Druk nr 3254

Warszawa, 18 lutego 2015 .

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VIl kadencja

Pan
Radostaw Sikorski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

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

- 0 zmianie ustawy 0 prawach pacjenta
| Rzeczniku Praw Pacjenta.

Do reprezentowania wnioskodawcow w pracach nad projektem ustawy
upowazniamy panig posel Alicje Dabrowska.

(-) Elzbieta Achinger; (-) Tadeusz Arkit; (-) Joanna Bobowska; (-) Jerzy
Borowczak;  (-) Krzysztof Brejza; (-) Jacek Brzezinka; (-) Beata
Bublewicz; (-) Borys Budka; (-) Renata Butryn; (-) Stanistaw
Chmielewski; () Grazyna Ciemniak; (-) Piotr Cieslinski; (-) Marian
Cycon; (-) Czestaw Czechyra; (-) Zofia Czernow; (-) Ewa Czeszejko-
Sochacka; (-) Alicja Dabrowska; (-) Krzysztof Gadowski; (-) Elzbieta
Gapinska; (-) Lidia Gadek; (-) Magdalena Gasior-Marek; () Tomasz
Glogowski; (-) Rafat Grupinski; (-) Andrzej Gut-Mostowy; (-) Bozena
Henczyca; (-) Maria Malgorzata Janyska; (-) Bozena Kaminska; (-) Andrzej
Kania; (-) Krystyna Klosin; (-) Brygida Kolenda-Labus; (-) Zbigniew
Konwinski; (-) Domicela Kopaczewska; (-) Stawomir Kowalski; (-) Ligia
Krajewska; (-) Robert Kropiwnicki; (-) Elzbieta Krolikowska-



Kinska; (-) Marek Krzakata; (-) Jan Kulas; (-) Tomasz Kulesza; (-) Jozef
Lassota; (-) Zofia Lawrynowicz; (-) Robert Maciaszek; (-) Katarzyna
Matusik-Lipiec; (-) Izabela Katarzyna  Mrzygtlocka; (-) Tadeusz

Naguszewski; (-) Malgorzata Niemczyk; (-) Tomasz Piotr
Nowak; (-) Mirostawa Nykiel; (-) Marzena Okta-Drewnowicz; (-) Maciej
Orzechowski; (-) Malgorzata Pepek; (-) Lucjan Marek

Pietrzczyk;  (-) Damian  Raczkowski;  (-) Ireneusz Ras; (-) Beata
Rusinowska; (-) Dorota Rutkowska; (-) Henryk Siedlaczek; (-) Krystyna
Skowronska;  (-) Aleksander Sosna;  (-) Pawet Suski;  (-) Michat
Szczerba; (-) Krystyna Szumilas; () Bozena Szydtowska; (-) Jan
Tomaszewski; (-) Aleksandra Trybus-Cieslar; (-) Ewa Wolak; (-) Ewa
Zmuda-Trzebiatowska.



projekt

Ustawa

0 zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

Art. 1. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. z 2012 r. poz. 159 i 742 oraz z 2013 r. poz. 1245) w art. 30 ust. 1 otrzymuje
brzmienie:

»1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej,
Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych oraz Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,
okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) rodzaje i zakres dokumentacji medycznej oraz sposéb jej przetwarzania,
2) wzory:

a) karty przebiegu cigzy,

b) karty obserwacji porodu,

¢) ksigzeczki zdrowia dziecka,

d) karty zlecenia wykazu zespotu ratownictwa medycznego,

e) karty medycznych czynnosci ratunkowych,

f) karty medycznej lotniczego zespotu ratownictwa medycznego

- uwzgledniajac rodzaje podmiotow udzielajacych $§wiadczen zdrowotnych, konieczno$¢
zapewnienia realizacji prawa dostepu do dokumentacji medycznej, rzetelnego
i funkcjonalnego jej prowadzenia oraz ochrony danych i informacji dotyczacych stanu
zdrowia pacjenta, a takze konieczno$¢ wyczerpujacej informacji na temat dziatan
profilaktycznych i leczniczych”.

