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WSTEP

Na przestrzeni ostatnich kilkunastu lat obserwujemy istotny wzrost na-
ktadéw na opieke zdrowotng, zaréwno pochodzacych ze $rodkéw pub-
licznych, jak i prywatnych, oraz dynamiczny rozwdj innowacyjnych
technologii medycznych. Wzrost naktadow oraz postep medycyny nie
oznacza, ze proporcjonalnie wzrasta dostepnos$¢ do opieki zdrowotnej
lub satysfakcja pacjentow. Koszty nowoczesnych terapii oraz wydatki na
opieke zdrowotng czesto rosng szybciej niz naklady, a jednoczesnie -
wskutek braku odpowiedniejliczby personelu medycznego — dostepnos¢
do podstawowych $wiadczen zdrowotnych moze ulec ograniczeniu.

Stad tak wazne staje sie racjonalne gospodarowanie dostepnymi zaso-
bami w opiece zdrowotnej oraz podnoszenie efektywnosci tej opieki
w kierunku placenia za efekt zdrowotny.

Z drugiej strony, rozwdj medycyny, umozliwiajacy diagnoze juz na bar-
dzo wczesnym etapie oraz podniesienie skutecznosci leczenia schorzen
w sposob umozliwiajacy wydluzenie zycia pacjentow oraz poprawe jego
jakosci, generuje tez nowe wyzwania — procesy lecznicze stajq si¢ bardziej
zlozone, przez co roénie ryzyko wystepowania zdarzen niepozadanych.

Na to wszystko naklada sie zwiekszone zainteresowanie zaréwno poli-
tykow, jak i obywateli opiekg zdrowotng oraz dostepnoscig do opieki na
odpowiednim poziomie, zwlaszcza po do$wiadczeniach zwigzanych
z okresem pandemii COVID-19.
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Wstep

Tematyka jakosci nie jest nowa w polskim systemie opieki zdrowotnej,
okreslone rozwigzania obowigzujg juz od wielu lat, takie jak np. system
akredytacji, zglaszanie i monitorowanie zdarzen niepozadanych, ankiety
satysfakcji pacjentow, wdrazanie rejestrow medycznych. Od lat trwaly
tez prace nad wprowadzeniem w szerszym zakresie miernikéw jakosci
udzielanych §wiadczen zdrowotnych oraz powigzaniem wynagrodzenia
za udzielone $§wiadczenia zdrowotne finansowane ze srodkéw publicz-
nych z efektywnoscig leczenia.

Juz w 2016 r. podjeto dziatania w kierunku kompleksowego uregulowa-
nia zagadnien zwigzanych z jako$cia opieki zdrowotnej w jednym akcie
normatywnym (projekt zalozen do projektu ustawy o jakosci w ochronie
zdrowia i bezpieczenstwie pacjentéw przedstawiony przy pismie Mini-
stra Zdrowia z 13.01.2017 r.). Na bazie zalozen do projektu ustawy o ja-
kosci w ochronie zdrowia i bezpieczenistwa pacjentdw powstal pierwszy
projekt ustawy (projekt ustawy z 22.07.2021 r.).

Burzliwe losy kazdego z projektéw aktéw normatywnych w zakresie ja-
kosci w ochronie zdrowia pokazuja, jakie emocje, ale i zapotrzebowanie
spoleczne, budza projektowane rozwigzania legislacyjne w obszarze
opieki zdrowotnej, jak nie zawsze zgodne sg oczekiwania réznych grup
interesariuszy: pacjentdw, regulatora i platnika, zarzadzajacych pod-
miotami leczniczymi oraz personelu medycznego.

