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Pan
Whtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajagc na interpelacje Pana Posta Wiestawa Krajewskiego, w sprawie
bezpieczenstwa pacjentow oraz funkcjonowania systemu raportowania zdarzen
niepozadanych w podmiotach leczniczych (nr 18093), uprzejmie prosze o przyjecie
ponizszych informacji.

Ad 1-6 oraz 8.

Definicja zdarzenia niepozadanego jest uregulowana w art. 2 pkt 8 ustawy z dnia 16 czerwca
2023r. 0 jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz.U.z 2023 r. poz. 1692),
dalej: ,ustawa o jakosci”.

Minister Zdrowia jako organ administracji musi dziata¢ w granicach prawa i na podstawie
prawa. Aktualnie obowigzujace przepisy prawa nie dajg Ministrowi Zdrowia uprawnien do
prowadzenia systemu zbierania informacji o zdarzeniach niepozadanych. System taki
wymagatby wprowadzenia jednolitej klasyfikacji zdarzen niepozadanych oraz natozenia na
podmioty wykonujace dziatalnos¢ leczniczg obowigzku raportowania tych zdarzen. Minister
Zdrowia nie prowadzi centralnego systemu gromadzenia wszystkich zdarzen niepozadanych
w ochronie zdrowia ani petnych krajowych statystyk takich zdarzen.

Niezaleznie od powyzszego na podstawie ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z 2024 r. poz. 581 z p6zn zm.), Rzecznik Praw
Pacjenta wykonuje zadania zwigzane z prowadzeniem postepowan w sprawie swiadczenia
kompensacyjnego oraz obstugg Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych w
zakresie zdarzeh medycznych zdefiniowanych w art. 3 ust. 1 pkt 11 ww. ustawy. Zatem dane
dotyczace zdarzen medycznych sg w posiadaniu Rzecznika Praw Pacjenta.

Rzecznik Praw Pacjenta, prowadzi réwniez postepowania wyjasniajace, jednakze nie dotycza
one bezposrednio zdarzen niepozgdanych, ale naruszenia praw pacjenta. Takie naruszenie
moze by¢ potencjalnie zwigzane ze zdarzeniem niepozadanym, ale nie musi tak byc¢.

Ad.7

Aktualnie obowigzujgce przepisy prawa, nie dajg Ministrowi Zdrowia kompetencji do
prowadzenia catoSciowego rejestru zdarzen niepozadanych ani analizowania tych zdarzen.
Obowigzek przeprowadzenia analizy przyczyn Zrédtowych zdarzenia niepozadanego
zgodnie z art. 19 ust. 2 pkt 1 ustawy o jakosci spoczywa na osobie kierujacej podmiotem
wykonujacym dziatalno$é lecznicza.

Ad9.
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Wejscie w zycie wyzej wskazanej ustawy o jakosci wprowadzito dla podmiotéw
wykonujacych dziatalnosé lecznicza obowiazek posiadania wewnetrznego systemu. Ma ono
w zatozeniu przetozy¢ sie na wyzsza kulture jakosci podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
lecznicza a tym samym zacheci¢ personel medyczny do zgtaszania zdarzen niepozadanych
oraz zmniejszenia liczby tych zdarzen. Minister Zdrowia promuje kulture bezpieczenstwa,
ktérej celem jest zgtaszanie zdarzen w celu uczenia sie na btedach i zapobieganiu ich
ponownemu wystgpieniu.

Ponadto jednym z zatozen promowania jakosci w opiece zdrowotnej jest udzielana
podmiotom wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg przez Ministra Zdrowia akredytacja.
Uzyskaé¢ ja moga podmioty, ktére wykaza sie odpowiednim poziomem spetnienia
standardéw akredytacyjnych wydanych przez Ministra Zdrowia. Jednym z elementéw
standardéw akredytacyjnych sg zapisy dotyczace monitorowania i zgtaszania wewnatrz
podmiotéw leczniczych dziatan niepozadanych.

Ad 10.

Pierwotny projekt (rzadowy), ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
pacjenta, zawierat postanowienia dotyczace zachowania w tajemnicy tozsamosci osoby
zgtaszajacej zdarzenie niepozadane oraz okolicznosci umozliwiajacych ujawnienie jej
tozsamosci. Ostatecznie wszedt w zycie projekt poselski, ktéry nie zawiera takowych
zapisow.

