Projekt
USTAWA

zdnia........ 2023 r.

o jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta’

Rozdziatl 1
Przepisy ogolne

Art. 1. 1. Ustawa okre§la zasady funkcjonowania systemu jakosci w opiece
zdrowotnej 1 bezpieczenstwa pacjenta.

2. Przepiséw ustawy nie stosuje si¢ do podmiotow wykonujacych dziatalnosé
leczniczg udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej osobom pozbawionym wolnosci na
podstawie art. 102 pkt 1 i art. 115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny
wykonawczy (Dz. U. z 2023 r. poz. 127 1 818 oraz z 2022 r. poz. 2600).

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) personel — osoby udzielajace §wiadczen opieki zdrowotnej na rzecz podmiotu
leczniczego na podstawie stosunku pracy lub innego niz stosunek pracy stosunku
prawnego:

a) osoby wykonujace zawdd medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633,
z pézn. zm.”) w zakresie, w jakim uczestnicza w udzielaniu $wiadczen opieki
zdrowotnej,

b) osoby inne niz wymienione w lit. a, ktore uzyskaty fachowe kwalifikacje do
udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, w zakresie, w jakim uczestniczg
w udzielaniu $wiadczen opieki zdrowotnej,

c) farmaceutow w zakresie, w jakim uczestnicza w udzielaniu §wiadczen opieki
farmaceutycznej, o ktorych mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia

2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1873);

D Niniejsza ustawa zmienia sie ustawy: ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych, ustawe z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie
uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych,
ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe¢ z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz uchyla si¢ ustawe z dnia 6 listopada
2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 655, 974,
1079, 2280, 2705 i 2770.



3)

4)

5)

6)

7)

8)

sie:

1)

podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza — podmiot wykonujacy dziatalnos¢

leczniczg w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dzialalnosci leczniczej;

rodzaj dziatalno$ci leczniczej — rodzaj dziatalnosci leczniczej, o ktorym mowa

w art. 8 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej;

$wiadczenia  opieki  zdrowotnej —  $wiadczenia  opieki  zdrowotnej

w rozumieniu art. 5 pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561,

2674 1 2770 oraz z 2023 r. poz. 605, 650 i 658), zwanej dalej ,,ustawa

o $wiadczeniach”;

zaktad leczniczy — zaklad leczniczy w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 14 ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej;

zakres $wiadczen:

a) jeden z zakres6w §wiadczen opieki zdrowotnej wymienionych w art. 15 ust. 2
ustawy o $wiadczeniach lub

b) $wiadczenie opieki zdrowotnej lub grupg tych $§wiadczen nalezace do jednego
z zakreso6w wymienionych w art. 15 ust. 2 ustawy o §wiadczeniach, ktére moga
by¢ dodatkowo okreslone przez wskazanie profilu lub rodzaju komorki
organizacyjnej, w ktorych sg udzielane, lub

c) Swiadczenie opieki zdrowotnej lub grupg tych $wiadczen, dla ktorych
w umowie o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej okresla si¢ kwotg
finansowania;

zdarzenie niepozadane — zdarzenie zaistniale w trakcie udzielania lub w efekcie

udzielenia badzZ zaniechania udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej, powodujace

lub mogace spowodowac¢ negatywny skutek dla zdrowia lub Zycia pacjenta,

w szczegOlnosci zgon, uszczerbek na zdrowiu lub rozstrd) zdrowia, chorobe,

zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji albo jej przedluzenia, a takze

uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia ptodu; nie stanowi zdarzenia niepozadanego

zdarzenie, ktorego skutek jest przewidywanym skutkiem prawidtowo udzielonego

swiadczenia opieki zdrowotne;.

Art. 3. Na system jakos$ci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwa pacjenta sktadaja

autoryzacja;



2) wewnetrzny system zarzadzania jako$cig 1 bezpieczenstwem, zwany dalej
,wewnetrznym systemem”;

3) akredytacja;

4) rejestry medyczne w rozumieniu art. 2 pkt 12 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, 22801 2705
oraz z 2023 r. poz. 650).

Art. 4. 1. Jako$¢ w opiece zdrowotnej jest mierzona z wykorzystaniem wskaznikow
jakosci opieki zdrowotnej mieszczacych si¢ w zakresie obszarow:

1) klinicznego — rozumianego jako zestaw wskaznikéw odnoszacych si¢ do poziomu
i efektow realizowanych $wiadczen opieki zdrowotnej, opisywanych przez
parametry:

a) efektu leczniczego,

b) powtdrnych hospitalizacji z tej samej przyczyny,

c) S$miertelnos$ci po zabiegach: w trakcie hospitalizacji w okresie 30 dni, 90 dni
oraz 1 roku od dnia zakonczenia hospitalizacji,

d) doswiadczenia w wykonywaniu okre§lonych §wiadczen opieki zdrowotnej,

e) struktury procedur medycznych wykonywanych w przypadkach okreslonych
probleméw zdrowotnych;

2) konsumenckiego — rozumianego jako wyniki badan opinii pacjentdéw o organizacji
procesu udzielania §wiadczen opieki zdrowotne;;

3) zarzadczego — rozumianego jako zestaw wskaznikéw odnoszacych sie do
efektywnosci wykorzystania zasobow oraz wdrozenia systemow zarzadzania,
opisywanych przez parametry dotyczace:

a) posiadania akredytacji lub innego certyfikatu albo $wiadectwa

potwierdzajacego jako$¢ wydanego przez niezalezng akredytowang jednostke,

b) stopnia wykorzystania zasobéw bedacych w dyspozycji podmiotu,

c) dhugosci hospitalizacji,

d) struktury realizowanych $wiadczen.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wskazniki
jako$ci opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w ust. 1, biorgc pod uwage specyfike
swiadczenia opieki zdrowotnej, ktorego wskaznik dotyczy, lub grupy tych swiadczen

oraz konieczno$¢ zapewnienia udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej wysokiej jakosci.

Art. 5. 1. Podmiotem obowigzanym do monitorowania wskaznikéw jakos$ci opieki

zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1, jest Fundusz.



2. Prezes Funduszu w terminie do dnia 30 kwietnia kazdego roku publikuje
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Funduszu warto$¢ realizacji
wskaznikow jakosci opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1, dla
swiadczeniodawcow realizujacych swiadczenia opieki zdrowotnej, dla ktoérych zostaty
one ustalone.

3. Rozliczanie $wiadczen opieki zdrowotnej w oparciu o wartosci realizacji
wskaznikow jakosci opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1, odbywa si¢
zgodnie z zawartymi ze $wiadczeniodawcami umowami o udzielanie S$wiadczen opieki
zdrowotne;j.

4. Prezes Funduszu, okreslajac szczegdblowe warunki rozliczania swiadczen opieki
zdrowotnej, ustala wspotczynniki korygujace zwigzane z uzyskaniem odpowiedniej
warto$ci realizacji wskaznikéw jakosci opieki zdrowotnej, o ktorych mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 4 ust. 2, w odniesieniu do §wiadczen opieki

zdrowotnej, ktorych dotycza.
Rozdziat 2

Autoryzacja
Art. 6. Autoryzacja jest warunkiem realizacji przez podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne umowy o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej w ramach profili systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia

swiadczen opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 951 ustawy o §wiadczeniach.

Art. 7. Autoryzacje moze uzyska¢ podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza,

ktory speinia nastgpujace warunki:

1) prowadzi wewngtrzny system;

2) realizuje $wiadczenia opieki zdrowotnej, z zachowaniem warunkow ich realizacji
dotyczacych miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, personelu
1 wyposazenia w sprzet 1 aparature medyczng, okreslonych w przepisach wydanych

na podstawie art. 31d 1 art. 31da ust. 1 ustawy o $wiadczeniach.

Art. 8. 1. Autoryzacje wydaje si¢ na zakresy $wiadczen na okres 5 lat.

2. W przypadku, gdy zachodzi ryzyko braku zabezpieczenia udzielania Swiadczen
opieki zdrowotnej, a prawidtowo zlozony wniosek o autoryzacje oraz zatagczone do niego
oswiadczenia 1 dokumenty przedstawione przez podmiot wykonujacy dziatalnosé
lecznicza wnioskujacy o wydanie autoryzacji, zwany dalej ,,podmiotem wnioskujacym”,

potwierdzaja spelnianie warunkow wydania autoryzacji, o ktérych mowa w art. 7, Prezes



Funduszu moze rozpatrzy¢ ten wniosek bez przeprowadzania wizyty autoryzacyjnej oraz

wydac¢ autoryzacj¢ warunkowa na okres roku.

Art. 9. 1. Autoryzacje wydaje, odmawia wydania oraz cofa Prezes Funduszu
w drodze decyzji administracyjne;j.

2. Wniosek o autoryzacje¢ moze ztozy¢ podmiot wnioskujacy. Wniosek
0 autoryzacje zawiera:

1) nazwg¢ podmiotu wnioskujacego;

2)  Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujgcego;

3) numer ksiggi rejestrowej podmiotu wnioskujacego w rejestrze podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

4) adres siedziby podmiotu wnioskujacego oraz adres do korespondencji;

5) zakres $wiadczen;

6) adres i oznaczenie zaktadow leczniczych oraz wykaz ich jednostek lub komoérek
organizacyjnych, ktorych dziatalnos$¢ jest zwigzana z udzielaniem §wiadczen opieki
zdrowotnej, ktorych ma dotyczy¢ autoryzacja, jezeli dotyczy;

7) adres miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej;

8) oswiadczenie o spelnianiu warunkdéw wydania autoryzacji, o ktérych mowa
w art. 7, na dzien skladania wniosku;

9) podpis osoby upowaznione;.

3. Do wniosku o autoryzacj¢ dotacza si¢ dokumenty potwierdzajace spelnianie
warunkow wydania autoryzacji, o ktorych mowa w art. 7.

4. Prezes Funduszu okresla harmonogram sktadania wnioskdw o autoryzacje,
uwzgledniajac zakresy $§wiadczen, liczbe podmiotow udzielajacych tych $wiadczen na
terenie dziatania poszczegélnych oddziatdéw wojewodzkich Funduszu oraz termin
obowigzywania umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w tych zakresach,
a takze biorgc pod uwage koniecznos¢ zapewnienia dostepu do $wiadczen opieki
zdrowotnej. Prezes Funduszu publikuje harmonogram w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Funduszu.

5. Wniosek o autoryzacje jest sktadany w postaci elektronicznej w terminie
zgodnym z harmonogramem, na adres poczty elektronicznej Funduszu lub za pomoca

systemu teleinformatycznego Funduszu.

Art. 10. 1. Prezes Funduszu rozpatruje wniosek o autoryzacj¢ w terminie 3 miesigcy

od dnia jego ztozenia.



1)

2)

2. Prezes Funduszu, rozpatrujac wniosek o autoryzacje:

dokonuje oceny spetniania warunkéw wydania autoryzacji, w tym przeprowadza
wizyte autoryzacyjng w miejscu udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, ktorych
dotyczy wniosek;

moze zada¢ od podmiotu wnioskujacego wyjasnien oraz dodatkowych informacji
1 dokumentow pozwalajacych na dokonanie oceny spetniania warunkéw wydania

autoryzacji, o ktorych mowa w art. 7, wyznaczajac odpowiedni termin.

.....

lub dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, Prezes Funduszu wzywa do ich

uzupetnienia w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia wezwania, pod rygorem odmowy

wydania autoryzacji.

Art. 11. 1. Prezes Funduszu zawiadamia podmiot wnioskujacy o zamiarze

przeprowadzenia wizyty autoryzacyjnej.

D
2)
3)
4)

5)
6)
7)

8)
9)
10)

2. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

wskazanie podstawy prawnej;

oznaczenie zawiadamiajacego;

date 1 miejsce wystawienia zawiadomienia;

imiona i1 nazwiska upowaznionych pracownikéw Funduszu przeprowadzajacych
wizyte autoryzacyjna;

nazwe podmiotu wnioskujacego;

Numer Identytfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;

numer ksiggi rejestrowej podmiotu wnioskujacego w rejestrze podmiotdw
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

cel wizyty autoryzacyjne;j;

wskazanie daty rozpoczecia wizyty autoryzacyjnej;

podpis Prezesa Funduszu albo osoby przez niego upowaznionej z podaniem
zajmowanego stanowiska lub funkc;ji.

3. Wizyta autoryzacyjna moze si¢ odby¢ nie wczesniej niz po uptywie 7 dni od dnia

dorgczenia zawiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1.

4. Wizyta autoryzacyjna jest przeprowadzana przez co najmniej 2 upowaznionych

przez Prezesa Funduszu pracownikow po okazaniu kierownikowi podmiotu

wnioskujacego albo osobie przez niego upowaznionej dokumentéw potwierdzajacych ich

tozsamo$¢ oraz upowaznienia do przeprowadzenia wizyty autoryzacyjnej.



1)
2)
3)
4)

5)
6)
7)

8)
9)
10)

5. Upowaznienie do przeprowadzenia wizyty autoryzacyjnej zawiera:

wskazanie podstawy prawnej;

oznaczenie wydajacego upowaznienie;

date 1 miejsce wystawienia upowaznienia;

imiona i1 nazwiska upowaznionych pracownikéw Funduszu przeprowadzajacych
wizyte autoryzacyjna;

nazw¢ podmiotu wnioskujgcego;

Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;

numer ksiggi rejestrowej podmiotu wnioskujacego w rejestrze podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

cel wizyty autoryzacyjne;j;

wskazanie daty rozpoczecia wizyty autoryzacyjnej;

podpis Prezesa Funduszu albo osoby przez niego upowaznionej z podaniem
zajmowanego stanowiska lub funkcji.

6. W przypadku nieobecnosci kierownika podmiotu wnioskujacego lub osoby przez

niego upowaznionej w dacie rozpoczecia wizyty autoryzacyjnej, wizyta ta zostaje

odwotana, co jest rtownoznaczne z pozostawieniem wniosku bez rozpatrzenia.