Art. 2. Wydane przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy dokumenty petnigce funkcje
karty przebiegu cigzy i ksigzeczki zdrowia dziecka, o ktorych mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawa, moga by¢ stosowane po tym dniu.

Art. 3. Akt wykonawczy wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art.
1, zachowuje moc do dnia wejscia w zycie aktu wykonawczego na podstawie art. 30 ust. 1
ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz
przez okres 6 miesiecy od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy.



Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.



UZASANIENIE

WPROWADZENIE

Projekt nowelizacji ustawy o z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159 i 742 oraz z 2013 r. poz. 1245) stanowi realizacje
postulatu zgltaszanego przez Rzecznika Praw Dziecka dotyczacego dokumentowania $wiadczen

zdrowotnych wykonywanych przez personel medyczny u dziecka.

CEL REGULACIJI

Projektowana ustawa ma na celu zmiang upowaznienia ustawowego pozwalajgcego
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia na okre$lanie rodzaju i zakresu dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania w sposob pozwalajacy na okreslenie wzoréw
nastepujacych dokumentow:

a) karty przebiegu cigzy

b) karty obserwacji porodu,

c) ksigzeczki zdrowia dziecka

d) karty zlecenia wykazu zespotu ratownictwa medycznego,

¢) karty medycznych czynnosci ratunkowych,

f) karty medycznej lotniczego zespotu ratownictwa medycznego,

stanowigcych dokumentacje medyczna.

Nowelizacja ustawy bedzie miata pozytywny wpltyw na zdrowie, bowiem ustanowienie
wzorow dokumentacji medycznej poprawi istotnie jako$¢ i sprawnos$¢ opieki zdrowotnej
sprawowanej nad pacjentami poprzez to, ze umozliwi pelne udokumentowanie przebiegu
dziatan profilaktycznych i leczniczych, szybkie odnajdywanie informacji istotnych dla
dalszego toku leczenia oraz zachowanie wiarygodnos$ci tych informacji.

Jednolity wzor dokumentdw jest szczegdlnie wazny w sytuacjach, w ktérych konieczne
jest natychmiastowe potwierdzenie pewnych informacji majacych kluczowe znaczenie
dla bezpieczenstwa pacjenta i okreslenia sposobu postgpowania w szczegolnosci w stanach
naglych, w tym - zagrozenia zycia.

W odniesieniu do wzordéw karty przebiegu cigzy i ksigzeczki zdrowia dziecka,

wprowadzenie ich bedzie pozwalalo na usystematyzowanie i kompleksowe monitorowanie



opieki zdrowotnej o charakterze profilaktycznym przez rodzicow dziecka oraz osoby

sprawujace opieke zdrowotng nad kobieta w okresie cigzy i1 dzieckiem.

Projekt bedzie oddziatywat na:
1. Osoby, ktorym sg udzielane §wiadczenia zdrowotne.

2. Osoby 1 podmioty realizujace opieke zdrowotna.

Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu Panstwa

Projektowana zmiana bedzie miata wplyw na budzet podmiotéw leczniczych
(publicznych i niepublicznych). W Polsce rodzi si¢ rocznie okoto 400.00 dzieci. Konieczne
zatem bedzie wydanie w ciggu 1 roku nie mniej niz 400.000 kart przebiegu cigzy i 400.000
ksigzeczek zdrowia dziecka. Szacujac, ze koszt druku 1 egzemplarza tej dokumentacji
ksztaltuje si¢ na poziomie 1,20 zt brutto, catkowity roczny koszt wydania kart przebiegu ciazy
1 ksigzeczek zdrowia dziecka bedzie wynosil nie mniej, niz 960.000 zt rocznie dla ogoétu

podmiotéw leczniczych.