Projektujac ustawe, prawodawca zdecydowat sie¢ w jednym akcie nor-
matywnym uregulowa¢ wiele kwestii zwigzanych z jako$cia opieki zdro-
wotnej (autoryzacja, audyt wewnetrzny zarzadzania jakoscig i bezpie-
czenstwem, akredytacja, zmiany prawne w zakresie rejestrow medycz-
nych oraz wdrozenie wskaznikdw jakosci opieki zdrowotnej). Ma to po-
zwoli¢ w sposob kompleksowy i skoordynowany realizowaé priorytety
polityki zdrowotnej w obszarze jakosci poprzez okredlenie zadan, obo-
wigzkow i uprawnien poszczegdlnych podmiotéw w zakresie monito-
rowania, oceny i poprawy jakosci. Celem ustawodawcy jest zapewnienie
pacjentom, osobom wykonujagcym zawdd medyczny i podmiotom wy-
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Wstep

konujacym dziatalnos$¢ lecznicza dostep do powszechnej, wiarygodnej,
obiektywnej i pordwnywalnej informacji o jakosci udzielanej opieki.

Analiza ustawy prowadzi do wniosku, Ze ma ona bardziej charakter po-
rzadkujacy anizeli nowatorski — zbiera w jednym akcie normatywnym
oraz dookresla regulacje dotychczas obowiazujace (jak akredytacja, kto-
ra obejmuje potowe przepiséw ustawy).

Istotng nowo$¢ stanowig natomiast przepisy — odnoszace si¢ nie tylko
do wybranych grup podmiotéw udzielajacych $wiadczen opieki zdro-
wotnej - dotyczace wdrozenia wskaznikéw oceny jakosci opieki zdro-
wotnej oraz powigzania tych wskaznikéw z poziomem finansowania
$wiadczeniodawcow. Problem w tym, ze regulacje te sg niewystarczaja-
ce — odstgpiono przeciez od pomystu sporzadzania i publikacji raportow
jakosci, obejmujacych wyniki badania jakosci.

Mierzenie jakosci bez upowszechniania informacji podmiotom leczni-
czym (w celu pordéwnania sie) i pacjentom (w celu dokonania wyboru
podmiotu medycznego) nie stuzy promocji jako$ci oraz celowi ustawy.
Miernikiem sukcesu w ochronie zdrowia powinien by¢ wynik leczenia,
a nie tylko spelnianie wymagan organizacyjnych i prawnych oraz dys-
ponowanie wysokiej klasy sprzetem medycznym.

Wdrozenie jakos$ci do polskiego systemu ochrony zdrowia sprowadza
sie wiec do rozwigzan instytucjonalnych, nakierowanych bardziej na
tworzenie standardow sprawdzania poziomu jakosci (autoryzacja, akre-
dytacja, badanie satysfakcji pacjenta), a zdecydowanie mniej na rozwia-
zania zogniskowane na promowanie wynikéw leczenia oraz opieki zdro-
wotne;j.

Obok samych rozwigzan legislacyjnych, konieczne jest tez stworzenie
warunkow stuzacych wdrozeniu rozwigzan projako$ciowych w pod-
miotach udzielajgcych $wiadczen zdrowotnych. Przykladowo, natozenie
obowigzku wdrozenia wewnetrznego systemu zarzadzania jakoscig
i bezpieczenstwa pacjenta, bez okreslenia szczegdtowych wymagan wo-
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Wstep

bec tego systemu, a zwlaszcza bez wskazania dobrych praktyk w tym
zakresie, moze okazac si¢ niewystarczajace.

Czas pokaze, czy ustawa dokona przetomu w dziedzinie jakosci w opiece
zdrowotnej, czy tez w praktyce zostanie sprowadzona do kolejnej pro-
cedury administracyjnej, ktorej wdrozenie wynika z przepisoéw prawa.
Wiele zalezy od projektodawcy tej ustawy, jego zaangazowania w ten
projekt oraz promocji jakosci. Akty normatywne nie funkcjonuja
w prozni spotecznej, wymagaja odpowiedniego wdrozenia, popularyza-
¢ji. Z cala pewnoscig nie stuzy odpowiedniemu wdrozeniu ustawy brak
na starcie aktéw wykonawczych.
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USTAWA

z dnia 16 czerwca 2023 r.

o jakosci w opiece
zdrowotnej
i bezpieczenstwie pacjenta

(Dz.U. z dnia 24 sierpnia 2023 r.)



ROZDZIAL 1

Przepisy ogdlne

[Przedmiot regulacji]

1. Ustawa okresla zasady funkcjonowania systemu jakosci w opiece
zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta.