7. W toku wizyty autoryzacyjnej upowaznieni do przeprowadzenia tej wizyty

pracownicy Funduszu maja prawo do:

1)

2)

3)

wstepu do:

a) siedziby podmiotu wnioskujacego,

b) miejsca prowadzenia dziatalno$ci przez podmiot wnioskujacy,

c) miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej przez podmiot wnioskujacy,

d) miejsca udzielania $§wiadczen opieki zdrowotnej przez podwykonawce
w zakresie, w jakim realizuje on umowe zawartg przez podmiot wnioskujgcy
z podwykonawca;

wgladu do dokumentacji niezbednej do celu wizyty autoryzacyjnej, dotyczacej

miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, personelu w podmiocie

wnioskujacym oraz jego podwykonawcy, sprzetu 1 aparatury medycznej,

okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d 1 art. 31da ust. 1 ustawy

o $wiadczeniach, struktury organizacyjnej 1 funkcjonowania tego podmiotu oraz

zZwigzanej z wewnetrznym systemem;

uzyskiwania ustnych 1 pisemnych wyjasnien od kierownika podmiotu

wnioskujacego lub osoby przez niego upowaznione;.



8. Podmiot wnioskujacy zapewnia mozliwo$¢ przeprowadzenia czynnosci
okreslonych w ust. 7 w podmiotach §wiadczacych ustugi na jego rzecz w ramach umowy,
jezeli jest to niezbedne dla realizacji celu wizyty autoryzacyjne;.

9. Po zakonczeniu wizyty autoryzacyjnej upowaznieni pracownicy Funduszu
przeprowadzajacy wizyt¢ autoryzacyjng sporzadza protokol. Protokdt wizyty
autoryzacyjnej udostepnia si¢ podmiotowi wnioskujacemu.

10. Protokot wizyty autoryzacyjnej obejmuje:

1) nazwg¢ podmiotu wnioskujacego;

2)  Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;

3) numer ksiggi rejestrowej podmiotu wnioskujacego w rejestrze podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

4) date rozpoczgcia oraz date =zakonczenia wizyty autoryzacyjnej Wwizyty
autoryzacyjnej;

5) imiona i nazwiska upowaznionych pracownikéw Funduszu przeprowadzajacych
wizyte autoryzacyjna;

6) okre$lenie celu wizyty autoryzacyjnej;

7)  opis ustalen faktycznych;

8) ocen¢ spelnienia przez podmiot wnioskujacy warunkéw wydania autoryzacji,

o ktérych mowa w art. 7;

9) date i podpisy upowaznionych pracownikéw Funduszu przeprowadzajacych wizyte
autoryzacyjna.

11. Podmiot wnioskujagcy w terminie 14 dni od dnia udost¢pnienia protokotu z
wizyty autoryzacyjnej moze zgtosi¢ do niego zastrzezenia w formie pisemne;.

12. Prezes Funduszu rozpatruje zastrzezenia w terminie 7 dni od dnia ich
otrzymania.

13. W przypadku podmiotéw wnioskujacych, ktéorym wydano autoryzacje
warunkowa, wizyte autoryzacyjng przeprowadza si¢ w okresie 1 roku od dnia ztozenia

wniosku o autoryzacje.

Art. 12. Jezeli w toku postgpowania w sprawie wydania autoryzacji Prezes
Funduszu stwierdzi niespelnianie przez podmiot wnioskujacy warunkow wydania
autoryzacji, przedstawia podmiotowi wnioskujagcemu wykaz stwierdzonych uchybien,
wyznacza termin ich usuniecia nie krotszy  niz 3 miesigce

1 zawiesza postgpowanie w sprawie wydania autoryzacji na ten okres.



Art. 13. 1. Prezes Funduszu wydaje autoryzacje, jezeli z oceny, o ktérej mowa

w art. 10 ust. 2 pkt 1, wynika, Zze podmiot wnioskujacy spelnia warunki wydania

autoryzacji.

2. Autoryzacja zawiera:

1) nazwg podmiotu wnioskujacego;

2)  Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;

3) numer ksiggi rejestrowej podmiotu wnioskujacego w rejestrze podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

4) adres siedziby podmiotu wnioskujacego;

5) zakres $wiadczen;

6) adres i oznaczenie zakladéw leczniczych oraz wykaz ich jednostek lub komoérek
organizacyjnych, ktorych dzialalnos¢ jest zwigzana z udzielaniem §wiadczen opieki
zdrowotnej, ktorych dotyczy autoryzacja, jezeli dotyczy;

7)  adres miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotne;j.

3. Prezes Funduszu odmawia wydania autoryzacji, jezeli z oceny, o ktdrej mowa

w art. 10 ust. 2 pkt 1, wynika, Ze podmiot wnioskujacy nie spelnia warunkéw wydania

autoryzacji.

4. W przypadku, gdy zawarta z Funduszem umowa o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej objetych autoryzacja zostanie rozwigzana z powodu:

1) utraty przez podmiot wnioskujacy uprawnien koniecznych do udzielania $wiadczen
opieki zdrowotnej,

2) udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej w sposob niespelniajagcy warunkow
wydania autoryzacji

— Prezes Funduszu cofa autoryzacje¢ w zakresie §wiadczen objetych umowa nie pdzniej

niz w terminie 14 dni od dnia rozwigzania tej umowy.

5. W przypadku zmiany warunkow realizacji $wiadczen gwarantowanych

w rozumieniu art. 5 pkt 35 ustawy o $wiadczeniach, w zakresie $wiadczen objetych

autoryzacja, dotychczas wydana autoryzacja zachowuje wazno$¢ przez okres, na jaki

zostala wydana.

Art. 14. W przypadku odmowy wydania albo cofnigcia autoryzacji kolejny wniosek
0 autoryzacje w tym samym zakresie moze zosta¢ ztozony po uplywie 12 miesiecy
od dnia dorgczenia decyzji administracyjnej o odmowie wydania albo cofnigciu

autoryzacji.
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Art. 15. 1. Na wniosek podmiotu wnioskujacego, ktoremu wydano autoryzacje,
autoryzacja moze by¢ zmieniona przez dodanie zakreséw §wiadczen. Przepisy art. 7—14
stosuje si¢ odpowiednio.

2. Zmiana zakresu $wiadczen, o ktorej mowa w ust. 1, nie skutkuje zmiang okresu,

na ktory wydano autoryzacjg.

Art. 16. Prezes Funduszu publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Funduszu liste podmiotéow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg wraz
z zakresami §wiadczen:

1) posiadajacych autoryzacje;

2) ktorym odmoéwiono wydania autoryzacji w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych
publikacje;

3) ktorym cofnigto autoryzacj¢ w okresie 12 miesigcy poprzedzajacych publikacje.

Art. 17. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzOr wniosku o autoryzacj¢, majac na uwadze zapewnienie sprawnosci postepowania

w sprawie wydania autoryzacji.
Rozdziat 3
Wewnetrzny system

Art. 18. 1. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w ramach umowy
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
zawarte] z Funduszem, na zasadach okreslonych w ustawie o $wiadczeniach, jest
obowigzany do posiadania wewnetrznego systemu, ktory sktada si¢ z zasad, procedur,
metod oraz opiséw stanowisk pracy, w celu zapobiezenia wystgpieniu zdarzen
niepozadanych.

2. Prowadzenie wewngtrznego systemu przez podmiot wykonujacy dzialalnos¢
lecznicza polega na wdrozeniu, utrzymaniu i usprawnianiu tego systemu na podstawie
oceny jego skuteczno$ci oraz wynikow badan opinii i doswiadczen pacjentow.

3. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg w ramach wewnetrznego systemu:

1) wdraza rozwigzania stuzace identyfikacji ryzyka wystagpienia zdarzen
niepozadanych i1 zarzagdzaniu tym ryzykiem w ramach udzielanych swiadczen opieki
zdrowotnej;

2) identyfikuje obszary priorytetowe dla poprawy jakosci 1 bezpieczenstwa

udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;
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3) okresla kryteria i metody potrzebne do zapewnienia skutecznego nadzoru nad
jakoscia i bezpieczenstwem udzielanych §wiadczen opieki zdrowotne;;

4)  okresowo monitoruje i ocenia jako$¢ 1 bezpieczenstwo udzielanych $wiadczen
opieki zdrowotnej;

5) monitoruje zdarzenia niepozadane;

6) zapewnia dostgp do szkolenia stuzacego uzyskaniu i podnoszeniu kompetencji
personelu w zakresie jakosci 1 bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen;

7) prowadzi badania opinii i do§wiadczen pacjentow na podstawie ankiety, o ktorej

mowa w art. 20 ust. 1.

Art. 19. 1. Osobg odpowiedzialng za prowadzenie wewnetrznego systemu jest
kierownik podmiotu wykonujacego dzialalnos$¢ lecznicza w rozumieniu art. 2 ust 2 pkt 1
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, zwany dalej ,,0s0ba
odpowiedzialng”.

2. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:

1) przeprowadzanie analizy przyczyn zrodtowych zdarzenia niepozadanego;

2) zapewnianie zasobow i informacji niezbednych do wlasciwego monitorowania
jakosci 1 bezpieczenstwa udzielanych swiadczen opieki zdrowotne;;

3) opracowanie dokumentéw okreslajacych zasady, procedury, metody oraz opisy

stanowisk pracy, o ktorych mowa w art. 18 ust. 1.

Art. 20. 1. Badanie opinii 1 dos§wiadczen pacjenta przeprowadza si¢ przy pomocy
ankiety, ktorej wzor minister wiasciwy do spraw zdrowia publikuje w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie podmiotowej urzedu obslugujacego tego ministra.

2. W przypadku pobytu pacjenta w podmiocie udzielajagcym stacjonarnych
1 calodobowych $wiadczen opieki zdrowotnej, zanonimizowane badanie opinii
1 doswiadczen pacjentow przeprowadza si¢ po wypisie pacjenta z podmiotu leczniczego
lub w dniu wypisu ze szpitala, w sposdb zapewniajacy swobod¢ wyrazenia opinii.

3. Podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza inny niz wymieniony w ust. 2
informuje pacjentdw, w wybrany przez siebie sposob, o mozliwosci wypetnienia ankiety
badania opinii i do$wiadczen pacjentow, w sposodb zapewniajacy swobode wyrazenia

opinii.
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Rozdziat 4
Akredytacja w ochronie zdrowia
Oddziat 1
Przepisy ogdlne

Art. 21. 1. Akredytacja w ochronie zdrowia ma na celu potwierdzenie spetniania
przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza standardow akredytacyjnych w zakresie
udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej oraz funkcjonowania tego podmiotu, zwanych
dalej ,,standardami akredytacyjnymi”.

2. Akredytacji udziela minister wlasciwy do spraw zdrowia na okres 4 lat w formie
certyfikatu akredytacyjnego, ktory zawiera:

1) nazwe podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ lecznicza ubiegajacego si¢ o udzielenie
akredytacji, zwanego dalej ,,podmiotem wnioskujacym o udzielenie akredytacji”;
2) numer ksiggi rejestrowej podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji

w rejestrze podmiotdw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,

3) wskazanie standardéw akredytacyjnych dla okre§lonego rodzaju dziatalnos$ci
leczniczej albo zakresu §wiadczen;
4) adres i oznaczenie zakladow leczniczych, ktérych dzialalno$¢ jest zwigzana

z udzielaniem $wiadczen opieki zdrowotnej, ktérych ma dotyczy¢ akredytacja, albo

w przypadku praktyk zawodowych wskazanie miejsca udzielania §wiadczen opieki

zdrowotnej, ktorych ma dotyczy¢ akredytacja;

5) numer oraz dat¢ wydania certyfikatu akredytacyjnego, a takze okres waznos$ci
certyfikatu;
6) podpis ministra wtasciwego do spraw zdrowia albo osoby przez niego upowaznionej

z podaniem zajmowanego stanowiska lub funkcji.

3. W przypadku podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji posiadajacego
w swojej strukturze zaklady lecznicze zlokalizowane w roéznych miejscowosciach
akredytacja na wniosek tego podmiotu moze by¢ udzielona w odniesieniu do danego

zaktadu leczniczego lub zaktadow leczniczych.

Art. 22. 1. Projekty standardow akredytacyjnych 1 ich aktualizacje opracowuje
Rada Akredytacyjna.

2. Standardy akredytacyjne dotycza rodzaju dzialalnosci leczniczej albo zakresu
$wiadczen 1 sg grupowane w dzialy tematyczne, ktore zawieraja pojedyncze standardy

akredytacyjne.
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3. Standardy akredytacyjne obejmuja:

1) opis wymagan dla pojedynczego standardu akredytacyjnego;

2)  sposob sprawdzenia spetniania pojedynczego standardu akredytacyjnego;

3) sposob oceny punktowej spetniania pojedynczego standardu akredytacyjnego;

4) wskazanie obligatoryjnych pojedynczych standardéow akredytacyjnych, ktérych
spetnienie warunkuje udzielenie akredytacji;

5) wskazanie pojedynczych standardow akredytacyjnych, ktore moga by¢ wytaczone

Z oceny;,

6) okreslenie wag dla pojedynczych standardow akredytacyjnych.

4. Przewodniczacy Rady Akredytacyjnej przedstawia projekty standardow
akredytacyjnych ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia w celu zatwierdzenia.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia,
w dzienniku urzegdowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia standardy akredytacyjne
dla rodzaju dzialalno$ci leczniczej albo zakresu $wiadczeh w podziale na dziaty
tematyczne, majac na celu stale podnoszenie jako$ci i1 bezpieczenstwa udzielanych
swiadczen opieki zdrowotnej w oparciu o systematyczng analiz¢ funkcjonowania
podmiotéw udzielajacych swiadczen opieki zdrowotne;j.

6. Standardy akredytacyjne stosuje si¢ do wnioskoOw o udzielenie akredytacji
ztozonych nie wczesniej niz po uptywie 12 miesigcy od dnia zamieszczenia tych
standardow w dzienniku urzgdowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 23. Minister wlasciwy do spraw zdrowia publikuje w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej urzedu obstugujacego tego ministra liste podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza:

1) posiadajacych akredytacje;

2)  ktorym odmowiono udzielenia akredytacji w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych
publikacje;

3) ktorym cofnigto akredytacje w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych publikacje.

