystnym bytoby, by taka osoba
posladala szczegdine do$wiadezenie w dziataniach zwigzanych z rozwojem jakosel
w ochronie zdrowia.

2. Siusznym jest podkreSlenie terminu przedstawienia raportu moniterowanemu podmiotowi
przez wizytatora i czasu odwotawczege (14 dni) od postanowien wraporcie. Nalezaloby
awentualnie rozwazy¢ wydiurenie czasu odwolawczego do 21 dni minimum, tak, aby
optymalnie zabezpiecrzyé czas podmiotow! na reaine uzasadnienie 2astrzesen do raportu.

3. Monitorowanie | ocena standardéw, proceséw i procedur prowadza do uzyskania przez
podmiot certyfikatu akredytacji. Podmiot ten bedzie w tym ceiu ponosit stesowne koszty.
Projekt ustawy zakiada, 2e bedzie fo &rednic 23000 =z, przy czym bedzie ona zale2na
od wielkosci i rodzaju podmiotu. Wobse powy2szego, rodzi sle pytanie, ¢zy uzyskany
certyfikat przez zaklad bedzie miat pozytywne odniesienie w wartodel kontraktu z NFZ?
Projekt ustawy nie zawiera zadnych wzmianek na ten temat, wobec czegn nie ma pewnosdi,
i2 podniesienie jakossi usiug 2wigkszy poziom finansowania jednostki. Pewnym jest natomiast
to, ze bedzie wigce] obowigzkow | roznych wymagan dia podmiotu.



Ad 2
Bez uwag.

Ad. 3
Analiza proponowanych kosztéw wynagrodzen dia konsultantdw wojewddzkich okresla, iz na jedno

wojewbdztwo przypadatoby np. 1001560 21 Majac na uwadze Zachodniopomorskie i liczbe
B0 Konsultantéw wolewodzkich, na 1 konsultanta przypadatoby rocznle 16 692 =i, czyli miesigcznie
1381 zt. Trudno jest okredlié, czy to jest za duZzo, czy za malo, bowiem poza podzistem na
wojewddzkich | krajowych nie proponuje sie innego kryterium wynagradzania, Celowym byloby
rozwazenie innych czynnikdow ré2nicujacych stawki wynagrodzenia, np. kwalifikacie, specjalizacja
medyczna czy czestosé konsultowania,

Ad. 4 .

1. Art. 8 ust, 1 jest zapisam nieaktuainym. Stanowisko Ministersiwa Zdrowia w tej sprawie jest
juz ostateczne. 8amorzad wojewddztwa nie przejmuje innych szpitali ze swojego obszaru.

2. At 31 punkt 2 dot. ustawy o Swiadczeniach oplekl 2drowolinegj finansowanych ze Srodkdw
publicznych = wysoce uzasadniony. Kierowanie pacjentdw do zaklzdow oplek
diugoterminowej przez organy tworzace dla tychie zakiadéw w obecnym ksztalcie jest
zapisem archaicznym. Realizag)a tego zapisu ze wzgledéw formainych | z przyczyn po stronie
pacjentéw w obecnej chwill czesto jest niersalna, Ponadte, realizacia urzedowej decyzji-
skierowania pacienta do zakladu nie ma 2adnej spéjnosci z Narodowym Funduszem Zdrowia.
Réwnoczesnie, gromadzenie obszerne] dokumentucii nlezbednej do wydania decyzji z reguty
wydtuzato rzeczywisly ¢zas przyjecia pacjenta do zakiadu. Stad, proponowane rozwigzanie
nowego trybu kierowania pacjentdw przewlekle chorych do zakiadéw oplekl diugoterminowsy,
czyli lekarz ubezpieczenla zdrowoinege wydaje ekierowanie, a NFZ je poiwlerdza,
z pominigclem organu tworzacego (padobnie jak w przypadku leczenia uzdrowiskowego) jest
ze wazech miar uzasadnione.



Stronalzl

Biuro ZWRP

A

od: "Aneta Korytowska" daneta.korytowska@umww.‘ph
Do: <bluro@zwrp.pi>

Wystano: 4 marca 2008 10:49
Temat: poselskie projekty ugtaw_pchrona zdrowia

Szanowny Pan

Bogdan Clepielewski
Dyrektor Biura

Zwiazku Wojewddziw RP

Odpowiadajac na Parfistwa predbe dotycza zaopiniowania posalskich projektéw ustaw: o akredytacii W
ochronie zdrowia, 0 szczegdinych uprawnieniach pracownikow sakiadéw opleki zdrowotne), o konsultantach
krajowych | wojewddzkich, a takze blorac pod uwage Zmiany W ustawach o ochronie indywidualnych
shiorowych praw pacjenta i rzecznika praw pacjenta Urzad Marszatkowski Wojewddztwa Wielkopolskiego

przedstawia ponizsza opinie:

4. Zasadnym jest powierzenie roli podmictu, ktdry utworzyt zakiad - Stacje Sanitamo-Epidemiologiczne -
Gidwnemu Inspektorowl Sanftarnemu.