Ad 11

Do Ministra Zdrowia docierajg sygnaty dotyczace trudnej sytuacji kadrowej podmiotéw
leczniczych. Jak wskazano powyzej analizy w zakresie zdarzen niepozadanych i ich przyczyn
zrédtowych, lezg w gestii osoby kierujgcej podmiotem leczniczym i sg jednym z elementéw
wewnetrznego systemu. Do zadan tej osoby nalezy ksztattowanie w taki sposéb $rodowiska
pracy personelu medycznego, aby miato to jak najmniejszy mozliwy wptyw na potencjalne
wystapienie zdarzen niepozadanych.

Ad12.

Minister Zdrowia w zakresie poprawy bezpieczenstwa pacjentéw i zdarzen niepozadanych
przede wszystkim we wskazanym okresie prowadzit dziatalnos¢ legislacyjna. Jednym z
najwazniejszych efektédw dziatalnosci byto wejscie w zycie ww. ustawy z dnia 16 czerwca
2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczehstwie pacjenta, ktéra byta jednym z
kamieni milowych Krajowego Planu Odbudowy.

Dziatajaca przy Ministrze Zdrowia Rada Akredytacyjna, prowadzi biezace prace nad
standardami akredytacyjnymi, ktére w zatozeniu majg by¢ podstawg akredytacji i promowacé
podmioty o wysokiej kulturze jakosciowej.

Niezaleznie od powyzszego panstwowa jednostka budzetowa podlegta Ministrowi Zdrowia
- Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia realizowato dziatania edukacyjne w
zakresie jakosci i bezpieczenstwa pacjenta, obejmujace: szkolenia, projekty wdrozeniowe,
dziatalno$¢ akredytacyjng oraz konferencje, ktére posrednio wspieraty rozwéj kultury
bezpieczenstwa pacjentéw.

Ad 13.

Obecnie nie jest przewidziane rozszerzenie obowigzkéw podmiotéw leczniczych w zakresie
raportowania zdarzen niepozadanych. Ustawa o jakosci wprowadzita mierzenie jakos$ci w
podmiotach udzielajacych $wiadczen zdrowotnych za pomoca wskaznikéw jakosciowych
mieszczacych sie w obszarach: klinicznym, zarzadczym, konsumenckim. Wskazniki te sa
wyliczane w oparciu o juz raportowane przez podmioty lecznicze do Narodowego Funduszu
Zdrowia, ktéry ma obowigzek corocznej publikacji tych wskaznikéw. Podmioty, ktére
osiagaja wysokie poziomy wskaznikéw jakosciowych sg premiowane finansowo. Dziatanie
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takie w sposéb posredni przektada sie na podnoszenie poziomu jakosci a w rezultacie
zmniejsza ilo$¢ zdarzen niepozadanych.

Ad 14.

Dziataniem legislacyijnym majacym na celu zwiekszenie skutecznosci systemu
bezpieczenstwa pacjentéw, byto wprowadzenie ww. ustawy o jakosci. Jako jeden z kamieni
milowych KPO, ustawa wprowadzita rozwigzania jakosciowe majace zwiekszyc
bezpieczenstwo pacjenta, takie jak obowigzek prowadzenia przez podmioty udzielajace
Swiadczenh zdrowotnych wewnetrznego systemu zarzadzenia jakoscig o bezpieczenstwem,
monitorowania wystepowania zdarzen niepozadanych, zapobieganie wystepowaniu
zdarzen niepozadanych, przeprowadzania analizy przyczyn zrédtowych zdarzen
niepozadanych, wprowadzenie wskaznikéw jakosciowych, ktérych zadaniem jest mierzenie
jakosci opieki zdrowotne;j.

Zatem obecnie nie jest planowane wprowadzanie kolejnych rozwiazan legislacyjnych w
powyzszym zakresie.

Ad 15.

Bezpieczenstwo pacjentéw jest jednym z najwazniejszych priorytetéw systemu ochrony
zdrowia. Jednoczesnie wymaga ono dalszego doskonalenia poprzez zmiany organizacyjne w
podmiotach leczniczych w tym zwiagzane z identyfikacja w ramach wewnetrznego systemu
obszaréw priorytetowych dla poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen
opieki zdrowotnej oraz lepsze monitorowanie jakosci. Najwazniejsze zagrozenia systemowe
mozna wskazadé w obszarach:

a) nieroéwna jakos¢ $wiadczen miedzy podmiotami leczniczymi;

b) problemy organizacyjne i zarzadcze w szpitalach;

c) niedostateczna kultura bezpieczenstwa - konieczno$¢ budowania srodowiska, w
ktérym personel zgtasza btedy i zdarzenia niepozadane bez obawy przed
sankcjami;

d) cyberbezpieczenstwo i bezpieczenstwo wyrobdéw medycznych - rosnie znaczenie
ochrony systeméw informatycznych oraz urzadzeh medycznych przed
cyberzagrozeniami.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Tomasz Maciejewski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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