Art. 24. 1. Standardy akredytacyjne podlegaja analizie Rady Akredytacyjnej nie
rzadziej niz raz na 5 lat od dnia ich ogloszenia w zakresie koniecznosci ich aktualizacji.
2. Do aktualizacji standardéw akredytacyjnych stosuje si¢ odpowiednio przepisy

art. 22.
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Art. 25. 1. Ocena spetniania przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji
pojedynczych standardow akredytacyjnych jest dokonywana wedtug skali punktowe;j:

1) trzystopniowej:

a) 1 punkt — nie spetnia wymagan standardu akredytacyjnego,

b) 3 punkty — spehnia czesciowo wymagania standardu akredytacyjnego,

c) 5 punktéw — spelnia wymagania standardu akredytacyjnego;

2) dwustopniowej:

a) 1 punkt — nie spetnia wymagan standardu akredytacyjnego,

b) 5 punktéw — spelnia wymagania standardu akredytacyjnego.

2. Kazdy pojedynczy standard akredytacyjny posiada wage w postaci przypisanej
mu liczby:

1) 1 — dla pojedynczego standardu akredytacyjnego istotnego dla bezpieczenstwa
pacjenta i personelu;

2) 0,75 — dla pojedynczego standardu akredytacyjnego istotnego dla bezpieczenstwa
pacjenta 1 personelu, ale trudnego do wprowadzenia z uwagi na konieczno$¢
istotnych zmian organizacyjnych lub zwigzanego z naktadami finansowymi;

3) 0,5 —dla pojedynczego standardu akredytacyjnego zwigzanego z opisem procedur
1 postepowania;

4) 0,25 —dlapojedynczego standardu akredytacyjnego niemajacego istotnego wptywu
na bezpieczenstwo pacjenta i personelu.

3. Ocena standardu akredytacyjnego polega na ustaleniu iloczynu wagi standardu
akredytacyjnego 1 oceny uzyskanej w skali punktowe;.

4. Wyniki oceny poszczegdlnych pojedynczych standardow akredytacyjnych
majacych zastosowanie do podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji sa
sumowane.

5. Ocena stopnia spelnienia standardow akredytacyjnych przez podmiot
wnioskujacy o udzielenie akredytacji stanowi wyrazony procentowo stosunek sumy ocen
poszczego6lnych pojedynczych standardéw akredytacyjnych majacych zastosowanie do
podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji do maksymalne; mozliwe; do
uzyskania sumy ocen poszczegdlnych pojedynczych standardow akredytacyjnych
ogotem.

6. Standardy akredytacyjne, ktore nie maja zastosowania do podmiotu
wnioskujacego o udzielenie akredytacji, nie sg oceniane i nie sg ujete w ocenie, o ktorej

mowa w art. 34 ust. 2 pkt 8.
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Oddziat 2
Procedura oceniajgca

Art. 26. 1. Podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji moze wystapi¢ do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, za posrednictwem jednostki podlegtej ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej w zakresie monitorowania jako$ci §wiadczen
zdrowotnych, zwanej dalej ,,0srodkiem akredytacyjnym”, z wnioskiem o akredytacje.

2. Udzielenie akredytacji jest poprzedzone przeprowadzeniem procedury
oceniajacej spetnienie pojedynczych standardow akredytacyjnych, zwanej dalej
»procedura oceniajaca”, obejmujace;j:

1) ocene¢ wstepng wniosku o akredytacje;

2) przeprowadzenie oceny speinienia standardow akredytacyjnych w podmiocie
wnioskujacym o udzielenie akredytacji, zwanej dalej ,,przegladem
akredytacyjnym”;

3) sporzadzenie raportu z przegladu akredytacyjnego, zwanego dalej ,,raportem
z przegladu”.

3. Wniosek o akredytacj¢ zawiera:

1) nazwe¢ podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

2)  Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

3) numer ksiggi rejestrowej podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji
w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

4) adres podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

5) wskazanie standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnosci
leczniczej albo zakresu §wiadczen, o ktorych mowa w art. 22 ust. 5;

6) wskazanie zaktadu leczniczego lub zaktadow leczniczych, jednostki organizacyjnej
lub grupy jednostek, komorki organizacyjnej lub grupy komorek organizacyjnych
w przypadku podmiotow leczniczych albo wskazanie miejsca udzielania §wiadczen
zdrowotnych, a w przypadku praktyk zawodowych, o ktorych mowa w art. 5 ust. 2
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, wskazanie miejsca
udzielania $wiadczen zdrowotnych, zgodnie z wpisem do rejestru podmiotéw
wykonujacych dziatalnos$¢ leczniczg;

7) dane dotyczace liczby 1 kwalifikacji personelu wraz z podaniem liczby etatow lub
ich rownowaznikow w podmiocie wnioskujacym o udzielenie akredytacji albo

w miejscach udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w pkt 6;
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wskazanie miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej przez:

a) podwykonawce w zakresie, w jakim realizuje on umowe o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej zawartg migdzy nim a podmiotem wnioskujagcym
o udzielenie akredytacji,

b) osobe trzecia wykonujacg zawdd medyczny w zwigzku z powierzeniem tej
osobie niektorych czynno$ci na podstawie uméw lub porozumien zawartych
z podmiotem wnioskujgcym o udzielenie akredytacji;

imi¢ 1 nazwisko osoby uprawnionej do podejmowania dziatan w imieniu i na rzecz

podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji oraz imi¢ i nazwisko osoby

odpowiedzialnej za przygotowanie podmiotu wnioskujacego o udzielenie

akredytacji do procedury oceniajace;.

4. Wniosek o akredytacje jest sktadany za posrednictwem Systemu Monitorowania

Whnioskow o Udzielenie Akredytacji w postaci elektronicznej po jego opatrzeniu

kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym albo podpisem

osobistym osoby uprawnionej do podejmowania dziatan w imieniu i na rzecz podmiotu

wnioskujacego o udzielenie akredytacji.

5. Podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji dolacza do wniosku o akredytacje

o$wiadczenie o spetnianiu standardow akredytacyjnych sporzadzone na formularzu

opublikowanym w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej os$rodka

akredytacyjnego oraz potwierdzenie uiszczenia optlaty, o ktorej mowa w art. 40.

1)
2)
3)
4)
5)

6)

7)

6. Przepis ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio do:

zawiadomienia o przeprowadzeniu przegladu akredytacyjnego, o ktorym mowa
w art. 30 ust. 2;

upowaznienia dla wizytatoréw, o ktorym mowa w art. 31 ust. 8;

raportu z przegladu, o ktorym mowa w art. 34 ust. 1;

zastrzezen do raportu z przegladu, o ktorych mowa w art. 35 ust. 1;

stanowiska osoby kierujacej osrodkiem akredytacyjnym do zastrzezen ztozonych
przez podmiot wnioskujacy do raportu z przegladu, o ktérym mowa w art. 35 ust. 2;
rekomendacji Rady w sprawie udzielenia albo odmowy udzielenia akredytacji
podmiotowi wnioskujagcemu o udzielenie akredytacji, o ktorej mowa w art. 36 ust. 1;
sprzeciwu od odmowy udzielenia akredytacji, o ktorym mowa w art. 37 ust. 4;

8) rekomendacji Rady w sprawie utrzymania waznos$ci udzielonej akredytacji

albo cofnigcia udzielonej akredytacji, o ktorej mowa w art. 38 ust. 3.Art. 27. 1. System
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Monitorowania Wnioskow o Udzielenie Akredytacji jest systemem teleinformatycznym,

ktérego zadaniem jest:

1) gromadzenie informacji pozwalajgcych na usprawnienie postepowan o udzielenie,
odmowe udzielenia lub cofnigcie akredytacji oraz opracowanie 1 aktualizacj¢
standardow akredytacyjnych;

2)  obsluga wnioskow o udzielenie akredytacji;

3) monitorowanie przebiegu procedury oceniajacej;

4)  wspomaganie procesu rozpatrywania sprzeciwow od odmow udzielania akredytacji;

5) wspomaganie procesu zarzadzania postepowaniami o udzielanie, odmowe
udzielania albo cofniecie akredytacji.

2. W Systemie Monitorowania Wnioskow o Udzielenie Akredytacji sg przetwarzane

dane okreSlone w art. 21, 26, 30-31, 34-38.

3. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Wnioskow

o Udzielenie Akredytacji jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

4. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do

spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 28. 1. Osoba kierujaca o$rodkiem akredytacyjnym w terminie 14 dni od dnia
ztozenia wniosku o akredytacje dokonuje jego oceny wstepnej w zakresie spelnienia
wymagan, o ktérych mowa w art. 26 ust. 31 5.

2. Wnioski o akredytacje rozpatruje si¢ wedtug kolejnosci wptywu.

3. W przypadku stwierdzenia podczas oceny wstepnej wniosku o akredytacje
brakéw, osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym wzywa podmiot wnioskujacy
o udzielenie akredytacji do ich uzupelnienia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
wezwania, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

4. Osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym po dokonaniu oceny wstepnej
wniosku o akredytacj¢ wyznacza termin przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego,
0 czym niezwlocznie zawiadamia podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji.

5. Osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym z wiasnej inicjatywy lub na wniosek
podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji moze dokona¢ zmiany terminu,
o ktorym mowa w ust. 4, nie pdzniej niz na 2 miesigce przed wyznaczonym terminem
przegladu akredytacyjnego, o czym niezwlocznie zawiadamia podmiot wnioskujacy
o udzielenie akredytacji.

6. Osoba kierujgca osrodkiem akredytacyjnym publikuje w Biuletynie Informacji

Publicznej na stronie podmiotowej tego osrodka liste podmiotéw, ktérych wnioski
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o akredytacje przeszly oceng¢ wstepng wniosku, wraz z terminami przegladow

akredytacyjnych. Liste aktualizuje si¢ co najmniej raz w miesigcu.

Art. 29. 1. Procedurg oceniajacg przeprowadza si¢ w okresie 12 miesi¢cy od dnia
ztozenia wniosku o akredytacje.

2. Osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym moze wyznaczy¢ wigcej niz jeden
przeglad akredytacyjny w ramach procedury oceniajacej podmiotu wnioskujacego
o udzielenie akredytacji wykonujgcego dzialalno$¢ lecznicza w wiece] niz jednym

miejscu udzielania §wiadczen.

Art. 30. 1. Osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym zawiadamia pisemnie
podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji o przeprowadzeniu przegladu
akredytacyjnego.

2. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) date i miejsce wystawienia zawiadomienia;

3) imiona i nazwiska wizytatorow, w tym koordynatora;

4) nazwe podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

5) wskazanie standardéw akredytacyjnych dla okre§lonego rodzaju dziatalnosci
leczniczej albo zakresu $wiadczen;

6) datg rozpoczgcia i przewidywany termin zakonczenia przegladu akredytacyjnego;

7) podpis osoby kierujacej osrodkiem akredytacyjnym albo osoby przez nia
upowaznionej z podaniem zajmowanego stanowiska lub funkc;ji;

8) pouczenie o prawach 1 obowigzkach podmiotu wnioskujacego o udzielenie
akredytacji.

3. Do zawiadomienia dolacza si¢ plan przegladu akredytacyjnego.

4. Przeglad akredytacyjny moze si¢ odby¢ nie wczesniej niz po uptywie 7 dni od

dnia dorgczenia zawiadomienia.

Art. 31. 1. Przeglad akredytacyjny jest przeprowadzany przez zespdt wizytatorow
skladajacy si¢ z co najmniej 2 wizytatorow wyznaczonych przez osobe kierujaca
osrodkiem akredytacyjnym z listy, o ktérej mowa w art. 46 ust. 1.

2. Przeglad akredytacyjny rozpoczyna si¢ po okazaniu kierownikowi podmiotu
wnioskujacego o udzielenie akredytacji albo osobie przez niego upowaznionej
dokumentéw  potwierdzajacych  tozsamo$¢  wizytatorow oraz upowaznienia

do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego.



19

3. Osoba kierujaca o$rodkiem akredytacyjnym wyznacza koordynatora sposrod
cztonkéw zespolu wizytatordéw, kierujac si¢ jego wiedzg i doswiadczeniem zawodowym
w zakresie problematyki zwigzanej z akredytacjg. Koordynator odpowiada za sprawny
przebieg przegladu akredytacyjnego 1 koordynuje prace wizytatoréw.

4. Wizytator podlega wylaczeniu z przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego
w przypadku:

1) wktérym jest strong albo pozostaje z jedng ze stron w takim stosunku prawnym, ze
wynik przegladu akredytacyjnego moze mie¢ wplyw na jego prawa lub obowigzki;

2) gdy kierownikiem podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji jest jego
matzonek, krewny lub powinowaty do drugiego stopnia;

3) gdy malzonek, krewny lub powinowaty do drugiego stopnia nalezy do personelu
podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

4) gdy kierownikiem podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji jest osoba,
ktora jest z nim zwigzana tytutem przysposobienia, opieki lub kurateli,

5)  w ktorym byt §wiadkiem lub bieglym albo byt lub jest przedstawicielem jednej ze
stron, albo w ktorym przedstawicielem strony jest jego malzonek, krewny lub
powinowaty do drugiego stopnia;

6) w ktérym brat udziat w przegladzie akredytacyjnym podmiotu wnioskujacego
o udzielenie akredytacji, wobec ktérego zachodzi konieczno$¢ przeprowadzenia
ponownego jednorazowego przegladu akredytacyjnego, o ktérym mowa w art. 37
ust. 7;

7) gdy wszczeto przeciwko niemu dochodzenie sluzbowe, postepowanie
dyscyplinarne, karne lub karnoskarbowe;

8)  w ktérym jedna ze stron jest osoba pozostajaca w stosunku nadrzednosci stuzbowe;.
5. Wizytator jest wylaczony z przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego na swoj

wniosek lub z urzedu, jezeli zachodzg uzasadnione watpliwosci co do jego bezstronnosci.

6. O wylaczeniu wizytatora postanawia osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym
Na postanowienie o wytaczeniu zazalenie nie przystuguje.

7. Zmiana wizytatora wymaga kazdorazowo wydania nowego upowaznienia.
Zmiana ta nie moze prowadzi¢ do wydluzenia planowanego terminu zakonczenia
przegladu akredytacyjnego.