2. Zaproponowana konieczna regulacja prawna dotyczaca niepublicznych zakiaddw opieki zdrowotnej, w
zwigzku z uchwate, Sadu Najwy2szego — uznanie nzoz-u jako sp zoz, w kidrym j.s.t.
posiadaja akcje lub udziaty stanowiace wiekszo$é kapitetu zakladowego.

3. Uzssadnione uregulowania dzialalnosc jednostak padawczo-tozwojowych udzielajacych éwiadezen
zdrowotnych — wpis do rejestru zoz.

4. Korzystne dla samorzadu wojewddziwa  wprowadzenle nowego trybu kierowania do rakiadow
opiekuficzo-leczniczych | pielegnacyjne-opleluticzych - skréoenie procesu przyjecia do zaklady,
przeniesienie odpowledzialinosc! na lekarza ubezpleczenia zdrowotnego.

5. Okrefienie dopuszczainego poziomu zadiulenia jednastki dajace moliwoét j.s.t. wzmocnienie nadzoru

i kontroli nad podiegtyrni zoz-amil.

W pozostalych regulacjach Urzad Marszatkowski Wejewddziwa Wielkopolsklego nie wnos! uwag |
opinii.

Z powazaniem

Aneta Wejmann

Departament Organizacyjny | Kadr

Urzad Marszatkowski Wojewodztwa Wielkopolskiego

2008-03-04
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Pani Mﬂ'ln . i

Wanda Fidalus-Ninkiewicz
Szef

Kancelarii Sejmu

- [ ) [}
6 (\DOM-A Ll Hea \
Odpowiadajac na pismo z dnia 11.02.br. znak PS-59/08 przekazuje w zataczeniu

stanowiska Prezydium Naczeinej Rady l.ekarskiej do poselskich projektow ustaw:
- 0 konsultantach krajowych i wojewodzkich w ochronie zdrowia,

44.04"'

- 0 szczegolnych uprawnieniach pracownikéw zaktaddw opieki zdrowotnej,
- 0 akredytacji w ochronie zdrowia,

- Przepisy wprowadzajgce ustawy z zakresu ochrony zdrowia.

XA g dor oo

WYDZIAL PREZYDIALNY

Naczelna Izba Lekarska, ul. Jana Sobieskiego 110, 00-764 Warszawa
tel. 559 13 30, fax 559 13 33

e-mail: prezes@hipokraies.org



STANOWISKO Nr 22/08/P-V
PREZYDIUM NACZELNEJ RADY LEKARSKIEJ

z dnia 26 lutego 2008 r.

w sprawie poselskiego projektu ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia

Prezydium Naczelne] Rady Lekarskie] po zapoznaniu sie z poselskim
projektem ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia nadestanym do Naczelnej Izby
Lekarskiej (NIL) przy pismie Szefa Kancelarii Sejmu PS-59/08 z dnia 11 lutego 2008
r. z dezaprobatg przyjmuje fakt, ze akt prawny o charakterze rozwigzania
systemowego nie przechodzi przez rzadowy proces legislacyjny. W znaczny sposéb
utrudnia to mozliwos¢ wpfywania na jego ostateczny ksztaft zaréwno instytucjom
pafistwowym jak zainteresowanym organizacjom i obywatelom. Moze to réwniez
doprowadzi¢ do uchwalenia kontrowersyjnej ustawy, ktéra juz w chwili wejscia w
Zycie bedzie wymagata licznych zmian. Niezaleznie od tego Prezydium bardzo
krytycznie odbiera takze merytoryczng zawartosé projektu. _

Po przeanalizowaniu projektu Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej stwierdza, ze
przedmiotowy projekt jeSt W znacznej czesci tozsamy z negatywnie zaopiniowanym
przez Naczelng Rade Lekarskg rzadowym projektem zmiany ustawy o zaktadach
opfeki zdrowotnej (w czeéci dotyczacej akredytacji} nadsstanym do NIL przy pismie
Ministra Zdrowia MZ-0Z0-0201-6636-16/AWI/08 z dnia 30 listopada 2006 r, Tak jak
poprzednio, projekt méwigc o dobrowolnej formule akredytacji przewiduje
jednoczesnie tworzenie kosztownego panstwowege aparatu majgcego zapewnié
oceng ogromnej liczby podmiotéw udzielajacych $wiadczert zdrowotnych (zakladéw
opieki zdrowotnej oraz indywidualnych | grupowych praktyk lekarskich i
pielggniarskich). Jest to niepotrzebne wydatkowanie $rodkéw publicznych w sytuacji,
gdy NFZ przyznano faktyczne uprawnienia akredytacyjne pod postacig
szczegdlowych wymagati zwigzanych z zawarciem kontraktu na udzielanie
swiadczent. W zwigzku z tym Prezydium uwaza, ze nalezy odstapi¢ od proponowane;
formuty akredytacji. Akredytacia — wzorem wielu innych paristw - odbywa sie z
powodzeniem, takze w Polsce, w oparciu o niezalezne organizacje stawiajace sobie
za cel dziatania na rzecz jakosci w ochronie zdrowia. Dzialalnosé takg prowadzl w



szczegolnosci Konfederacja Akredytacyjna, ktérej cztonkami sg m. in. NIL,
Towarzystwo Szpitalnictwa i Towarzystwo Promocji Jakosci w Ochronie Zdrowia.

