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WYKAZ SKROTOW

europejska Konwencja o ochronie praw czlowieka i podstawowych wol-
noéci, sporzadzona w Rzymie 4.11.1950 r., zmieniona nastepnie Proto-
kotami nr 3, 5 i 8 oraz uzupelniona Protokotem nr 2 (Dz.U. z 1993 r.
poz. 284 ze zm.)

ustawa z 23.04.1964 r. - Kodeks cywilny (Dz.U. z 2018 r. poz. 1025 ze zm.)
Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z 2.04.1997 r. (Dz.U. poz. 483
ze Zm.)

ustawa z 17.11.1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego (Dz.U. z 2018 r.
poz. 1360 ze zm.)

ustawa z 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211
ze zm.)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2016/679
z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z przetwa-
rzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych) (Dz.Urz. UE L 119, s. 1)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 9.11.2015 r. w sprawie rodzajow,
zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarza-
nia (Dz.U. poz. 2069)

ustawa z 15.04.2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2018 r. poz. 160
ze zm.)

ustawa z 11.09.2015 r. o dziatalno$ci ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej
(Dz.U. z 2018 r. poz. 999 ze zm.)

ustawa z 6.11.2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz.U. z 2017 r. poz. 1318 ze zm.)

ustawa z 5.09.2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicz-
nej (Dz.U. poz. 1579 ze zm.)

ustawa z 28.04.2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U.
z 2017 r. poz. 1845 ze zm.)

ustawa z 5.12.1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.
2 2018 r. poz. 617 ze zm.)
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WSTEP

Niniejsze opracowanie obejmuje wigkszos¢ aspektow zwiazanych z prowadzeniem
oraz udostepnianiem dokumentacji medycznej. Poruszana problematyka jest wielo-
plaszczyznowa i pozostaje w sferze zainteresowania wielu podmiotéw wystepujacych
na szeroko rozumianym rynku ustug zdrowotnych. Ambicja autoréw jest wyjscie poza
stricte naukowe podej$cie do omawianej tematyki oraz wskazanie, rowniez w drodze
kazuistycznej oraz tabelarycznej, na praktyczne implikacje zwigzane z prowadzeniem,
udostepnianiem oraz analizg dokumentacji medyczne;.

Tradycyjnie dokumentacja medyczna, pozostajac w sferze zainteresowan osob wyko-
nujacych zawody medyczne, stuzyta celom diagnostyczno-terapeutycznym. Pier-
wotnie byfa ona traktowana jako prywatne zapiski lekarskie. Z biegiem lat sytuacja
ulegla zmianie. Poza zadaniami medycznymi pojawiaja si¢ wyzwania zwigzane
ze spelnieniem wymogdéw formalnoprawnych, rozliczeniowych oraz z ochrong przed
roszczeniami odszkodowawczymi. Staranne prowadzenie dokumentacji medycz-
nej umozliwia wreszcie podjecie dziatan zarzadczych, w tym tych z zakresu szeroko
rozumianego zarzadzania ryzykiem, oraz posrednio wplywa na relacje laczace pod-
miot leczniczy z zakladami ubezpieczen w ramach zawieranych uméw ubezpieczenia
odpowiedzialnoéci cywilnej. W zwiazku z nowym systemem rozliczen z Narodowym
Funduszem Zdrowia palacg kwestig staly sie wyzwania certyfikacyjne. Dokumenta-
cja w podmiocie ubiegajacym sie o uzyskanie certyfikatu akredytacyjnego Centrum
Monitorowania Jako$ci musi spelnia¢ dodatkowe, wyzsze kryteria, co niewatpliwie
stanowi wyzwanie dla oséb przygotowujacych placowke medyczng do tego procesu,
ale rowniez dla samych wizytatorow.

Z perspektywy prawnika obstugujacego szpital lub pacjenta wystepujacego z rosz-
czeniem odszkodowawczym dokumentacja medyczna stanowi podstawowy material
dowodowy. Umiejetno$¢ analizy danych medycznych, faczenia ich z przestankami
odpowiedzialnosci cywilnej/karnej jest zadaniem nietatwym, nawet dla osob od lat
specjalizujacych sie w tej problematyce. Zasadniczego znaczenia nabierajg tematy
oceny wiarygodnosci dokumentacji medycznej, jej czytelnosci, chronologii itp. Osob-
nym zagadnieniem pozostaje reakcja sadu na braki w tej materii, konieczno$¢ rozwa-
zenia siegniecia po domniemania faktyczne czy dowody prima facie.