2. Przepisow ustawy nie stosuje sie do podmiotéw wykonujacych
dzialalno$¢lecznicza udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej oso-
bom pozbawionym wolnosci na podstawie art. 102 pkt 1iart. 115§ 1
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny wykonawczy (Dz. U.
22023 r. poz. 127, 2 2022 r. poz. 2600 oraz z 2023 r. poz. 818 i 1606).

1. Ustawa stanowi pierwszg regulacje prawng, ktorej celem jest komplek-
sowe ujecie — w jednym akcie normatywnym - zagadnien zwigzanych
z jakoscig w opiece zdrowotnej. Losy tej regulacji byty jednak burzliwe.
W dniu 22.07.2021 r. zostal opublikowany pierwszy projekt ustawy o ja-
kosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta'. Projekt ten dtugo
byl przedmiotem prac legislacyjnych, dopiero po rozpatrzeniu

! Zob. https://legislacjarclgov.pl/docs//2/12349305/12804503/12804504/dokument514086.
pdf (dostep: 27.10.2023 r.).
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Art. 1 Rozdziat 1. Przepisy ogélne

iuwzglednieniu wielu uwag zostal przyjety przezrzad 12.12.2022 r.> oraz
ostatecznie skierowany do Sejmu 21.12.2022 r. (IX kadencja, druk sejm.
nr 2898).

Projekt ustawy zostat uchwalony przez Sejm 9.03.2023 r., ale Senat podjat
uchwale o odrzuceniu projektu ustawy, ktorej Sejm nie zdotal odrzuci¢,
co zakonczylo ze skutkiem negatywnym proces legislacyjny tego pro-
jektu.

Podjeto kolejng probe uchwalenia regulacji dotyczacych jakosci, przy
czym projektowane regulacje rozdzielono pomiedzy dwa projekty
ustaw, wniesione do Sejmu przez postow:

- projekt ustawy o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta oraz niektérych innych ustaw (IX kadencja, druk sejm.
nr 3259), wniesiony 18.05.2023 r. oraz

- projekt ustawy o jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pa-
cjenta (IX kadencja, druk sejm. nr 3260), wniesiony 19.05.2023 r.

W nowym projekcie ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczen-
stwie pacjenta zrezygnowano z krytykowanych przez $rodowisko me-
dyczne rozwigzan prawnych:

- likwidacji Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia
(CMYJ) i przejeciu jego kompetencji w zakresie akredytacji przez Na-
rodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) oraz

- obowigzku zglaszania zdarzen niepozadanych przez personel me-
dyczny i rozwigzan z zakresu no-fault (ograniczenia odpowiedzial-
nosci personelu medycznego za te zdarzenia).

W dniu 28.06.2023 r. Sejm uchwalit oba projekty, ktore zostaly przeka-
zane do Senatu - Senat podjal uchwate o odrzuceniu projektu ustawy,
ktora tym razem jednak (27.07.2023 r.) Sejm zdotal odrzuci¢. W efekcie

Zob. https://legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/12349305/12804545/12804546/dokument596700.
zip (dostep: 27.10.2023 r.).
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Rozdzial 1. Przepisy ogélne Art. 1

28 lipca Sejm przyjal dwie ustawy, ktdre nastepnie zostaly skierowane

do podpisu Prezydenta:

- ustawe z 16.06.2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczen-
stwie pacjenta (Dz.U. poz. 1692), ktdrej zasadnicza cze$¢ przepisow
weszla w zycie z dniem 8.09.2023 r. oraz

- ustawe 2 16.06.2023 r. o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzecz-
niku Praw Pacjenta oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. poz. 1675).

Zgodnie z uzasadnieniem do projektu ustawy z 16.06.2023 r., celem re-
gulacji jest wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktére w spo-
sob kompleksowy i skoordynowany beda realizowaly priorytety polityki
zdrowotnej w obszarze jakosci. Ustawa okresla zadania, obowigzki
i uprawnienia poszczegélnych podmiotéw w zakresie monitorowania,
oceny i poprawy jako$ci, w tym ma zapewni¢ pacjentom, osobom wy-
konujacym zawdd medyczny i podmiotom wykonujgcym dziatalnoé¢
leczniczg dostep do powszechnej, wiarygodnej, obiektywnej i poréwny-
walnej informacji o jakosci udzielanej opieki.