Prezydium zwraca takze uwage na nastepujace szczegolowe sprawy:

1.

Uzyte w projekcie okreélenie ,standardy jakosci w Zzakresie udzielania
$wiadczen zdrowotnych i funkcjonowania podmiotéw™ jest niezwykle szerokie
I istnieje obawa, ze zrealizowanie przez Rade Akredytacyjng i Ministra
Zdrowia zlecenia opublikowania standardow w stosunku do wszystkich
rodzajow Swiadczen i podmiotow bedzie niezwykle kosztowne i praktycznie
niemozliwe do spetnienia.

.Dobrowolna” (art. 1 ust. 2) akredytacja realizowana przez Ministra Zdrowia w
scisle zbiurokratyzowany sposoéb (art. 3) jest sprzecznoscia,

W art. 3 ust. 5 nalezatoby okresli¢ wymagania wobec osoby ,uprawniongj”
adekwatne do czynnosci, ktére ma przeprowadzi¢ (odpowiedni zawodd
medyezny).

W art. 3 ust. 8 niejasny jest sposdb dochodzenia do oceny pozytywnej lub
negatywnej (np. jaki jest prog procentowy ,zaliczenia” oceny?).

Przepisy art. 3 ust. 91 10 sq sprzeczne - nie jest jasne, czy decyzja w sprawie
odmowy akredytacji jest ostateczna, czy tez nie.

Upowaznienie ustawowe zawarte w art. 5 projektu, w zakresie w jakim dotyczy
wskazanych w pkt 1 danych, jest zbednym powtérzeniem przepisu art.3 ust. 1.
W  kontekécie dobrowolnosci przystepowania do procesu akredytac)

nieuzasadnione sg wygorowane wymagania w stosunku do czlonkéw Rady

Akredytacyinej (art. 8§ 7).

W zwiazku z wymienionymi uwagami ogélnymi i szczegdtowymi Prezydium
Naczelnej Rady Lekarskiej negatywnie ocenia przedstawiony projekt | zwraca sie do
Marszatka Sejmu o niepodejmowanie dalszych prac nad nim w jego obecnej formie.

PREZES
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Konstanty Radziwit
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GENERALNY INSPEKTOR

OCHRONY DANYCH
OSOROWYCH
Michod Serzyeki
Warszawa, dnia } 0 marca 2008 r.
DOLiS-033-60/08{ 6582
Pani
Wandu Fidelus — Ninkiewicz
WYDZIAE PREZYDIALNI Szef
O PTR Kancelarii Sejmu
Data wplywu ..4,11'03’:20‘)3, ul. Wiejska 2/4/6

00 - 902 Warszawa
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w odpowiedzi na pismo z dnia 11 lutcgo 2008 roku - 7nak PS-59/08 —-(dam wplywu
do Biura Gencralnego Inspekiora Ochrony Danych Osobowych 19 lutego 2008 roku)
dotyczxce projekiow:

1) ustawy o konsultapiach krajowych | wojewddzkich w ochronie zdrowia,

2) ustawy o gzczegdinych uprawnicniach pracownikéw rakladéw opicki zdrowotnej,

3) ustawy akredytacji w ochrunie zdrowia,

4) ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawy z zakresa ochrony zdrowia
uprzcimic informujg, i
ad. ) Wart. 7ust. 4 projektu ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia xawarto zhgdne
sformulowanic .2 zachowanicm pfv.episﬁw o ochrunie danych osobowych™.
| Ustawa z dnia 29 sicrpnia 1997 roku o ochronie danych osvhowych
. j. Dz Uz 2002 1. Nt 101, poz 926 z pdéin. zm.) jest aktem prawnym
powszechnie ohowigzujacym, a zatem W stosunkn do wszelkich dokomentow
zawierajacyeh  dane  osobowe (w tozumieniu arl. § ustawy © ochronic
danych osobowych) regulacje przcwidziane w (¢j ustawie xnpjdujg zastosowanic
7 mocy SaMego prawa i dodatkowe potwicrdzanie (ego fuktu poprzcs umieszezanie

stosownych 7aplséw w tresci innych usiaw jest nic7asadne.



Dodaé takze wypada. iz zachodzi sprzecmosé pomiedzy dyspozycja art. 3 ust. 1
powolanego projcktu ustawy a wedcia art. 5 pkt 1 tego projektu. Tierwszy
z wymicnionych przepiséw okregla katalog informacji, ktore winny byé zawarte
we wniosku podmiotu udzielajgcego Swiadezen zdfowotnych o wydanie akrcdytaci.
drugi zas upowaznia ministra wiasciwego do spraw zdrowia do urcgulowania
w rozporzadzeniu vukresu danych, ktore powinien zawieraé taki wniogek.

ad. 1, 21 4) Wabec pozostalych nadestanych projektow uwag nie zgtaszam.

7. thﬁt‘w

Generalny Inspckear Ochrary Danych Osobowych
z uppZ ~ ¢ca Generatnego Inspektora

ndrzej Lewinski
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