Marcin Sliwka, Monika Urbaniak
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Powyzsze tematy zostang omoéwione w czterech czesciach niniejszego opracowa-
nia poswieconych odpowiednio: zarzadczym aspektom prowadzenia dokumentacji
medycznej, prawom pacjenta, dowodom z dokumentacji medycznej w postepowaniu
sagdowym oraz przed wojewddzkimi komisjami do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych, a takze elektronicznej dokumentacji medyczne;.
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ZARZADZANIE RYZYKIEM
W PODMIOTACH LECZNICZYCH

1. Wprowadzenie

W chwili obecnej coraz czeéciej podstawowe cele przedsigbiorstw takie jak minima-
lizacja kosztéw dzialalnosci przy zalozonym poziomie przychodéw z prowadzonej
dzialalnosci oraz maksymalizacja przychodéw przy zalozonym poziomie kosztow,
zastepowane sg innymi, np.: maksymalizacjg zysku, maksymalizacja sprzedazy, prze-
trwaniem, osiaggnieciem satysfakcjonujacego poziomu zysku, osiggnieciem zalozonego
udziatu w rynku czy maksymalizacja wartosci przedsigbiorstwa. Zjawisko zmiennosci
czy raczej ewolucji celéw funkcjonowania odnosi si¢ nie tylko do podmiotéw prowa-
dzacych dzialalno$¢ gospodarcza, ale takze do organizacji spolecznych, samorzadow
lokalnych i innych instytucji czy w koncu do gospodarstw domowych.

Kierujacym szpitalem zarzadzanie ryzykiem najczesciej kojarzy sie z jedng z metod
finansowania skutkow zdarzen losowych albo wyrzadzonych pacjentom szkdd, czyli
ubezpieczeniem. Kiedy rozwazamy wdrozenie systemu zarzadzania ryzykiem w szpi-
talu, przede wszystkim zastanawiamy si¢ nad tym, czy pozwoli to obnizy¢ koszty
obowiazkowych ubezpieczenn odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu leczniczego.
W kontekscie tak postawionego celu nalezy rozwazy¢, czym dla szpitala jest ryzyko,
czego nalezy si¢ obawia¢, a w konsekwencji - jakie dzialania nalezy podja¢, aby dopro-
wadzi¢ do zrealizowania si¢ tego celu.

Przyjmujac definicje za standardem ISO 31000, ktdry jest przedmiotem niniejszej
analizy', to wlasnie cele stawiane przez kierownictwo danego przedsigbiorstwa sg
podstawowym elementem definicji pojecia ryzyka i w konsekwencji zarzadzania
ryzykiem. Autorzy nowego standardu definiujg ryzyko jako ,,wplyw niepewnosci na

! Polski Komitet Normalizacyjny, PKN-ISO Guide 73. Zarzgdzanie ryzykiem. Terminologia, Warszawa
2012,s. 11.
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cele”, co oznacza, ze inaczej bedziemy postrzegaé ryzyko, jezeli skoncentrujemy si¢ na
osiggnieciu dodatniego wyniku finansowego, a inaczej, jezeli celem bedzie redukcja
kosztéw, np. obnizenie skladki za ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej. Jedno-
cze$nie standard ISO 31000 - do$¢ kontrowersyjnie — utozsamia niepewnos¢ ze sta-
nem ,braku informacji zwigzanej ze zrozumieniem lub wiedzg na temat zdarzenia,
jego nastepstw i prawdopodobienstwa”. To pokazuje, ze kluczcowym elementem w zre-
alizowaniu postawionych celow jest pozyskanie odpowiedniej ilosci informaciji.

