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Opinia o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej
poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz niektéorych innych ustaw
(przedstawiciel wnioskodawcow: posel Jozefa Szczurek-Zelazko)

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaty Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca 1992 roku
— Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (Monitor Polski z 2022 1. poz. 990, ze zmianami)
sporzadza si¢ nast¢pujaca opinie:

1. Przedmiot projektu ustawy

Projekt zmierza do znowelizowania nastepujgcych ustaw:

-z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.
U. 22022 r. poz. 1876, ze zmianami),

-z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od 0s6b fizycznych (Dz. U. z
2022 r. poz. 2647, ze zmianami),

- z dnia 22 maja 2003 r. o ubezpieczeniach obowigzkowych,
Ubezpieczeniowym  Funduszu Gwarancyjnym i Polskim Biurze
Ubezpieczycieli Komunikacyjnych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2277 i 2640),

-z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, ze zmianami),

- zdnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022
r. poz. 2524 oraz z 2023 r. poz. 605),

- zdnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633,
ze zmianami),

- zdnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego oraz samorzadzie
ratownikow medycznych (Dz. U. poz. 2705).

Proponowane zmiany przewiduja modyfikacje mechanizmu ustalania
odszkodowania i zados¢uczynienia (,,Swiadczenia kompensacyjnego” zgodnie z
proponowang w projekcie terminologia) w przypadku zdarzen medycznych.
Projekt przewiduje m.in. uchylenie art. 67a ust. 1 pkt 3 ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta. Przepis ten definiuje — na potrzeby ustalania
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odszkodowania i zados¢uczynienia w przypadku zdarzen medycznych — termin

~zdarzenie medyczne” jako zakazenie pacjenta biologicznym czynnikiem

chorobotworczym, uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia pacjenta albo $mieré
pacjenta bgdacego nastgpstwem niezgodnych z aktualng wiedza medyczng m.in.
zastosowania

- produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu
medycznego, systemu i zestawu zabiegowego, w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia 2017/745!,

- lub wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
2017/746%.

Zgodnie z projektowang definicja pojecia ,,zdarzenie medyczne” ma ono
oznaczaC zaistniale w trakcie udzielania lub w efekcie udzielenia badz
zaniechania udzielenia $wiadczenia zdrowotnego (a) zakazenie pacjenta
biologicznym czynnikiem chorobotwérczym, (b) uszkodzenie ciata lub rozstroj
zdrowia pacjenta, albo (c) Smier¢ pacjenta, ktérych z wysokim
prawdopodobiefistwem mozna byto uniknaé w przypadku udzielenia $wiadczenia
zdrowotnego zgodnie z aktualng wiedzg medyczng albo zastosowania innej
dostepnej metody diagnostycznej lub leczniczej, chyba ze doszto do dajacych sie
przewidzie¢ normalnych nastgpstw zastosowania metody, na ktérg pacjent
wyrazit $wiadoma zgode.

Ponadto w art. 6 projektu (zmieniajacym ustawe o dziatalnosci leczniczej)
przewiduje si¢ m.in., ze kierownik podmiotu wykonujacego dziatalnosé lecznicza
moze okresli¢ w regulaminie organizacyjnym sposob obserwacji pomieszczei w
ktorych sg udzielane $wiadczenia zdrowotne, jezeli jest to konieczne w procesie
leczenia pacjentéw lub do zapewnienia im bezpieczefistwa — w przypadku
szpitali, ~ zakladow  opiekunczo-leczniczych, zakltadéw  pielegnacyjno-
opiekuficzych, zaktadow rehabilitacji leczniczej i hospicjéw. Ewentualna
rejestracja miataby by¢ prowadzona za pomoca urzadzen umozliwiajacych
rejestracje obrazu (monitoring), uwzgledniajac konieczno$é poszanowania
intymnosci i godnosci pacjenta, w tym przekazywanie obrazu z monitoringu w
sposdb uniemozliwiajacy ukazywanie intymnych czynnosci fizjologicznych,
potrzebg zastosowania monitoringu w danym pomieszczeniu oraz koniecznosé
ochrony danych osobowych. Nagrania obrazu uzyskane w wyniku monitoringu
zawierajgce dane osobowe moglyby by¢ przetwarzane wyltgcznie do celow, dla
ktorych zostaty zebrane, i przechowywane przez okres nie dtuzszy niz 3 miesigce
od dnia nagrania.

Ustawa ma wejs¢ w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

' Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117, 5.5.2017, s. 1).

? Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.
Urz, UEL 117, 5.5.2017, s. 176).
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2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objetej projektem

ustawy

2.1. Zagadnienie naprawienia szk6d wynikajacych z otrzymanej opieki
zdrowotnej nie zostalo kompleksowo zharmonizowane w prawie Unii
Europejskiej. Dyrektywa 2011/24/UE * przewiduje jedynie, ze panstwo
cztonkowskie leczenia ma zapewni¢, aby m.in. istnialy przejrzyste procedury i
mechanizmy umozliwiajace pacjentom sktadanie reklamacji w celu dochodzenia
srodkow naprawczych zgodnie z prawodawstwem pafstwa czlonkowskiego
leczenia, w przypadku gdyby poniesli oni szkody wynikajace z otrzymanej opieki
zdrowotnej (art. 4 ust. 2 lit. ¢ dyrektywy 2011/24/UE). Informacji w tym zakresie
majg udziela¢ krajowe punkty kontaktowe (art. 6 ust. 3 dyrektywy 2011/24/UE).
Ponadto w preambule dyrektywy wskazuje sie, ze pafstwa czlonkowskie
powinny zapewni¢, aby mechanizmy zapewniajace ochrone pacjentéw oraz
przewidujace rozwigzania w przypadku wystapienia szkody byly dostepne w
odniesieniu do opieki zdrowotnej $wiadczonej na ich terytorium oraz by
odpowiadaty rodzajowi i wielkosci ryzyka. Okreslenie rodzaju i warunkéw
funkcjonowania takiego mechanizmu powinno byé¢ jednak zadaniem panstw
czlonkowskich (motyw 24).

2.2. Art. 69 rozporzadzenia 2017/745 wymaga, aby panstwa cztonkowskie
zapewnily funkcjonowanie systemow odszkodowania — w formie ubezpieczenia,
gwarancji lub podobnych rozwigzan réwnowaznych pod wzgledem celu, ktéra
jest odpowiednia do charakteru i skali ryzyka — za szkody poniesione przez
uczestnika wynikajace z udziatlu w badaniu klinicznym prowadzonym na ich
terytorium. Art. 65 rozporzadzenia 2017/746 naklada na panstwa cztonkowskie
obowiazek zapewnienia funkcjonowanie systeméw odszkodowania — w formie
ubezpieczenia, gwarancji lub podobnych rozwigzan réwnowaznych pod
wzgledem celu, ktora jest odpowiednia do charakteru i skali ryzyka — za szkody
poniesione przez uczestnika wynikajgce z udzialu w badaniu dziatania
prowadzonym na ich terytorium.

2.3. Zagadnienie gromadzenia i przetwarzania danych osobowych stanowi
przedmiot regulacji rozporzadzenia 2016/679*. Art. 5 ust. 1 tego rozporzadzenia
wymaga m.in., aby dane osobowe byly (1) zbierane w konkretnych, wyraznych i
prawnie uzasadnionych celach i nieprzetwarzane dalej w sposob niezgodny z tymi
celami, (2) adekwatne, stosowne oraz ograniczone do tego, co niezbedne do
celow, w ktdrych sg przetwarzane i (3) przechowywane w formie umozliwiajacej
identyfikacj¢ osoby, ktérej dane dotycza, przez okres nie dtuzszy, niz jest to
niezbedne do celéw, w ktérych dane te sg przetwarzane.

* Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw
pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 88, 4.4.2011, s. 45).

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 2016/679 w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (og6Ine rozporzadzenie o ochronie danych, Dz. Urz. UE L 119 2 4.5.2016, 5. 1).

3



3. Analiza przepiséw projektu ustawy pod katem ustalonego stanu
prawa Unii Europejskiej

3.1. W zakresie, w jakim projekt zmierza do modyfikacji mechanizmu
ustalania odszkodowania i zados¢uczynienia w przypadku zdarzef medycznych,
nalezy wskaza¢, ze prawo Unii nie przewiduje szczegélowych regut
funkcjonowania takiego mechanizmu. Regulacja tego zagadnienia pozostaje wiec
w gestii panstw czltonkowskich.

3.2. W odniesieniu do obowigzkéw wynikajacych z art. 69 rozporzadzenia
20177745 i art. 65 rozporzadzenia 2017/746, s3 one realizowane w Polsce zgodnie
z — odpowiednio — art. 32 i art. 40 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974).