W ocenie ustawodawcy uregulowanie kwestii systemowego monitoro-
wania jako$ci udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej w drodze od-
rebnego aktu prawnego pozwoli na:

1) poprawe skutecznoséci diagnostyki i leczenia przez systematyczng
ocene klinicznych wskaznikow jakosci;

2) stale udoskonalanie praktyki klinicznej przez prowadzenie rejestréw
medycznych;

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

4) stworzenie warunkow do systematycznej oceny jakosci $wiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych i upu-
bliczniania tych informacji;

5) uzyskanie poréwnywalnosci podmiotow udzielajgcych $wiadczen
pod wzgledem jakosci i skutecznos$ci oferowanej opieki oraz udo-
stepnienie wynikow opinii publicznej;
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Art. 1 Rozdziat 1. Przepisy ogélne

6) stworzenie warunkdéw umozliwiajacych finansowe motywowanie
podmiotéw udzielajacych swiadczen opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkéw publicznych do podnoszenia poziomu jakosci;

7) efektywniejsze wykorzystanie $rodkow publicznych w obszarze
zdrowia.

Dlatego niezbedne jest wprowadzenie ustawowej regulacji, ktora okresli
zadania, obowigzki i uprawnienia poszczegolnych podmiotow w zakre-
sie monitorowania, oceny i poprawy jakosci. Nowa regulacja zapewni
pacjentom, osobom wykonujagcym zawdd medyczny i podmiotom wy-
konujacym dziatalnos$¢ lecznicza dostep do powszechnej, wiarygodnej,
obiektywnej i pordwnywalnej informacji o jakosci udzielanej opieki.

Oceniajgc postanowienia ustawy o jakoéci w opiece zdrowotnej i bez-
pieczenstwie pacjenta, wskaza¢ nalezy, ze ma ona bardziej charakter po-
rzadkujacy anizeli nowatorski. Wiekszo$¢ regulacji, w takim lub innym
ksztalcie, juz funkcjonowala, ustawa tylko zbiera je w jednym akcie nor-
matywnym oraz dookresla kwestie, ktdre nie byty dotad uregulowane.
Odnosi sie to przede wszystkim do akredytacji. Zasadnicza czes¢ prze-
pisow ustawy (blisko polowa) to regulacje odnoszace sie do akredytacji,
ktdra byta juz do tej pory uregulowana w odrebnej ustawie, cho¢ regu-
lacja ta nie byta tak rozbudowana. Nawet autoryzacja juz funkcjonowata
w polskim systemie ochrony zdrowia, lecz w mocno ograniczonej po-
staci. Jezeli chodzi o regulacje dotyczace rejestrow medycznych, to zo-
staly one przyjete kilka lat temu, a obecnie nastepuje rozszerzenie regu-
lacji prawnej. Nowo$¢ — w postaci obowigzku wdrozenia wewnetrznego
systemu — odnosi si¢ do tego systemu, ale wskaza¢ nalezy, ze funkcjonuje
juz wiele wewnetrznych systemow zarzadzania jakoscig w podmiotach
leczniczych (dziatajacych w oparciu o normy ISO lub akredytacje), stad
w wielu przypadkach konieczne jest tylko dostosowanie juz istniejacych
systemow do nowej regulacji.

Najistotniejsze znaczenie majg przepisy dotyczace wdrozenia wskazni-
kéw oceny jakosci opieki zdrowotnej oraz powiazania tych wskaznikow
z poziomem finansowania $wiadczeniodawcow. Oczywidcie, réwniez
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Rozdzial 1. Przepisy ogélne Art. 1

i tutaj mielisSmy odpowiednie regulacje, lecz ich zasieg i skala byly nie-
wielkie w stosunku do nowej regulacji. Z drugiej strony, istotnie nowa
regulacja obejmuje raptem tylko dwa przepisy. Wdrozenie jakosci do
polskiego systemu ochrony zdrowia sprowadza sie raczej do rozwigzan
instytucjonalnych, nakierowanych na tworzenie standardéw sprawdza-
nia poziomu jakos$ci (autoryzacja, akredytacja, badanie satysfakcji pa-
cjenta), a zdecydowanie mniej na rozwigzaniach zogniskowanych na
promowanie wynikow leczenia. Czas pokaze, czy regulacja ta dokona
przelomu w dziedzinie jako$ci w opiece zdrowotnej, czy tez w praktyce
zostanie sprowadzona do kolejnej procedury administracyjnej, ktorej
wdrozenie wynika z przepisdw prawa.