W dziatalnoséci kazdego podmiotu, ktéry wykorzystuje ubezpieczenie jako ewentu-
alny sposob finansowania skutkéw zdarzen losowych, dochodzi do swego rodzaju
dychotomii. Z jednej strony jest to ocena ryzyka przez zaklad ubezpieczen, a z drugiej
indywidualne postrzeganie zagrozen przez zarzadzajacych albo pracownikéw szpi-
tala. Zaktad ubezpieczen dokonuje oceny ryzyka poprzez parametryzacje, czyli postu-
giwanie si¢ informacjami statystycznymi w zakresie np.: wartosci $redniej roszczenia,
dominanty, mediany, odchylen standardowych czy wspoétczynnika zmiennosci. Jed-
nak najczesciej, w sposob dos¢ swobodny, ubezpieczyciele postuguja si¢ wskaznikiem
szkodowosci losowej, szkodowosci finansowej, czestosci wypadkéw ubezpieczenio-
wych, rozszerzalnosci wypadkow losowych, intensywnosci dziatania wypadkéow loso-
wych czy kosztéw obstugi ubezpieczenia, w szczegolnosci kosztow likwidacji szkod.

Przykladowo szpitale w odniesieniu do zagrozen zwigzanych z odpowiedzialnoscia
cywilng za bledy medyczne analizujg swojg dziatalno$¢ na podstawie niewielkiej
liczby ewentualnych roszczen, a w konsekwencji odszkodowan, w stosunku do ogoétu
zakresu i liczby podejmowanych czynnoéci medycznych. Rownie czesto analiza ta
polega na pordwnywaniu w tym zakresie macierzystego szpitala z innymi jednost-
kami. Ubezpieczyciel z kolei wysoko$¢ zatozonych rezerw na wniesione roszczenia
oraz wysoko$¢ wyplaconych odszkodowan bedzie odnosit do wysokosci zainkaso-
wanej skladki. W efekcie wystepuje duza roznica miedzy subiektywng oceng zagro-
zen dokonang przez zarzadzajacych szpitalem a oceng pracownikéw i menedzerow
w zakladach ubezpieczen. Ci pierwsi uwazaja, ze wystepujace roszczenia z tytutu ble-
dow medycznych sg stalym elementem dziatalno$ci szpitala i stanowig niewielki odse-
tek faktycznie podejmowanych dzialan leczniczych; drudzy zas nie cheg przyjmowaé
do ubezpieczenia szpitala, ktorego szkodowo$¢ pochtania znaczng czes¢ sktadki lub
nawet jej wielokrotno$¢. Kalkulujg wtedy ryzyko jako wysokie, co daje odzwiercie-
dlenie co najmniej w postaci wysokiej skladki. Wprowadzenie zarzadzania ryzykiem
w szpitalu, ktore bedzie zintegrowane z innymi dzialaniami, moze przyczyni¢ sie do
lepszej jego oceny zaréwno przez krajowe, jak i zagraniczne zaklady ubezpieczen.

Dodatkowo jednak sprawe postrzegania ryzyka przez poszczegoélne strony (szpi-
tale - zaktady ubezpieczen) komplikuje koniecznos¢ zawarcia okreslonych umow
ubezpieczenia, czyli wystepowanie ubezpieczen obowiazkowych na warunkach
ustalonych przez ustawodawce. W takiej sytuacji pojawia si¢ pokusa wykorzysta-
nia przymusu ubezpieczenia do stawiania wygérowanych zadan cenowych (wysoka

Grzegorz Losik, Krzysztof Lyskawa
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sktadka ubezpieczeniowa), tym bardziej ze formula obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu leczniczego nie jest atrakcyjna dla rynku ubez-
pieczeniowego, co w konsekwencji daje bardzo ograniczong podaz ubezpieczycieli,
graniczaca wrecz z monopolem.

2. Metody zarzadzania ryzykiem

W efekcie prac teoretycznych i wykorzystania praktycznych aplikacji w omawianym
zakresie stworzono okreslone standardy i dokumenty, ktore pozwalajg ujednolici¢
podejmowane dzialania. Zastosowanie odpowiedniego standardu zarzadzania ryzy-
kiem niesie dla interesariuszy okreslony walor, nie tylko praktyczny, ale takze ide-
owy. Do najpopularniejszych standardéw zarzadzania ryzykiem zaliczamy: a) model
amerykanski - COSO II (koncentracja na identyfikacji okreslonych dzialan oraz
zapewnienie realizacji okreslonych celéw - najczeéciej finansowych); b) model austra-
lijsko-nowozelandzki AS/NZS 4360:2004 (dzialania zgodnie z istniejacg kulturg
w organizacji); ¢) model europejski - FERMA (Federation of European Risk Mana-
gement Associations), ktéry koncentruje si¢ na procedurze, oraz d) ISO 31000, zapew-
niajacy wiekszy uniwersalizm w podejmowanych dziataniach.