3.3. W odniesieniu do art. 6 projektu, zawarte tam regulacje przewiduja
mozliwos¢ zbierania danych osobowych tylko jezeli jest to konieczne w procesie
leczenia pacjentow lub do zapewnienia im bezpieczenstwa. Dane te moglyby byé
przetwarzane wylacznie do celéw, dla ktérych zostaly zebrane. Projektowany
przepis wymaga tez poszanowania intymnosci i godnosci pacjenta oraz ochrony
danych osobowych. Projekt ogranicza tez okres przechowywania danych do 3
miesigcy. Nalezy wigc uzna¢, ze warunki okreslone w art. 5 rozporzadzenia
2016/679 zostaty dochowane.

4. Konkluzja
Projekt ustawy o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta oraz niektérych innych ustaw nie narusza prawa Unii Europejskiej.

Autor:

Marek Jaskowski

ekspert ds. legislacji

w Biurze Analiz Sejmowych

Akceptowal:
Dyrektor Biura Analiz Sejmowych
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Przemysltaw Sobolewski
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Opinia w sprawie stwierdzenia, czy poselski projekt ustawy o zmianie

ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz niektérych
innych ustaw (przedstawiciel wnioskodawc6w: posel Jozefa Szczurek-
Zelazko) jest projektem ustawy wykonujgcej prawo Unii Europejskiej w
rozumieniu art. 95a regulaminu Sejmu

Projekt zmierza do znowelizowania nastepujgcych ustaw:

-z dnia 6 listopada 2008 1. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.
U. z 2022 r. poz. 1876, ze zmianami),

-z dnia 26 lipca 1991 . o podatku dochodowym od 0s6b fizycznych (Dz. U. z
2022 r. poz. 2647, ze zmianami),

- z dnia 22 maja 2003 r o ubezpieczeniach obowiazkowych,
Ubezpieczeniowym  Funduszu Gwarancyjnym i Polskim  Biurze
Ubezpieczycieli Komunikacyjnych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2277 i 2640),

-z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, ze zmianami),

- Z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022
I. poz. 2524 oraz z 2023 r. poz. 605),

-z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633,
Ze zmianami),

-z dnia 1 grudnia 2022 r. o0 zawodzie ratownika medycznego oraz samorzadzie
ratownikéw medycznych (Dz. U. poz. 2705).

Proponowane zmiany przewidujg modyfikacje mechanizmu ustalania
odszkodowania i zadoscuczynienia (,,$wiadczenia kompensacyjnego” zgodnie z
proponowang w projekcie terminologia) w przypadku zdarzen medycznych.
Projekt przewiduje m.in. uchylenie art. 67a ust. 1 pkt 3 ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta. Przepis ten definiuje — na potrzeby ustalania
odszkodowania i zados¢uczynienia w przypadku zdarzen medycznych — termin
»zdarzenie medyczne” jako zakazenie pacjenta biologicznym czynnikiem
chorobotwoérczym, uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia pacjenta albo $mieré
pacjenta bedgcego nastgpstwem niezgodnych z aktualng wiedzg medyczna m.in.
zastosowania
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- produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu
medycznego, systemu i zestawu zabiegowego, w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia 2017/745,

- lub wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
2017/7462

Zgodnie z projektowang definicja pojecia ,,zdarzenie medyczne” ma ono
oznacza¢ zaistniate w trakcie udzielania lub w efekcie udzielenia badz
zaniechania udzielenia $wiadczenia zdrowotnego (a) zakazenie pacjenta
biologicznym czynnikiem chorobotwérczym, (b) uszkodzenie ciata lub rozstréj
zdrowia pacjenta, albo (c) S$mier¢ pacjenta, ktérych z wysokim
prawdopodobienstwem mozna bylo uniknaé w przypadku udzielenia $wiadczenia
zdrowotnego zgodnie z aktualng wiedza medyczna albo zastosowania innej
dostepne] metody diagnostycznej lub leczniczej, chyba ze doszto do dajacych sie
przewidzie¢ normalnych nastgpstw zastosowania metody, na ktérg pacjent
wyrazit $wiadomg zgode.

Projekt nie zawiera przepisow majacych na celu wykonanie prawa Unii

Europejskiej. Projekt nie jest wigc projektem ustawy wykonujacej prawo Unii

Europejskiej w rozumieniu art. 95a regulaminu Sejmu.

Autor:
Marek Jaskowski
ekspert ds. legislacji

w Biurze Analiz Sejmowych
Akceptowat:

Dyrektor Biura Analiz Sejmowych
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Przemystaw Sobolewski

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117, 5.5.2017, 5. 1).

? Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.
Urz. UEL 117, 5.5.2017, s. 176).
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