8. Upowaznienie zawiera:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) datg 1 miejsce wystawienia upowaznienia;



3)
4)
5)

6)
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1)

2)

3)

4)

5)
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imi¢ 1 nazwisko upowaznionego wizytatora;

nazwe podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

wskazanie standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnosci
leczniczej albo zakresu $wiadczen;

date rozpoczecia i przewidywany termin zakonczenia przegladu akredytacyjnego;
podpis osoby kierujacej os$rodkiem akredytacyjnym albo osoby przez niego

upowaznionej z podaniem zajmowanego stanowiska lub funkc;ji.

Art. 32. 1. W toku przegladu akredytacyjnego wizytatorzy sg uprawnieni do:

wstepu do:

a) siedziby podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji,

b) miejsca prowadzenia dziatalno$ci przez podmiot wnioskujacy o udzielenie
akredytacji,

c) miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej przez podmiot wnioskujacy o
udzielenie akredytacji,

d) miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej przez:

— podwykonawce w zakresie, w jakim realizuje on umow¢ o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej zawarta mi¢dzy nim a podmiotem
wnioskujacym o udzielenie akredytacji,

— osobg trzecig wykonujaca zawod medyczny w zwigzku z powierzeniem tej
osobie niektorych czynnosci na podstawie uméw lub porozumien
zawartych z podmiotem wnioskujacym o udzielenie akredytacji;

wgladu do dokumentacji medycznej na zasadach okreslonych w art. 26 ust. 3 pkt 8
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
w zakresie niezbednym do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego;

wgladu do innej dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia przegladu
akredytacyjnego dotyczacej kwalifikacji, ewidencji czasu pracy 1 zakresu
obowigzkow personelu podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji oraz
struktury organizacyjnej 1 funkcjonowania tego podmiotu;

prowadzenia wywiadéw oraz uzyskiwania pisemnych wyjasnien 1 oswiadczen od
personelu podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

prowadzenia wywiadow z pacjentami podmiotu wnioskujgcego o udzielenie
akredytacji.

2. Podmiot wnioskujacy o wudzielenie akredytacji zapewnia mozliwos¢

przeprowadzenia czynnos$ci okreslonych w ust. 1 w podmiotach swiadczacych ustugi na
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jego rzecz w ramach miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej przez
podwykonawce w zakresie, w jakim realizuje on umowe zawartg przez podmiot

wnioskujacy z podwykonawca.

Art. 33. Wizytatorzy dokonuja oceny punktowej spelnienia pojedynczych
standardow akredytacyjnych, o ktorej mowa w art. 34 ust. 2 pkt 7, na podstawie stanu
faktycznego w podmiocie wnioskujacym o udzielenie akredytacji w dniu
przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego, udostepnionych dokumentéw, opinii
biegltych i specjalistow, ustalen dokonanych w zwigzku ze wstepem do miejsc, o ktérych
mowa w art. 32 ust. 1 pkt 1, a takze wywiadow oraz pisemnych wyjasnien i o§wiadczen

personelu podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji.

Art.34. 1. Po zakonczeniu przegladu akredytacyjnego zespdt wizytatorow

sporzadza raport z przegladu.
2. Raport z przegladu obejmuje:

1) nazwe¢ podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

2) czas trwania przegladu akredytacyjnego;

3) 1imiona i nazwiska cztonkdéw zespotu wizytatorow;

4) wskazanie standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnosci
leczniczej albo zakresu $wiadczen;

5) wskazanie zaktadu leczniczego lub zaktadow leczniczych, jednostki organizacyjnej
lub grupy jednostek, komorki organizacyjnej lub grupy komorek organizacyjnych
w przypadku podmiotow leczniczych albo wskazanie miejsca udzielania §wiadczen
opieki zdrowotnej w przypadku praktyk zawodowych, o ktéorych mowa w art. 5
ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, zgodnie z wpisem
w ksiedze rejestrowej podmiotow wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza
wnioskujacych o udzielenie akredytacji ;

6) opis ustalen faktycznych;

7)  propozycje oceny punktowej spetnienia pojedynczych standardow akredytacyjnych
przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji oraz sume¢ ocen punktowych;

8) propozycje oceny stopnia spetnienia standardéow akredytacyjnych podmiotu
wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

9) omowienie standardow akredytacyjnych, ktore nie sg spelnione albo sg czgsciowo
spelnione przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji;

10) zalecenia w zakresie poprawy speinienia standardéw akredytacyjnych przez

podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji;
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11) date sporzadzenia raportu z przegladu oraz podpisy cztonkdw zespotu wizytatorow.
3. Do raportu z przegladu dotacza si¢ zrealizowany plan przegladu akredytacyjnego.
4. W przypadku, o ktorym mowa w art. 29 ust. 2, sporzadza si¢ jeden raport
z przegladu, ktory zawiera informacje, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, 4,5, 8, 101 11,
przy czym informacje, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, 3, 6, 7 1 9, oraz plan przegladu
akredytacyjnego, o ktorym mowa w ust. 3, przedstawia si¢ dla kazdego przegladu
akredytacyjnego odrebnie.

Art. 35. 1. Raport z przegladu jest niezwtocznie udostepniany przez osobe kierujaca
osrodkiem akredytacyjnym podmiotowi wnioskujacemu o udzielenie akredytacji, ktory
w terminie 14 dni od dnia otrzymania tego raportu moze wnie$¢ zastrzezenia do raportu
z przegladu w formie pisemne;.

2. W przypadku wniesienia zastrzezen przez podmiot wnioskujacy o udzielenie
akredytacji osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym uwzglednia zastrzezenia i
dokonuje niezbednych korekt w raporcie z przegladu albo nie uwzglednia zastrzezen i
dotacza je wraz ze swoim stanowiskiem do raportu z przegladu, ktéry przekazuje
podmiotowi wnioskujgcemu o udzielenie akredytacji.

3. Zastrzezenia mogg dotyczy¢ wytacznie niezgodnosci miedzy oceng pojedynczych
standardow akredytacyjnych w raporcie z przegladu a stanem faktycznym i nie moga
dotyczy¢ zadania zmiany oceny pojedynczych standardow akredytacyjnych na podstawie

uzupehienia ocenianej dokumentacji.
Oddziat 3
Udzielenie lub odmowa udzielenia akredytacji

Art.36.1. Osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym niezwlocznie po
zakonczeniu procedury oceniajacej, a w przypadku wniesienia zastrzezen przez podmiot
wnioskujacy o udzielenie akredytacji niezwlocznie po ich rozpatrzeniu, przedstawia
raport z przeglagdu Radzie Akredytacyjne;.

2. Rada Akredytacyjna na podstawie raportu z przegladu przedstawia ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia
przedstawienia raportu z przegladu, rekomendacje w sprawie udzielenia albo odmowy
udzielenia akredytacji podmiotowi wnioskujagcemu o udzielenie akredytac;ji.

3. Rekomendacja Rady Akredytacyjnej w sprawie udzielenia albo odmowy
udzielenia akredytacji jest wydawana w formie uchwaly podejmowanej bezwzgledng

wiekszoscig glosOw w obecnos$ci co najmniej polowy sktadu Rady Akredytacyjne;.
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4. Rada Akredytacyjna moze proponowac¢ zmiany ocen poszczeg6élnych standardow
akredytacyjnych na podstawie analizy raportu z przegladu i zastrzezen.

5. W przypadku zmiany propozycji oceny poszczegdlnych standardow
akredytacyjnych, o ktorych mowa w ust. 4, rekomendacja Rady Akredytacyjnej zawiera
proponowane zmiany ocen poszczegolnych standardow akredytacyjnych wraz

z uzasadnieniem.

Art. 37. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udziela albo odmawia udzielenia
akredytacji po uzyskaniu rekomendacji Rady Akredytacyjne;j.

2. W przypadku nieuwzglednienia rekomendacji Rady Akredytacyjnej, o ktorej
mowa w art. 36 ust. 2, minister wtasciwy do spraw zdrowia przedstawia uzasadnienie do
wiadomosci Rady Akredytacyjnej i podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji.

3. Warunkiem udzielenia akredytacji jest:

1) spetnienie pojedynczych standardow akredytacyjnych obligatoryjnych;

2) uzyskanie oceny akredytacyjnej na poziomie co najmniej 75% maksymalnej
mozliwej do uzyskania sumy ocen poszczegélnych standardow akredytacyjnych
ogolem;

3) uzyskanie co najmniej 50% maksymalnej mozliwej do uzyskania sumy ocen
poszczeg6lnych standardow akredytacyjnych dla kazdego dziatu tematycznego.

4. W przypadku odmowy udzielenia akredytacji podmiot wnioskujacy o udzielenie
akredytacji moze, w terminie 14 dni od dnia otrzymania odmowy udzielenia akredytacji,
wnie$¢ sprzeciw do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia rozpatruje sprzeciw w terminie 3 miesigcy,
liczac od dnia jego wniesienia przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji.

6. Po rozpatrzeniu sprzeciwu minister wilasciwy do spraw zdrowia udziela
akredytacji, jezeli uzna sprzeciw za zasadny, albo odmawia jej udzielenia. Odmowa
udzielenia akredytacji jest ostateczna.

7. W przypadku uzyskania nowych informacji majacych wptyw na oceng stopnia
spetlienia standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnos$ci leczniczej
albo zakresu $wiadczen przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji przed
podjeciem rozstrzygniecia, o ktorym mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze zdecydowa¢ o ponownym jednorazowym przeprowadzeniu przegladu
akredytacyjnego w podmiocie wnioskujagcym o udzielenie akredytacji. Przepisy art. 29

ust. 2 oraz art. 30-36 stosuje si¢ odpowiednio.
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8. Przeprowadzenie przegladu akredytacyjnego, o ktorym mowa w ust. 7, nie

podlega opflacie.

Art. 38. 1. W okresie waznosci akredytacji minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze zleci¢ osobie kierujacej osrodkiem akredytacyjnym przeprowadzenie procedury
oceniajacej w podmiocie posiadajacym akredytacje.

2. Do procedury oceniajacej przepisy art. 29 ust. 2, art. 30-35 oraz art. 36 ust. 113—
5 stosuje si¢ odpowiednio. Przeprowadzenie procedury oceniajagcej w podmiocie
posiadajagcym akredytacje nie podlega optacie.

3. Rada Akredytacyjna na podstawie raportu z przegladu przedstawia ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia
przedstawienia raportu z przegladu, rekomendacje w sprawie utrzymania wazno$ci
udzielonej akredytacji albo cofnigcia udzielonej akredytacji.

4. Rada Akredytacyjna rekomenduje utrzymanie waznos$ci udzielonej akredytacji
w przypadku spetnienia przez podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza warunkow,
o ktorych mowa w art. 37 ust. 3. W przypadku niespetienia przez podmiot wykonujacy
dzialalno$¢ lecznicza tych warunkéw, Rada Akredytacyjna rekomenduje cofnigcie
udzielonej akredytacji.

5. Na podstawie rekomendacji Rady Akredytacyjnej minister wlasciwy do spraw
zdrowia moze utrzymac¢ waznos¢ udzielonej akredytacji albo cofna¢ jej udzielenie.

6. W przypadku nieuwzglednienia rekomendacji Rady Akredytacyjnej minister
wlasciwy do spraw zdrowia przedstawia uzasadnienie do wiadomosci Rady

Akredytacyjnej 1 podmiotu wnioskujgcego o udzielenie akredytacji.

Art. 39. 1. Akredytacja zachowuje wazno$¢ przez okres, na jaki jej udzielono, dla
podmiotu, ktory zostal przeksztalcony na zasadach okreslonych:
1) wart. 551-584 ustawy z dnia 15 wrzes$nia 2000 r. — Kodeks spdtek handlowych
(Dz. U. 22022 r. poz. 1467, 1488, 2280 1 2436 oraz z 2023 r. poz. 739 i1 825),
2) dla samodzielnego publicznego zaktadu opieki zdrowotnej zgodnie z art. 69 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej
— o ile nie doszto do zmiany rodzaju dzialalno$ci leczniczej albo zakresu §wiadczen przez
ten podmiot.
2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1, nie wydaje si¢ nowego certyfikatu

akredytacyjnego.
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3. Podmiot, o ktorym mowa w ust. 1, przekazuje informacj¢ o dokonanym
przeksztalceniu ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
jego dokonania.

4. Akredytacja wygasa w przypadku podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza,
ktory w zwigzku z przeksztatceniem, o ktorym mowa w ust. 1, dokonat zmiany zakresu

swiadczen.

Art. 40. 1. Przeprowadzenie procedury oceniajgcej podlega optacie, ktora stanowi
dochod budzetu panstwa.

2. Optata nie moze przekracza¢ pigtnastokrotnos$ci przecigtnego miesiecznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw w pierwszym kwartale roku poprzedniego,
wlacznie z wyplatami z zysku, oglaszanego przez Prezesa Gloéwnego Urzedu
Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

3. W przypadku podmiotow wnioskujacych o udzielenie akredytacji, o ktérych
mowa w art. 21 ust. 3, wysokos$¢ oplaty, o ktérej mowa w ust. 1, nalicza si¢ dla kazdego
zaktadu leczniczego podlegajacego procedurze oceniajace;.

4. Wysoko$¢ oplaty jest uzalezniona od liczby 16zek w podmiocie wykonujagcym
dziatalno$¢ lecznicza, liczby pacjentéw objetych opieka tego podmiotu lub liczby
wykonywanych badan przez ten podmiot.

5. Optate wnosi si¢ na rachunek bankowy ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 41. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegotowy sposob przeprowadzenia procedury oceniajacej, w tym zakres planu
przegladu  akredytacyjnego, = uwzgledniajac  konieczno$¢  zapewnienia
kompleksowos$ci 1 przejrzystosci oceny spelniania warunkéw udzielenia
akredytacji;

2) wzor certyfikatu akredytacyjnego, uwzgledniajagc konieczno$¢ zapewnienia
jednolitosci wydawania tych certyfikatow;

3) sposob obliczenia wysokosci optat za przeprowadzenie procedury oceniajacej,
uwzgledniajac naktad pracy wigzacy si¢ z wielkosciag podmiotu oraz zakresem i

liczbg udzielanych przez niego swiadczen.