Zgodnos$¢ z prawem Unii Europejskiej

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.
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Pan

Radostaw Sikorski
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Opinia prawna
w sprawie zgodno$ci z prawem Unii Europejskiej poselskiego projektu
ustawy o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(przedstawiciel wnioskodawcéw: posel Alicja Dabrowska)

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaly Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca
1992 roku — Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (Monitor Polski z 2012 r. poz. 32,

ze zmianami) sporzadza si¢ nastepujacg opinie:

1. Przedmiot projektu ustawy

Projekt ustawy przewiduje zmiane artykulu 30 ust. 1 ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012
poz. 159, ze zmianami). Projekt ustawy zaklada zmian¢ upowaznienia
ustawowego do wydania rozporzadzenia przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia w sprawie rodzajéw i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposob6w
jej przetwarzania. W projekcie proponuje si¢ rozszerzenie — w stosunku do
obowigzujgcego stanu prawnego — tresci rozporzadzenia poprzez upowaznienie
do okreslenia wzoréw dokumentéw (karty przebiegu ciazy, karty obserwacyjnej,
ksigzeczki zdrowia dziecka, karty zlecenia wykazu zespolu ratownictwa
medycznego, karty medycznych czynnosci ratunkowych, karty medycznej
lotniczego zespolu ratownictwa medycznego). Projekt zawiera przepisy
przejsciowe.

Proponowana ustawa ma wej$¢ w zycie po uplywie 14 dni od dnia
ogloszenia.

2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objetej projektem

Ze wzgledu na kwestie ochrony danych osobowych pacjenta,
przetwarzanych w zwiazku z procedurami medycznymi i zawartych
w dokumentacji medycznej, nalezy wskazaé¢ dyrektywe 95/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony os6b
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fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych 1 swobodnego
przepltywu tych danych (Dz. Urz. WE L 281 z 23.11.1995 r,, s. 31 oraz Dz. Urz.
UE L 284 z 31.10.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
13,t. 15, s. 355 oraz rozdz. 1, t. 4, str. 447).

Zgodnie z art. 1 ust. 1 dyrektywy 95/46/WE panstwa czlonkowskie sg
zobowigzane chroni¢ podstawowe prawa i wolnosci o0s6b fizycznych,
w szczegoblnodci ich prawo do prywatnosci w odniesieniu do przetwarzania
danych osobowych.

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

Przepisy projektu nie wprowadzajag zasadniczych modyfikacji
w obowigzujacych regulacjach w zakresie sposobu prowadzenia i udostegpniania
dokumentacji medycznej, jedynie dookreSlaja spos6éb  prowadzenia
dokumentacji. Artykul 8 ust. 3 dyrektywy 95/46/WE zezwala na przetwarzanie
danych osobowych, jesli jest to wymagane m.in. ,dla celéw medycyny
prewencyjnej, diagnostyki medycznej, §wiadczenia opieki lub leczenia,[...] jak
réwniez [...] gdy dane sg przetwarzane przez pracownika stuzby zdrowia [...],
podlegajace[go] obowigzkowi zachowania tajemnicy zawodowej lub przez inng
osob¢ réwniez zobowigzanag do zachowania tajemnicy”. Proponowane
okreslenie jednolitego wzoru dokumentéw nie ostabi obowigzujgcego rezimu
ochrony danych osobowych. Projekt nie narusza dyrektywy 95/46/WE.

4. Konkluzja
Projekt ustawy o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta nie narusza prawa Unii Europejskie;.

Szef Kancelarii Sejmu
d et Yaple

Lech Czapla
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Pan

Radostaw Sikorski
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Opinia prawna
w sprawie stwierdzenia — w trybie art. 95a ust. 3 regulaminu Sejmu — czy
poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (przedstawiciel wnioskodawcow: posel Alicja Dabrowska)
jest projektem ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskiej

Projekt ustawy przewiduje zmiane artykulu 30 ust. 1 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.
z 2012 poz. 159, ze zmianami). Projekt ustawy zaklada zmian¢ upowaznienia
ustawowego do wydania rozporzadzenia przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobow
jej przetwarzania. W projekcie proponuje si¢ rozszerzenie — w stosunku do
obowigzujacego stanu prawnego — tresci rozporzadzenia poprzez upowaznienie
do okreslenia wzoréw dokumentow.

Projekt ustawy nie narusza prawa Unii Europejskiej.

Projekt ustawy nie zawiera przepisOw majacych na celu wykonanie
prawa UE.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta nie jest projektem ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskie;j.

Szef Kancelarii Sejmu

At Uy
Lech Czapla
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