. Przepis ust. 2 konstrukcyjnie zblizony jest do art. 12a ustawy o $wiad-
czeniach, zgodnie z ktérym przepiséw ustawy, z wylaczeniem art. 48
ust. 1b, przepisow okreslajacych zasady i tryb finansowania z budzetu
panstwa $wiadczen opieki zdrowotnej, przepiséw okreslajacych kolej-
no$¢ udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej w szpitalach, $wiadczen
specjalistycznych w ambulatoryjnej opiece zdrowotnej oraz stacjonar-
nych i calodobowych $wiadczen zdrowotnych innych niz szpitalne oraz
przepisoéw okreslajacych prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej na pod-
stawie przepisdw o koordynacji, nie stosuje sie wobec 0sob, ktorym
$wiadczenia zdrowotne sg udzielane bezptatnie, bez wzgledu na upraw-
nienia z tytulu ubezpieczenia zdrowotnego, na podstawie art. 102 pkt 1
fart. 115§ 1 kk.w.

Chodzi w tym przypadku o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
osobom skazanym - przystuguje im bowiem bezptatna opieka zdrowot-
na finansowana z budzetu (osoby skazane nie podlegaja bowiem po-
wszechnemu ubezpieczeniu zdrowotnemu).

Zgodnie z powolanymi przepisami Kodeksu karnego wykonawczego:

- skazany ma prawo w szczegdlnosci do odpowiedniego ze wzgledu na
zachowanie zdrowia wyzywienia, odziezy, warunkéw bytowych, po-
mieszczen oraz $wiadczen zdrowotnych i odpowiednich warunkéw
higieny (art. 102 pkt 1 kk.w.),
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Ustawa o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta reguluje rozlicze-
nia Narodowego Funduszu Zdrowia ze szpitalami w oparciu o jako$¢ $wiadczonych
ustug mierzong przez wskazniki odnoszgce si¢ do trzech obszaréw: klinicznego,
konsumenckiego i zarzadczego.

Komentarz przedstawia nowe rozwiazania dla podmiotéw prowadzacych dziatal-
nos¢ lecznicza w nastepujacych obszarach:

« autoryzacji;

o wewnetrznego systemu zarzadzania jakoscia i bezpieczenstwems;

o akredytacji;

o rejestrow medycznych.

Opracowanie omawia réwniez sposoby monitorowania i doskonalenia jakosci udzie-
lanych $§wiadczen poprzez poprawe skutecznosci diagnostyki i leczenia, udosko-
nalanie praktyki klinicznej, polepszanie bezpieczenstwa i satysfakeji pacjenta czy
systematyczng ocene jako$ci $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkow
publicznych i upublicznianie tych informacji.

Komentarz jest przeznaczony dla pracownikow oraz wlascicieli podmiotéw lecz-
niczych publicznych i niepublicznych. Moze stanowi¢ cenng lekture dla pracowni-
kéw Narodowego Funduszu Zdrowia. Zainteresuje rowniez prawnikéw praktykow,
przede wszystkim sedziéw, radcow prawnych i adwokatow.

Adam Twarowski - radca prawny, legislator. W latach 1994-2006 pracowat w admi-
nistracji rzadowej jako radca prawny. W latach 2007-2012 byt wspolnikiem w kan-
celarii specjalizujacej si¢ w sprawach z zakresu zamoéwien publicznych, finansow
publicznych oraz prawa medycznego i ochrony zdrowia. W latach 2012-2014 byt
dyrektorem Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia. Obecnie prowadzi wlasng kancelari¢ prawna.
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