Art. 42. 1. Nabor kandydatow do pehienia funkcji wizytatora odbywa si¢ w drodze
otwartego 1 konkurencyjnego postepowania kwalifikacyjnego.
2. Osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym publikuje w Biuletynie Informacji

Publicznej na stronie podmiotowej tego osrodka ogloszenie o naborze.
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3. Nabor sklada si¢ z nastepujacych etapow:

1) ocena spetnienia wymagan formalnych;

2) pisemny test sprawdzajacy wiedze;

3) rozmowa kwalifikacyjna.

4. Ogloszenie o naborze zawiera:

1) zakres zadan wykonywanych na stanowisku wizytatora i wymagania zwigzane
z tym stanowiskiem;

2) wskazanie wymaganych dokumentéw oraz terminu i miejsca ich sktadania.

5. Wizytatorem moze by¢ osoba, ktora:

1) posiada wyksztatcenie wyzsze;

2) posiada wiedze¢ i doswiadczenie oraz znajomos$¢ regulacji prawnych niezbedne do
przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego;

3) posiada co najmniej 3-letnie doswiadczenie zawodowe w podmiotach
wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg dajace rgkojmie prawidtowego wykonywania
obowigzkow wizytatora;

4) nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem sadu za umyS$lne przestgpstwo lub
umyslne przestgpstwo skarbowe;

5) korzysta z pelni praw publicznych;

6) uzyskala ocen¢ pozytywna z etapdw naboru, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 21 3.

Art.43.1. W celu przeprowadzenia naboru, osoba kierujaca osrodkiem
akredytacyjnym powotuje komisje egzaminacyjna.

2. W toku naboru sprawdzeniu podlegaja warunki wskazane w art. 42 ust. 5.

3. Osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym wpisuje na list¢ wizytatorow osobe,
ktora spetnia warunki, o ktérych mowa w art. 42 ust. 5. Wpis wizytatora na liste jest
wazny 4 lata. Po uptywie 4 lat wizytator moze ponownie przystapi¢ do naboru.

4. W sklad komisji egzaminacyjnej wchodzi 4 pracownikow osrodka
akredytacyjnego legitymujacych si¢ wiedza w zakresie akredytacji, sposrod ktorych
osoba kierujaca o$rodkiem akredytacyjnym wyznacza przewodniczacego.

5. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegOtowy tryb organizowania oraz przeprowadzania naboru kandydatow do pelnienia
funkcji wizytatora, uwzgledniajac konieczno$¢ prawidlowego 1 efektywnego
przeprowadzenia wszystkich etapéw tego naboru.

6. List¢ osob zakwalifikowanych do rozmowy kwalifikacyjnej publikuje si¢

w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej osrodka akredytacyjnego.
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7. Osoby wpisane na list¢ wizytatorow podlegaja okresowym, przeprowadzanym po
2 latach od dokonania wpisu, testom wiedzy niezbgdnej do przeprowadzania przegladow
akredytacyjnych.

8. W celu przeprowadzenia okresowego testu wiedzy, Prezes Funduszu powotuje
komisj¢ egzaminacyjng w sktadzie okreslonym w ust. 4.

9. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegdlowy tryb organizowania oraz przeprowadzania okresowego testu wiedzy,
o ktorym mowa w ust. 7, biorgc pod uwage konieczno$¢ zapewnienia prawidlowego i

efektywnego przeprowadzania tego testu.

Art. 44. 1. Wizytator otrzymuje wynagrodzenie na podstawie umowy zawartej
z osobg kierujacg osrodkiem akredytacyjnym, za kazdy dzien przegladu akredytacyjnego
w wysokos$ci nie wyzszej niz:
1)  50% przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia, o ktorym mowa w art. 40 ust. 2 —
w przypadku koordynatora;
2)  40% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia, o ktorym mowa w art. 40 ust. 2 —
w przypadku wizytatora.
2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢

wynagrodzenia wizytatora oraz koordynatora, uwzgledniajac zakres ich zadan.

Art. 45. Wizytatorowi 1 koordynatorowi nie przystuguje zwrot kosztow dojazdu,
zakwaterowania oraz wyzywienia zwigzanych z uczestnictwem w przegladzie
akredytacyjnym.

Art. 46. 1. Osoba kierujgca osrodkiem akredytacyjnym prowadzi list¢ wizytatorow
zawierajacg imiona i nazwiska oraz date wpisu na te listg.

2. Osoba kierujagca osrodkiem akredytacyjnym skre$la wizytatora z listy,
wizytatorow, w przypadku:

1) zlozenia rezygnacji;

2) $mierci albo choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych zadan;

3) skazania prawomocnym wyrokiem sadu za umyslne przestepstwo lub umysine
przestepstwo skarbowe;

4) uzyskania negatywnej oceny z testu wiedzy, o ktorym mowa w art. 43 ust. 7;

5) utraty prawa do korzystania z petni praw publicznych;

6) uporczywego uchylania si¢ od wykonywania obowigzkoéw wizytatora albo

nieprawidlowego wykonywania tych obowigzkow.
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Oddziat 4
Rada Akredytacyjna

Art. 47. 1. Przy ministrze wiasciwym do spraw zdrowia dziata Rada Akredytacyjna.
2. Do zadan Rady Akredytacyjnej nalezy:

opracowywanie projektow standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju
dziatalnosci leczniczej lub zakresu §wiadczen oraz ich aktualizacji we wspodtpracy
z osrodkiem akredytacyjnym,;

przygotowywanie rekomendacji, o ktorych mowa w art. 36 ust. 2 oraz art. 38 ust. 3;
wspoOtpraca z podmiotami krajowymi i zagranicznymi w podejmowaniu dziatan na
rzecz poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej;
propagowanie idei jako$ci 1 bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej;

wykonywanie innych zadan zleconych przez ministra wiasciwego do spraw

zdrowia.

Art. 48. 1. Czlonkéw Rady Akredytacyjnej powotuje 1 odwotuje minister wiasciwy

do spraw zdrowia.

1)
2)

3)
4)
5)
6)

2. W sktad Rady Akredytacyjnej wchodzi 13 czlonkow, w tym:

6 przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

3 przedstawicieli wykonujacych zawody medyczne sposréd kandydatow
zgloszonych przez samorzady zawodowe zawodow medycznych;

przedstawiciel Ministra Obrony Narodowej;

przedstawiciel ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych;

przedstawiciel Rzecznika Praw Pacjenta;

przedstawiciel sposroéd kandydatow zgloszonych przez organizacje spoleczne,
ktorych dziatalnos¢ statutowa polega na dziataniu na rzecz praw pacjentow.

3. Cztonkowie, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3—6, sa powotywani na wniosek

wlasciwych organow lub organizacji, o ktorych mowa w ust. 2.

4. Kadencja Rady Akredytacyjnej trwa 6 lat. W przypadku gdy cztonek Rady

Akredytacyjnej zostanie odwotany przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia przed

uptywem kadencji, kadencja czlonka powolanego na jego miejsce uptywa z dniem

uptywu kadencji Rady Akredytacyjne;.

5. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze odwota¢ czltonka Rady

Akredytacyjnej przed uptywem kadencji w przypadku:

)

zrzeczenia si¢ funkcji;
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choroby trwale uniemozliwiajacej sprawowanie funkcji;

skazania prawomocnym wyrokiem sadu za umys$lne przestgpstwo lub umysine
przestepstwo skarbowe;

nieusprawiedliwionej nieobecno$ci na co najmniej 3 posiedzeniach Rady
Akredytacyjnej;

wniosku co najmniej 7 cztonkéw Rady Akredytacyjnej;

uchylania si¢ od udziatu w pracach Rady Akredytacyjnej lub dezorganizowania
swoim zachowaniem prac Rady Akredytacyjne;j;

uzyskania informacji o wystgpieniu okolicznos$ci, o ktérych mowa w art. 49 ust. 2.

Art. 49. 1. Czlonkiem Rady Akredytacyjnej moze by¢ osoba, ktora:

posiada wiedze i doswiadczenie w zakresie jako$ci 1 bezpieczenstwa udzielanych
Swiadczen opieki zdrowotnej dajace rekojmie prawidtowego wykonywania
obowigzkow czlonka Rady Akredytacyjnej;

nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem sadu za umys$lne przestepstwo lub
umyslne przestepstwo skarbowe;

wobec ktorej nie zachodza okolicznosci okreslone w ust. 2.

2. Czlonkowie Rady Akredytacyjnej, ich malzonkowie oraz osoby, z ktéorymi

cztonkowie Rady Akredytacyjnej pozostaja we wspdlnym pozyciu, nie moga

jednoczesnie:

1) by¢ pracownikami o$rodka akredytacyjnego;

2)  by¢ wizytatorami;

3) by¢ cztonkami organdéw lub przedstawicielami przedsigbiorcow wykonujacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z akredytacja
w ochronie zdrowia;

4)  posiada¢ akcji lub udzialéw w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 3;

5) wykonywac¢ dziatalno$ci gospodarczej lub zaje¢ zarobkowych w zakresie doradztwa

zwigzanego z akredytacja w ochronie zdrowia.

Art. 50. 1. Kandydaci na cztonkéw Rady Akredytacyjnej przed powotaniem do jej

sktadu, a cztonkowie Rady Akredytacyjnej wedtug stanu na dzien 31 grudnia danego roku

w terminie do dnia 30 kwietnia roku nastgpnego, sktadajg ministrowi wiasciwemu

do spraw zdrowia pisemne oswiadczenie o nieistnieniu okoliczno$ci, o ktérych mowa

wart. 49 ust. 2, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych

o$wiadczen.
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2. Sktadajacy o$wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, jest obowigzany do zawarcia
w nim klauzuli o nastgpujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzialnosci karnej za
ztozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zast¢puje pouczenie organu
o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

3. Oswiadczenie jest przechowywane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia

przez okres 7 lat od dnia jego ztozenia.

Art. 51. 1. Cztonek Rady Akredytacyjnej podlega wyltaczeniu od udziatu
w przygotowywaniu rekomendacji, o ktorych mowa w art. 36 ust. 2 i art. 38 ust. 3,
w przypadku gdy migdzy nim lub osobg bliska a podmiotem wykonujacym dziatalnos¢
lecznicza, ktory ztozyl wniosek o udzielenie akredytacji, zachodza okolicznosci, ktore
moglyby wywota¢ watpliwosci co do jego bezstronnosci.

2. Osobg bliska, o ktérej mowa w ust. 1, jest matzonek, krewny i powinowaty do
drugiego stopnia, osoba zwigzana z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli oraz inna
osoba pozostajagca we wspolnym pozyciu.

3. O wytaczeniu od udzialu w przygotowywaniu rekomendacji, o ktorych mowa
w art. 36 ust. 2 i art. 38 ust. 3, decyduje Rada Akredytacyjna zwykta wiekszos$cia glosow
w obecnosci co najmniej 7 cztonkdéw, na wniosek cztonka Rady Akredytacyjnej albo jej
przewodniczacego.

4. W glosowaniu nad wylaczeniem od udziatu w przygotowywaniu rekomendacji,
o ktorych mowa w art. 36 ust. 2 i art. 38 ust. 3, nie uczestniczy czlonek Rady

Akredytacyjnej, ktorego sprawa dotyczy.

Art. 52. 1. Pracami Rady Akredytacyjnej kieruje jej przewodniczacy wskazany
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, przy pomocy 2 wiceprzewodniczacych.

2. Wiceprzewodniczacy sa wybierani sposrdd cztonkéw Rady Akredytacyjnej na
pierwszym posiedzeniu bezwzgledng wiekszoscig gloséw w obecnosci co najmniej 7 jej
cztonkoéw w glosowaniu tajnym.

3. Rada Akredytacyjna podejmuje uchwaly zwykla wigkszosciag glosow
w obecnosci co najmniej 7 cztonkow, o ile ustawa nie stanowi inaczej.

4. W przypadku réwnej liczby glosow decyduje glos przewodniczacego Rady
Akredytacyjne;.

5. Szczegbdlowy tryb pracy Rady Akredytacyjnej okresla regulamin organizacyjny
uchwalony przez Rad¢ Akredytacyjna i zatwierdzony przez ministra wiasciwego do

spraw zdrowia.
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Art. 53. 1. Cztonkom Rady Akredytacyjnej przystuguje:

1) wynagrodzenie nieprzekraczajace 60% Sredniego miesigcznego wynagrodzenia
w sektorze przedsiebiorstw, wlacznie z wyplatami z zysku, za pierwszy kwartat
poprzedniego roku, oglaszanego przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, za udziat
w kazdym posiedzeniu Rady Akredytacyjnej;

2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci 1 na warunkach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy (Dz. U. z 2022 r. poz. 1510, 1700 i 2140 oraz z 2023 r. poz. 240 i 641).

2. W przypadku gdy w danym miesigcu Rada Akredytacyjna odbywa wigcej niz
jedno posiedzenie, jej cztonkom przystuguje wynagrodzenie za udziat w 2 posiedzeniach.

3. Obstuge organizacyjng i1 techniczng Rady Akredytacyjnej zapewnia urzad
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢
wynagrodzenia czlonkow, wiceprzewodniczacych 1 przewodniczacego Rady

Akredytacyjnej, uwzgledniajac zakres ich zadan.
Rozdziat 5
Zmiany w przepisach

Art. 54. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674 1 2770 oraz
z 2023 r. poz. 605, 650 1 658) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 95m w ust. 3 w pkt 2 w lit. ¢ w tiret drugim kropke zastepuje si¢ srednikiem

1 dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) posiada autoryzacje, o ktorej mowa w ustawie z dnia ...... o jako$ci w opiece
zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...), w zakresie profili
systemu zabezpieczenia kwalifikujacych danego §wiadczeniodawce do danego
poziomu systemu zabezpieczenia.”;

2) wart. 97 wust. 3:

a) pkt1 otrzymuje brzmienie:

,1) monitorowanie oraz ocena jakosci 1 dostgpnosci, a takze analiza kosztéw
swiadczen opieki zdrowotnej] w zakresie niezbednym dla prawidtowego
zawierania uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej;”,

b) w pkt 22 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 23 w brzmieniu:
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,»23) monitorowanie wskaznikéw jakosci opieki zdrowotnej, o ktorych mowa
w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia..... o jakosci w opiece zdrowotnej i
bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ....).”;
3) wart. 102 w ust. 5 po pkt 36 dodaje si¢ pkt 36a w brzmieniu:
»36a)  wydawanie, odmowa wydania lub cofni¢cie autoryzacji, o ktérej mowa

w art. 6 ustawy z dnia ........ o jakosci w opiece zdrowotnej

1 bezpieczenstwie pacjenta;”.