Omawiany w ponizszym artykule standard ISO 31000 wrecz idealnie wpisuje sie
w koncepcje zintegrowanego zarzadzania ryzykiem. Standard ten zawiera liczne
powiazania miedzy zarzadzaniem ryzykiem a zarzadzaniem cala organizacja (szpita-
lem). To powigzanie moze dotyczy¢ zaréwno strategicznych, jak i operacyjnych obsza-
réw dziatalnosdci (np. wysokos¢ kosztow ubezpieczenia). W literaturze podkresla sie,
ze zarzadzanie ryzykiem ma wplyw na sprawno$¢ funkcjonowania i bezpieczenstwo
organizacji oraz na podejmowanie decyzji’. W efekcie funkcjonujace w szpitalu zasady
zarzgdzania jako$cig, prowadzenia dokumentacji medycznej czy analizy zdarzen nie-
pozadanych moga sta¢ si¢ skladowa odpowiednio zdefiniowanego procesu zarzadza-
nia ryzykiem.

Skuteczne zarzadzanie ryzykiem wedlug standardu ISO 31000 powinno opierac si¢
na zrozumieniu kilku elementarnych zasad. Przykladowo takiej, ze zarzadzanie
ryzykiem jest czescig wszystkich procesow organizacji, ma istotny wptyw na podej-
mowane decyzje i powinno by¢ ciaglym, systematycznym procesem. Nalezy podkres-
li¢, ze nieodzownym elementem tego procesu jest wzajemna komunikacja pomiedzy
poszczegolnymi grupami/czesciami skfadowymi organizacji (szpitala), co na poniz-
szym grafie zobrazowano jako etap ,,komunikacji i konsultacji”.

2 R. Wroblewski, Zarzgdzanie ryzykiem w przedsigbiorstwie, Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Przyrodni-
czo-Humanistycznego w Siedlcach. Administracja i Zarzadzanie, 2011/90, s. 29.
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Prowadzenie dokumentacji medycznej

W publikacji przedstawiono problematyke dotyczaca dokumentacji medycznej
z perspektywy prawnej, jak i zarzadczej, z uwzglednieniem zagadnien ubezpiecze-
niowych oraz kwestii sagdowo-lekarskich. Autorzy szczegétowo omoéwili specyfike
postepowania przed wojewddzkimi komisjami do spraw zdarzen medycznych oraz
standardy akredytacyjne.

Nowe wydanie zostato poszerzone o:

- omowienie problematyki elektronicznej dokumentacji medycznej, stanowiacej
nowy, istotny obowigzek podmiotéw leczniczych, wynikajacy ze zmian wpro-
wadzonych ustawa z 28.04.2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

- informacje dotyczace udostepniania dokumentacji medycznej zwigzane z wejs-
ciem w zycie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO) oraz nowelizacja ustawy z 6.11.2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Ksiazka przeznaczona jest dla oséb zarzadzajacych podmiotami leczniczymi,
a takze prawnikéw zajmujacych sie sprawami dotyczacymi problematyki odpo-
wiedzialnosci cywilnej podmiotéw leczniczych oraz praw pacjenta, cztonkéw
komisji wojewddzkich do spraw zdarzen medycznych oraz oséb dokonujacych
fachowej oceny podmiotéw leczniczych.

Marcin Sliwka - doktor nauk prawnych; prezes Centrum Zarzadzania Ryzykiem
Medycznym MedRisk; wyktadowca; specjalizuje sie w prawie cywilnym i medycz-
nym; wspotpracuje z organizacjami miedzynarodowymi zajmujacymi sie ochrona
praw pacjenta; autor ponad 100 opracowan poswieconych problematyce prawno-
-medyczne;.
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dycznego, Organizacji i Zarzadzania w Opiece Zdrowotnej oraz Zaktadu Prawa
Medycznego na tym Uniwersytecie; radca prawny; specjalizuje sie w prawie me-
dycznym oraz prawie konstytucyjnym; autorka ponad 100 publikacji naukowych.
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