Art. 55. W ustawie z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym,
uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych
(Dz. U. 22023 r. poz. 151) art. 15 otrzymuje brzmienie:

»Art. 15. W sprawach nieuregulowanych w ustawie do zaktadow lecznictwa

uzdrowiskowego maja zastosowanie przepisy ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633, z pézn. zm.”), ustawy z dnia

6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r.

poz. 1876, 2280,2705 i z 2023 r. poz. 605), ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o

konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 2524 1 z 2023 1. poz. 605)

oraz ustawy z dnia ....... o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta

(Dz. U. poz. ...).".

Art. 56. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, 2280 1 2705 oraz z 2023 r. poz. 605) w art. 26 w
ust. 3 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»3) osobom wykonujagcym zawod medyczny, w zwigzku z prowadzeniem

przegladu  akredytacyjnego podmiotu udzielajacego  $wiadczen
zdrowotnych na podstawie przepisOw ustawy z dnia ........ o jakosci w
opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...) albo
procedury uzyskiwania innych certyfikatow jako$ci, w zakresie

niezb¢dnym do ich przeprowadzenia;”.

Art. 57. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, 228012705 oraz z 2023 r. poz. 650) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) wart. 5 ust. 3b otrzymuje brzmienie:

®  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2022 r. 655, 974, 1079,

2280, 2705 2770.
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,»3b. W rejestrach, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 17 ust. 1
i art. 17a ust. 1, mogg by¢ weryfikowane dane o ustugobiorcach, ustugodawcach,
pracownikach medycznych oraz produktach leczniczych przetwarzane w:

1) rejestrach medycznych;

2) rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w
ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej;

3) systemach teleinformatycznych, dla ktérych administratorem danych jest
minister wtasciwy do spraw zdrowia lub organy, o ktorych mowa w art. 33 ust.

2 ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzagdowej (Dz. U.

z 2022 r. poz. 2512).”;
po art. 8c dodaje si¢ art. 8d w brzmieniu:

»Art. 8d. 1. Uslugodawcy oraz dostawcy uslug informatycznych dla
ustugodawcow, zwani dalej ,,dostawcami ustug informatycznych”, sg obowigzani
zapewniac¢, aby ich systemy teleinformatyczne identyfikowaty si¢ wzajemnie oraz
porozumiewaty si¢ miedzy soba w sposdb bezpieczny, zgodnie z wymogami
dotyczacymi wspolnych i bezpiecznych otwartych standardow komunikacji.

2. Wymogi dotyczace wspdlnych i bezpiecznych otwartych standardow
komunikacji okresla minister wlasciwy do spraw zdrowia w Biuletynie Informacji
Publicznej urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia, majac na
uwadze zapewnienie adekwatnego poziomu bezpieczenstwa komunikacji
1 poufnosci oraz integralnosci przekazywanych danych.

3. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, maja obowigzek stosowania wymogow,
o ktérych mowa w ust. 2, w terminie 9 miesigcy od dnia ich zamieszczenia
w Biuletynie Informacji Publicznej urzgdu obstugujacego ministra wtasciwego do
spraw zdrowia.

4. Wymogi dotyczace wspdlnych 1 bezpiecznych otwartych standardow
komunikacji przed ich zamieszczeniem w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu
obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia podlegaja konsultacjom
z ustugodawcami oraz dostawcami ustug informatycznych.

5. Konsultacje, o ktorych mowa w ust. 4, prowadzi jednostka podlegla
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wilasciwa w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia, przez zamieszczenie na swojej stronie
internetowej projektu wymogow dotyczacych wspdlnych i bezpiecznych otwartych

standardow komunikacji, ze wskazaniem sposobu i terminu zgtaszania uwag.
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6. Termin, o ktorym mowa w ust. 3, moze ulec wydtuzeniu przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia w drodze obwieszczenia publikowanego w dzienniku
urzgdowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

7. Zmiany wymogoéw dotyczacych wspolnych 1 bezpiecznych otwartych
standardéw komunikacji wprowadza si¢ na zasadach okreslonych w ust. 2—6, przy
czym ustugodawcy oraz dostawcy ustug informatycznych maja obowigzek
stosowac zmienione wymogi w terminie wyznaczonym przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, nie krotszym niz 1 miesigc od dnia ich zamieszczenia
w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do
spraw zdrowia.”;

w art. 19:
a) wust. 1 wpkt4 dodaje si¢ przecinek 1 dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

,»J) monitorowania jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych

w podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza”,

b) ust. 1b otrzymuje brzmienie:

,»1b. Utworzenie rejestru medycznego, o ktorym mowa w ust. 1, moze
nastagpi¢ na wniosek podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza
w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej, Narodowego Funduszu Zdrowia, innych jednostek podlegtych lub
nadzorowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia albo
medycznych towarzystw naukowych.”,

c) uchylasig¢ust. 314,
d) ust. 4b otrzymuje brzmienie:

,4b. Udzielajac dotacji celowej, o ktorej mowa w ust. 4a pkt 2, minister
wlasciwy do spraw zdrowia kieruje si¢ kryteriami przejrzystosci, racjonalnosci
1 efektywnosci funkcjonowania rejestru medycznego.”,

e) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a—7d w brzmieniu:

»7a. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okre§lony w przepisach
wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 publikuje na swojej stronie internetowe;j
do konca pierwszego kwartalu roku dane:

1) o rozpoznaniu zgodnie z aktualnie obowigzujaca Miedzynarodowa

Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych,

2) dotyczace przeprowadzonych badan diagnostycznych, w szczegdlnosci

dane dotyczace rozpoznan histopatologicznych,
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3) dotyczace pacjenta: wyksztatcenie, wiek, pte¢ oraz przyczyng zgonu,

4) na temat powiktan i wynikow odlegtych, zwigzanych z pogorszeniem
jakosci zycia, bezposrednio zagrazajacych zyciu lub mogacych
prowadzi¢ do zgonu pacjenta

— w formie uniemozliwiajacej ich powigzanie z konkretng osobg fizyczna.
7b. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach

wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 jest obowigzany w terminie do dnia 30

listopada roku nast¢gpnego przedstawi¢ i1 udostepni¢ raport analityczny

zawierajacy dane w formie uniemozliwiajacej ich powiazanie z konkretng
osobg fizyczna na swojej stronie podmiotowej oraz ustugodawcom okreslonym

w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1.
7c. Raport analityczny, o ktérym mowa w ust. 7b, zawiera:

1) analize zapotrzebowania na §wiadczenia opieki zdrowotnej;

2) analize stanu zdrowia ustugobiorcéw;

3) analize bezpieczenstwa, skutecznos$ci, jakos$ci 1 efektywnosci kosztowe;j
badan diagnostycznych lub procedur medycznych;

4) analize kompletnosci 1 jako$ci danych, ktore sg przetwarzane w rejestrze
medycznym, w podziale na ustugodawcow przekazujacych dane do
rejestru medycznego;

5) ocen¢ efektow wynikajacych z wdrozenia rejestru medycznego, w tym
wskazanie korzysci 1 zagrozen zwigzanych z prowadzeniem tego rejestru;

6) oceng funkcjonalnos$ci 1 spojnosci prowadzonego rejestru medycznego z
innymi rejestrami publicznymi.
7d. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze

rozporzadzenia, szczegdlowy zakres danych publikowanych w raporcie

analitycznym, o ktérym mowa w ust. 7b, majac na uwadze zapewnienie
przejrzystosci 1 jednolito$ci opracowywanych raportdw analitycznych oraz
poréwnywalnosci zawartych w nich danych.”,

ust. 8 otrzymuje brzmienie:

»3. Ustlugodawcy, administrator danych przetwarzanych w SIM,
administratorzy danych przetwarzanych w dziedzinowych systemach
teleinformatycznych, Narodowy Fundusz Zdrowia oraz podmioty prowadzace

rejestry publiczne lub rejestry medyczne s3 obowigzani do nieodptatnego
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g)
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przekazywania danych do rejestréw medycznych, o ktéorych mowa w ust. 1.

Przepis ust. 15 stosuje si¢ odpowiednio.”,

w ust. 11 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) dane, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a, c, g, h, 1, 1, t oraz pkt 2;”,

w ust. 12 w pkt 3 w lit. ¢ kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. d w

brzmieniu:

,»d) oceny bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci i1 efektywnosci kosztowej

badan diagnostycznych lub procedur medycznych u ustugodawcow.”;

w art. 20 w ust. 1:

a) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

b)

d)

,»2a) administratora systemu odpowiedzialnego za techniczno-organizacyjng

obsluge rejestru,”,

pkt 3a otrzymuje brzmienie:

,»3a) uslugodawcow, podmioty prowadzace rejestry publiczne lub rejestry

medyczne, administratora danych przetwarzanych w SIM lub

administratorow danych przetwarzanych w dziedzinowych systemach

teleinformatycznych, z ktérych dane moga by¢ przekazywane do rejestru,

oraz sposoby i terminy ich przekazywania,”,

po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

,»4a) zakres przedmiotowy rejestru, opisany jako:

a)

b)

c)

zakres $Swiadczen, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych, oraz

rozpoznania zgodnie z aktualnie obowigzujaca Miedzynarodowa
Klasyfikacja Chorob 1 Probleméw Zdrowotnych lub

procedury wedlug obowiazujacej Miedzynarodowej Klasyfikacji
Procedur Medycznych lub produkty z katalogu ptatnika,”,

cz¢$¢ wspdlna otrzymuje brzmienie:

»— Majac na uwadze zapewnienie proporcjonalnosci zakresu 1 rodzaju danych

przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.”.



37

Rozdziat 6
Przepisy przejsciowe, dostosowujace i koncowe

Art. 58. 1. Wnioski o udzielenie akredytacji ztozone w trybie art. 3 ustawy
uchylanej w art. 66 i1 nierozpatrzone do dnia 1 stycznia 2024 r. sg rozpatrywane na
zasadach dotychczasowych.

2. Czynnosci podjete w postepowaniach w sprawie wnioskow, o ktorych mowa
w ust. 1, zachowuja waznos$¢.

3. Od dnia 1 stycznia 2024 r. rekomendacje do wnioskow, o ktorych mowa
w ust. 1, wydaje Rada Akredytacyjna, o ktérej mowa w art. 47, na zasadach okreslonych
w ustawie uchylanej w art. 66,.

4. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, ktdry ztozyt wniosek w trybie art. 3
ustawy uchylanej w art. 66 moze w terminie do dnia 1 marca 2024 r. wycofa¢ ten wniosek.

5. W przypadku gdy procedura oceniajaca, o ktorej mowa w art. 3 ust. 3 ustawy
uchylanej w art. 66, nie rozpoczeta si¢, a podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza
wycofat wniosek zgodnie z ust. 4, minister wtasciwy do spraw zdrowia zwraca wniesiong
optate, o ktorej mowa w art. 4 ust. 1 ustawy uchylanej w art. 66 wraz z odsetkami
ustawowymi za okres od dnia wejScia w zycie art. 66 niniejszej ustawy na rachunek
bankowy wskazany przez wnioskodawceg.

6. W przypadku wycofania wniosku zgodnie z ust. 4 podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ lecznicza moze ztozy¢ wniosek o akredytacje, o ktorym mowa w art. 26 ust. 2,
dotyczacy tego samego rodzaju dziatalno$ci leczniczej albo zakresu $wiadczen,
w terminie do dnia 1 kwietnia 2024 r. Wniosek ten bedzie rozpatrywany przed wnioskami
o udzielenie akredytacji, o ktérych mowa w art. 26 ust. 2, ztozonymi po raz pierwszy,
z uwzglednieniem kolejnosci ztozenia wniosku w trybie art. 3 ustawy uchylanej w art. 66.

7. Czilonkowie Rady Akredytacyjnej wybrani na podstawie ustawy uchylanej
w art. 66 petnig swojg funkcje nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2023 r.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powota cztonkéw Rady Akredytacyjnej,
o ktérej mowa w art. 47, w terminie do dnia 31 grudnia 2023 r.

9. Cztonkowie Rady Akredytacyjnej, o ktorej mowa w art. 47, pelnig swoja funkcje
od dnia 1 stycznia 2024 r.

Art. 59. Certyfikaty akredytacyjne wydane na podstawie ustawy uchylanej

w art. 66 zachowuja wazno$¢ przez okres, na jaki zostaly wydane.
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Art. 60. 1. Osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym wpisuje na liste, o ktorej
mowa w art. 46 ust. 1, osoby upowaznione na podstawie art. 3 ust. 5 ustawy uchylane;j
w art. 66, spetniajace warunki wskazane w art. 42 ust. 5 pkt 1-5.

2. Pierwsza kadencja wizytatoréw wpisanych na listg, o ktorej mowa w art. 46 ust.

1, rozpoczyna si¢ z dniem 1 stycznia 2024 r.

Art. 61. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg jest obowigzany do utworzenia

wewnetrznego systemu do dnia 30 czerwca 2024 r.

Art. 62. 1. Wnioski o wydanie autoryzacji, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2, moga
by¢ sktadane po uptywie 6 miesiecy od dnia wejécia w zycie niniejszej.
2. Przepis art. 6 ma zastosowanie do umow o udzielanie $wiadczen opieki

zdrowotnej zawartych po dniu wejscia w zycie tego przepisu.

Art. 63. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli po raz pierwszy wymogi
dotyczace wspolnych i bezpiecznych otwartych standardéw komunikacji, o ktoérych
mowa w art. 8d ust. 2 ustawy zmienianej w art. 57, w terminie 18 miesi¢cy od dnia wejscia

W Zycie niniejszej ustawy.

Art. 64. 1. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach
wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 57 opublikuje na swojej
stronie podmiotowej dane, o ktérych mowa w art. 19 ust. 7a ustawy zmienianej w art. 57,
uniemozliwiajace ich powigzanie z konkretng osoba fizyczna, po raz pierwszy w terminie
do dnia 31 marca 2026 r.

2. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na
podstawie art. 20 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 57 jest obowigzany do przedstawienia
na swojej stronie podmiotowej raportu analitycznego, o ktérym mowa w art. 19 ust. 7b

ustawy zmienianej w art. 57, po raz pierwszy do dnia 30 listopada 2026 r.

Art. 65. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 20 ust. 1
ustawy zmienianej w art. 57, zachowuja moc do dnia wejScia w zycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 57,

w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, jednak nie dluzej niz do dnia 31 grudnia 2027 r.

Art. 66. Traci moc ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie

zdrowia (Dz. U. z 2016 1. poz. 2135).

Art. 67. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia,

z wyjatkiem:



1)

2)
3)
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art. 26 ust. 1-3 1 5, art. 28-41, art. 44-53, art. 55, art.56 1 art. 66, ktore wchodza
w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.;

art. 22 ust. 6, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r.;

art. 26 ust. 4 1 6 oraz art. 27, ktore wchodzg w zycie po uptywie 24 miesiecy od dnia

ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Celem projektu ustawy jest wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktore
w sposob kompleksowy 1 skoordynowany beda realizowaly priorytety polityki
zdrowotnej
w obszarze jakosci. Przedmiotem uregulowania sg rozwigzania w zakresie:
1) autoryzacji;
2) wewngtrznego systemu zarzgdzania jakoscig i bezpieczenstwem;
3) akredytacji;

4)  rejestrow medycznych.

Aktualnie zagadnienia jakos$ci w opiece zdrowotnej sg regulowane w wielu aktach
prawnych o zréznicowanej randze. Jednocze$nie jest prowadzonych szereg inicjatyw
projako$ciowych inicjowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Narodowy
Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,Funduszem”, organizacje zrzeszajace pacjentOw oraz
srodowiska medyczne. Jednak dotychczas wprowadzenie wymagan jako$ciowych nie
wiaze si¢ z dostateczng i systematyczng oceng ich spetnienia. Systemowe podejscie do
zagadnienia jakosci w opiece zdrowotnej wymaga przede wszystkim oceny zjawiska
,hiedostatecznej jakosci” 1 skali jego wystepowania, wskazania gldéwnych przyczyn i
konsekwencji jego wystepowania oraz wprowadzenia rozwigzan stymulujacych do

poprawy.

Uregulowanie kwestii systemowego monitorowania jakos$ci udzielanych $wiadczen
opieki zdrowotnej w drodze odrebnego aktu prawnego pozwoli na:

1) poprawe skutecznosci diagnostyki i leczenia przez systematyczng oceng klinicznych
wskaznikow jakosci;

2) stale udoskonalanie praktyki klinicznej przez prowadzenie rejestrow medycznych;

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

4) stworzenie warunkéow do systematycznej oceny jakosci $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych 1 upubliczniania tych
informacji;

5) uzyskanie porownywalno$ci podmiotow udzielajacych $wiadczen pod wzgledem
jakosci 1 skutecznosci oferowanej opieki oraz udostepnienie wynikow opinii

publicznej;
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6) stworzenie warunkéw umozliwiajagcych finansowe motywowanie podmiotow
udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych
do podnoszenia poziomu jakoS$ci;

7)  efektywniejsze wykorzystanie srodkéw publicznych w obszarze zdrowia.

Niezbedne jest zatem wprowadzenie ustawowej regulacji, ktora okresli zadania,
obowigzki 1 uprawnienia poszczegoélnych podmiotéw w zakresie monitorowania, oceny
1 poprawy jakosci. Nowa regulacja zapewni pacjentom, osobom wykonujagcym zawod
medyczny 1 podmiotom wykonujagcym dziatalno$¢ leczniczg dostgp do powszechnej,

wiarygodnej, obiektywnej i poréwnywalnej informacji o jako$ci udzielanej opieki.

Projekt ustawy wprowadza wymog obligatoryjnej autoryzacji jako warunku
realizacji przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia
szpitalne umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach profili systemu
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktdrym mowa

w art. 951 ustawy o §wiadczeniach.

Autoryzacj¢ wydawaé bedzie Prezes Funduszu, na wniosek podmiotow
wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne na podstawie
umowy o udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej w ramach profili systemu
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorym mowa
w art. 951 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561), zwane] dalej

,ustawa o $wiadczeniach”.

Autoryzacje bedzie mogt uzyska¢ podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza, ktory

spelnia nastgpujace warunki:

1) prowadzi wewngtrzny system zarzadzania jakoS$cia i bezpieczenstwem;

2) realizuje $wiadczenia opieki zdrowotnej, z zachowaniem warunkow ich realizacji,
dotyczacych miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, personelu i
wyposazenia w sprzet 1 aparatur¢ medyczng, okreslonych w przepisach wydanych

na podstawie art. 31d i art. 31da ust. 1 ustawy o $wiadczeniach.

Zobowigzano ministra wlasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, wzoru wniosku o wydanie autoryzacji. Autoryzacja bedzie wydawana na
okres 5 lat, w przypadku za§ dodania zakresow §wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych
przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg, autoryzacja bedzie mogla byc

zmieniona na wniosek podmiotu. Ponadto w przypadku, gdy zajdzie ryzyko braku
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zabezpieczenia udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, Prezes Funduszu bedzie mogt
rozpatrze¢ wniosek bez przeprowadzania wizyty autoryzacyjnej oraz wydac autoryzacje
warunkowa na okres 1 roku. Ponadto projekt ustawy przewiduje publikowanie przez
Prezesa Funduszu informacji o udzielonych autoryzacjach, odmowach lub cofnigciu

autoryzacji na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Funduszu.

Celem autoryzacji jest potwierdzenie spelnienia przez podmiot wykonujacy
dziatalnos$¢ lecznicza, udzielajacy swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkow
publicznych, warunkéw realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie dotyczacym
miejsca udzielania $§wiadczen opieki zdrowotnej, personelu i wyposazenia w sprzet i
aparature¢ medyczng, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d 1 art.
31da ust. 1 ustawy o $wiadczeniach. Przepisy te szczegotowo okreSlaja wymagania
dotyczace miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, personelu medycznego i
wyposazenia w sprzet i aparatur¢ medyczna, co daje gwarancje, ze podmioty wykonujace
dziatalnos$¢ leczniczg beda oceniane na podstawie materii uregulowanej jednakowo w
zakresie odpowiednim dla kazdego rodzaju udzielanych przez te podmioty $wiadczen
opieki zdrowotnej. Dzieki uwzglednieniu w procedurze autoryzacji aktow prawnych juz
obowigzujacych nie ma potrzeby kreowania nowej rzeczywistoSci prawnej przez
kopiowanie przepiséw juz obowigzujacych do nowej ustawy, co w efekcie powinno
doprowadzi¢ do zmniejszenia biurokracji w tym zakresie. Wymog uzyskania autoryzacji
nie ogranicza rdOwniez prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej, poniewaz dotyczy jedynie
tych podmiotéw, ktére maja zamiar udziela¢ §wiadczen finansowanych ze $rodkow
publicznych (wymoég uzyskania autoryzacji jest jedynie warunkiem zawarcia umowy z
Narodowym Funduszem Zdrowia, a nie prowadzenia dzialalno$ci leczniczej w ogole).
Ponadto projekt ustawy zaklada, ze w przypadku zmiany warunkéw realizacji $wiadczen
gwarantowanych w zakresie $wiadczen objetych autoryzacja, dotychczas wydana

autoryzacja zachowuje waznos$¢ przez okres na jaki zostala wydana.

W ramach wewnetrznego systemu zarzadzania jako$cig 1 bezpieczenstwem
podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne posiadajace
umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z Narodowym Funduszem Zdrowia
beda zobligowane miedzy innymi do:

1) wdrazania rozwigzan shuzacych identyfikacji ryzyk wystgpienia zdarzen
niepozadanych 1 zarzadzania tymi ryzykami w ramach udzielanych $wiadczen

opieki zdrowotneyj;
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2) identyfikowania obszarow priorytetowych dla poprawy jakosci i bezpieczenstwa
udzielanych §wiadczen opieki zdrowotne;j;

3) okreslania kryteriow i metod potrzebnych do zapewnienia skutecznego nadzoru nad
jakoscig 1 bezpieczenstwem udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;

4)  okresowego monitorowania i oceniania jako$ci i bezpieczenstwa udzielanych
$wiadczen opieki zdrowotne;;

5) monitorowania zdarzen niepozadanych;

6) zapewniania szkolen stuzacych uzyskaniu i podnoszeniu kompetencji personelu
w zakresie jakoS$ci i bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen;

7) prowadzenia badania opinii i doswiadczen pacjentow na podstawie ankiety, ktorej
wzOr minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza na stronie podmiotowej

Biuletynu Informacji Publicznej na stronie urzedu go obstugujacego.

W projekcie ustawy rozwigzania w zakresie akredytacji w ochronie zdrowia precyzuja i

porzadkuja proces akredytacji, w szczegdlnosci w zakresie jej przebiegu, termindéw i

uczestnikow procesu. Wydtuzono okres waznosci akredytacji z 3 do 4 lat. Jednoczesnie

wprowadzono dodatkowe warunki przyznawania akredytacji:

1) spehliania pojedynczych standardow akredytacyjnych obligatoryjnych, ktorych
niespelnienie bedzie wigzato si¢ z odmowa udzielenia akredytacji, niezaleznie od
sumarycznej liczby uzyskanych punktow;

2) wymog uzyskania oceny akredytacyjnej na poziomie co najmniej 75% maksymalnej
mozliwej do uzyskania sumy ocen poszczegdlnych standardéow akredytacyjnych
ogotem;

3) wymog uzyskania co najmniej 50% maksymalnej mozliwej do uzyskania sumy ocen

poszczegolnych standardow akredytacyjnych dla kazdego dzialu tematycznego.

Ponadto wprowadzono mozliwos$¢ cofnigcia udzielonej akredytacji w przypadku
niespetnienia standardow po przegladzie akredytacyjnym. Nowym rozwigzaniem jest
réwniez zasada weryfikacji i aktualizacji standardéw akredytacyjnych co najmniej raz na
5 lat od dnia ich ogloszenia, w oparciu o przygotowana przez Rad¢ Akredytacyjna
analize, w szczegdlnosci w zakresie konieczno$ci ich aktualizacji zgodnie z aktualng
wiedzg medyczna.

Istotne jest rowniez biezace planowanie przegladow akredytacyjnych, w tym przez

wyznaczanie terminéw przegladow akredytacyjnych po formalnej ocenie wniosku o

udzielenie akredytacji, a w konsekwencji zapewnienie wlasciwego zaplanowania
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przegladow akredytacyjnych i ciggtosci akredytacji oraz skrocenie czasu oczekiwania na

przeprowadzenie przegladow akredytacyjnych do niezbednego minimum.

Zaproponowano, aby do wniosku o udzielenie akredytacji dotaczano oswiadczenie
podmiotu wnioskujgcego o jej udzielenie o spetnianiu standardéw akredytacyjnych. Na
etapie skladania wniosku o udzielenie akredytacji podmiot jest zobowigzany do
samodzielnej oceny stopnia spelnienia standardow oraz zlozenia w tym zakresie
oswiadczenia, ktére stanowi nieodigczny element wniosku. Przewidziano rowniez
dedykowany system teleinformatyczny - System Monitorowania Wnioskow o Udzielenie
Akredytacji. System Monitorowania Wnioskéw o Udzielenie Akredytacji jest systemem
teleinformatycznym, ktérego zadaniem jest:

1) gromadzenie informacji pozwalajacych na usprawnienie postgpowan o udzielenie,
odmowe udzielenia lub cofnigcie akredytacji oraz opracowanie i aktualizacje
standardow akredytacyjnych, o ktérych mowa w art. 22;

2)  obstuga wnioskow o udzielenie akredytacji;

3) monitorowanie przebiegu procedury oceniajacej;

4)  wspomaganie procesu rozpatrywania sprzeciwow od odmoéw udzielania akredytaciji,

5) wspomaganie procesu zarzadzania postgpowaniami o udzielanie, odmowe

udzielania albo cofniecie akredytacji.

Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Wnioskow
o Udzielenie Akredytacji jest minister wlasciwy do spraw zdrowia, natomiast
administratorem systemu jest jednostka podlegla ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia, wlasciwa
w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia. Warunkiem dokonywania przez
osoby uprawnione na podstawie odrgbnych przepisow czynno$ci w Systemie
Monitorowania Wnioskow o Udzielenie Akredytacji jest zatozenie konta w tym systemie,
uwierzytelnienie tozsamos$ci osoby, ktora konto zatozyta 1 weryfikacja uprawnien tej

osoby okreslonych tymi przepisami.

Ustawa przewiduje réwniez wprowadzenie 12 miesigcznego okresu przejsciowego,
liczonego od dnia zamieszczenia standardow akredytacyjnych dla nowego zakresu
dziatalnosci lub rodzaju udzielanych Sswiadczen opieki zdrowotnej oraz aktualizacji juz
obowigzujacych standardéw akredytacyjnych w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu
obslugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w celu przeszkolenia wizytatoréw
realizujacych na ich podstawie przeglady akredytacyjne, ale rowniez w celu

umozliwienia podmiotom wykonujagcym dziatalnos¢ leczniczg na dostosowanie swojej
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dziatalnosci do nowo opublikowanych standardow. Projekt ustawy przewiduje réwniez
utworzenie korpusu wizytatorow, ktorzy beda przeprowadzali przeglady akredytacyjne.
Zasada bedzie przeprowadzanie przegladow akredytacyjnych przez co najmniej dwoch
wizytatorow. W ramach zespotu wizytatorow, realizujacych przeglad akredytacyjny,
osoba kierujaca jednostka podlegla ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia wiasciwa
w zakresie monitorowania jako$ci $wiadczen zdrowotnych, zwang dalej ,,0$rodkiem
akredytacyjnym”, wyznacza koordynatora, ktory odpowiada za sprawny przebieg
przegladu akredytacyjnego i koordynuje prace poszczegdlnych wizytatorow. Liste
wizytatorow uprawnionych do przeprowadzania przegladéow akredytacyjnych prowadzi
osoba kierujaca o$rodkiem akredytacyjnym, ktéry odpowiada rowniez za
przeprowadzenie naboru do pelnienia funkcji wizytatora. Nabor sktada si¢ z trzech
etapow:

1)  oceny spetnienia wymagan formalnych;

2) pisemnego testu sprawdzajgcego wiedze;

3) rozmowy kwalifikacyjnej.

Projektowana ustawa okres$la kryteria jakie musi spetni¢ osoba ubiegajaca si¢ 0 wpis
na liste¢ wizytatorow. Kandydat musi:

1) posiada¢ wyksztalcenie wyzsze;

2) posiada¢ wiedze i doswiadczenie oraz znajomos$¢ regulacji prawnych niezbednych
do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego;

3) posiada¢ co najmniej 3-letnic doswiadczenie zawodowe w podmiotach
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza dajace rekojmie prawidtowego wykonywania
obowigzkow wizytatora;

4) nie by¢ skazanym prawomocnym wyrokiem za umyS$lne przestgpstwo lub
przestepstwo skarbowe;

5) korzysta¢ z petni praw publicznych;

6) uzyskac pozytywna ocen¢ z pisemnego testu sprawdzajacego wiedze oraz rozmowy

kwalifikacyjnej.

Osoby, ktore zostang wpisane na liste wizytatorow, podlegaja okresowym,
przeprowadzanym po 2 latach od dokonania wpisu, testom wiedzy niezbednej do
prawidlowego realizowania zadan wynikajacych z prowadzenia przegladow
akredytacyjnych. Wpisu wizytatorow na list¢ dokonuje osoba kierujagca osrodkiem
akredytacyjnym . Wpis wizytatora na liste jest wazny 4 lata, z mozliwoscig ponownego

naboru.
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Istotnym novum jest réwniez uregulowanie sposobu organizacji i finansowania

przegladéw akredytacyjnych w podmiotach wielolokalizacyjnych.

Projekt ustawy wprowadza rowniez zmiany wynikowe w ustawie z dnia 28 lipca
2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony
uzdrowiskowej oraz
0 gminach uzdrowiskowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1301, z p6zn. zm.), stanowigce
konsekwencje uchylenia ustawy o akredytacji oraz wejsScia w zycie ustawy o jakosci w

opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta.

Przedmiotowy projekt przewiduje rowniez dookreslenie zasad tworzenia i
finansowania rejestrow medycznych w ramach nowelizacji ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, z pozn.

zm.).

Doprecyzowano zakres przedmiotowy danych przetwarzanych w rejestrach
medycznych przez okreslenie ,,dziedziny rejestru” za pomoca:
1)  zakresu $wiadczen, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy o §wiadczeniach;
2) rozpoznania zgodnie z aktualnie obowigzujaca Miedzynarodowa Klasyfikacja
Chorob
i Probleméw Zdrowotnych lub
3) procedury wedlug obowigzujacej Miedzynarodowej Klasyfikacji Procedur
Medycznych lub produktéw z katalogu platnika.

Projekt ustawy przewiduje rowniez raportowanie i udostepnianie danych z rejestrow
medycznych umozliwiajac powszechny dost¢gp do danych z rejestréw medycznych, w
formie uniemozliwiajacej ich powiazanie z konkretna osoba fizyczng. Podmioty
prowadzace rejestry medyczne beda obowigzane do udostgpniania cze¢sci danych w
formacie okreslonym
1 upowszechnionym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz opracowania i

publikacji co najmniej raz w roku raportéw na podstawie danych z rejestrow medycznych.

Jednym z celow przetwarzania danych w rejestrach medycznych bedzie
monitorowanie jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w podmiotach
wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg. W tym celu rozszerzono zakres danych
udostgpnianych Funduszowi z rejestrow medycznych o informacje o plci, dacie
urodzenia, przyczynie zgonu oraz jednostkowych danych medycznych. Dane z rejestrow

beda mogtly by¢ udostepniane Funduszowi w celu oceny bezpieczenstwa, skutecznosci,
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jakosci i1 efektywnos$ci kosztowej badan diagnostycznych lub procedur medycznych u

ustugodawcow.

Projekt ustawy zapewnia podmiotom prowadzacym rejestry medyczne dostep do
danych, w tym danych osobowych i jednostkowych danych medycznych, przetwarzanych
w SIM, dziedzinowych systemach teleinformatycznych lub innych rejestrow
medycznych w celu
1 zakresie niezbednym do realizacji ich zadan, w szczegdlnosci w celu zapewnienia
kompletnosci 1 walidacji danych. Projekt ustawy zaktada zapewnienie komunikowania
si¢ systemOw teleinformatycznych w systemie informacji przez dwukierunkowa
mozliwo$¢ pozyskiwania i przetwarzania danych, co pozwoli na uniknigcie

wielokrotnego zbierania tych samych danych przez r6zne podmioty.

Intencja projektodawcy jest ustandaryzowanie interfejséw integracyjnych (API)
systemow ustugodawcy, tak aby byta mozliwa szybka i stosunkowo niedroga integracja
np. systemu szpitalnego z laboratoryjnym lub systemami obstugujacymi tzw. internet
rzeczy (ang. internet of things, 10T lub Internet of Medical Things IoMT). Otwarte API
powinno pozwoli¢ na tatwa rozbudowg systemow ustugodawcow o kolejne komponenty
obslugujace dziedzinowe procesy biznesowe, a takze pozwoli na tatwa wymiang
komponentow, co powinno wspomoée ustugodawcoéw w uniezaleznieniu si¢ od jednego
dostawcy uslug informatycznych. Wymogi dotyczace wspdlnych 1 bezpiecznych
otwartych standardow komunikacji zostang okres$lone przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, ktory opublikuje je na swojej stronie podmiotowej Biuletynu Informacji
Publicznej, majac na uwadze zapewnienie adekwatnego poziomu bezpieczenstwa
komunikacji 1 poufno$ci oraz integralnosci przekazywanych danych. Specyfikacja
interfejsow zostanie przygotowana w oparciu o otwarte standardy interoperacyjnosci.
Specyfikacja  zasobow  bedzie rozwijana tak jak mialo to  miejsce
w przypadku Polskiej Implementacji Krajowej HL7 CDA opisanej w art. 11 ust. 1ai 1b
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, stosowanej
do dokumentow elektronicznej dokumentacji medyczne;.

Projekt zaktada, ze ustawa o akredytacji utraci moc z dniem 1 stycznia 2024 r.
Whioski nierozpatrzone, o ktorych mowa w art. 3 ustawy ustawa z dnia 6 listopada 2008
r. o akredytacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 2135), z dniem 1 stycznia
2024 r. beda rozpatrywane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na
dotychczasowych zasadach. Podjete czynnos$ci przez Centrum Monitorowania Jakos$ci w

Ochronie Zdrowia zachowuja wazno$¢ z mocy prawa. Rekomendacji dotyczacych
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udzielenia badZ odmowy udzielenia akredytacji na podstawie ustawy o akredytacji
dokonuje Rada Akredytacyjna powotana na podstawie przepiséw projektu ustawy, na
zasadach dotychczasowych. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg, ktory ztozyt
wniosek w trybie art. 3 ustawy o akredytacji, moze w terminie do dnia 1 marca 2024 r.
wycofa¢ ten wniosek. W przypadku wycofania wniosku (ztozonego w trybie ustawy o
akredytacji) podmiot wykonujacy dziatalno§¢ lecznicza moze zlozy¢ wniosek o
udzielenie akredytacji dotyczacy tego samego rodzaju dziatalno$ci leczniczej albo
zakresu $wiadczen, co wniosek zlozony w trybie ustawy o akredytacji, w terminie do dnia
1 kwietnia 2024 r. Wniosek ten bedzie rozpatrywany przed wnioskami o udzielenie
akredytacji ztozonymi po raz pierwszy w trybie projektowanej ustawy. W projekcie
ustawy przewidziano zwrot oplaty na rzecz podmiotu, ktory wycofal wniosek o
akredytacje, ztozony na podstawie dotychczasowych przepiséw, przed rozpoczeciem
procedury oceniajacej. Zwrot oplaty bedzie obejmowal rowniez odsetki ustawowe za
okres od dnia wejscia w zycie projektowanej ustawy. Projektowana norma prawna ma na
celu zabezpieczenie roszczen podmiotow ubiegajacych si¢ o zwrot dokonanej oplaty za
przeprowadzenie procedury oceniajacej. Z uwagi na fakt, ze co do zasady oplata ta byla
wnoszona przed rozpoczeciem procedury oceniajacej (a nie w momencie zlozenia
wniosku), co do zasady nie przewiduje si¢ sytuacji, ktore skutkowatyby koniecznoscia

dokonania takiego zwrotu. Nalezy podkresli¢, ze regulacja ta ma charakter gwarancyjny.

Zaktada sig, ze projektowane regulacje wejda w zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 28-47, art. 44-59, art. 54, art. 55 i art. 66, ktore wchodzg w zycie z dniem 1
stycznia 2024 r., przepisy te dotycza procedury akredytacji;

2) art. 22 ust. 6 wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r., ktory dotyczy stosowania
standardow akredytacyjnych, oglaszanych w odpowiednich obwieszczeniach
ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wnioskow o akredytacje ztozonych nie
wczesniej niz po uplywie 12 miesigcy od dnia zamieszczenia tych standardow w
Biuletynie Informacji Publicznej urzgdu obstugujacego tego ministra;

3) art. 26 ust. 41 6 oraz art. 27, ktore wchodza ktore wchodza w zycie po uptywie 24
miesigcy od dnia ogloszenia (czyli teleinformatycznego systemu, ktore zadaniem
bedzie elektroniczna obstuga wnioskdw o udzielenia akredytacji, powyzsze wynika
z koniecznosci przygotowania systemu teleinformatycznego, ktorego zadaniem

bedzie obstuga wnioskéw o udzielenie akredytacji.
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Projekt ustawy stanowi realizacj¢ jednego z kamieni milowych w ramach

Krajowego Planu Odbudowy pod nazwa D3G ,, Wejscie w Zycie ustawy o jakosci w

ochronie zdrowia i bezpieczenstwie pacjenta, wraz z niezbednymi przepisami

wykonawczymi”, ktorego celem jest poprawa efektywnosci funkcjonowania systemu

ochrony zdrowia, dostgpnosci oraz jako$ci §wiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci w

kluczowych obszarach ze wzgledu na =zagrozenia epidemiologiczne i choroby

cywilizacyjne oraz sytuacje demograficzng. W tym zakresie projekt ustawy wprowadza

rozwigzania w nast¢pujacych obszarach:

Zakres kamienia milowego

Przepisy projektu ustawy

wprowadzajacy rozwiazanie

1. autoryzacja — wprowadza nowy nieznany

wcezesniej w polskim systemie ochrony zdrowia

system oceny zgodnosci podmiotow
wykonujacych  dziatalno$¢  lecznicza  z
wymaganiami  Ministerstwa  Zdrowia |
Narodowego  Funduszu  Zdrowia  (tzw.

wymaganiami koszykowymi);

Przepisy rozdziatu 2.

2. akredytacja — okresla ramy zewnetrznej oceny
jakosci opieki zdrowotnej 1 bezpieczenstwa

pacjenta;

Przepisy rozdziatu 4.

3. monitorowanie zdarzen niepozadanych —
wprowadza nowe ramy dziatalno$ci podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, polegajace
w szczegllnoSci na zglaszaniu  zdarzen
niepozadanych, prowadzeniu ich systematycznej
analizy 1 wdrazaniu wnioskow z takiej analizy, w
celu

zapobiegania wystgpieniu  podobnych

zdarzen niepozadanych w przysztosci;

Przepisy rozdziatu 3.

4. rejestry medyczne — wzmocnienie nadzoru
ministra wlasciwego do spraw zdrowia nad

zasadami ich tworzenia i finansowania;

Art. 63 ustawy

wprowadzajacy zmiany w ustawie

z dnia 28 kwietnia 2011 r. o

projektu

systemie informacji w ochronie

zdrowia.
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5. doswiadczenie pacjentow — projekt ustawy | Art. 25 projektu ustawy.
wprowadza ramy pomiaru do$wiadczenia
pacjentow Zwigzanego z zapisami
kontraktowania z Funduszem, co pozwoli na
skuteczniejszag poprawe jakosci udzielanych

swiadczen zdrowotnych z poziomu pacjenta;

6. rehospitalizacja — przez okreSlenic ram | Art. 4 projektu ustawy.
§ledzenia 1 analizy 30-dniowych stawek
readmisji zwigzane z zapisami kontraktowymi
Funduszu, jako jednego ze wskaznikow oceny
jako$ci  udzielanych  $wiadczen  opieki

zdrowotnej.

Projektowane rozwigzania maja na celu poprawe efektywnosci i sprawnosci
dzialania podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, a przez to wzrost
konkurencyjnosci tego sektora. Wobec ustanowienia wspdlnotowych ram prawnych w
opiece transgranicznej przedmiotowe rozwigzania dadza impuls do wzmocnienia pozycji
podmiotéw  wykonujacych  dzialalno$¢ lecznicza na  plaszczyznie obrotu
migdzynarodowego. Dbalo$§¢ o wysoki poziom jakosci moze przyczyni¢ si¢ do
zwigkszenia zainteresowania osOb z innych panstw $wiadczeniami zdrowotnymi
udzielanymi przez podmioty dzialajace w Rzeczypospolitej Polskiej oraz uzyskania

dodatkowego kapitatu, ktory moze przyczynic si¢ do ich rozwoju.

Projekt ustawy zostal wpisany do Wykazu prac legislacyjnych i programowych

Rady Ministréw pod numerem UD255.

Projekt ustawy nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) i

nie podlega notyfikacji Komisji Europejskiej.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej i nie wymaga
przedstawienia wilasciwym organom 1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym
Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.



51

Przewiduje si¢, ze projektowane przepisy wptyna na poprawe konkurencyjnosci
gospodarki przez wzrost konkurencyjno$ci podmiotéw dziatajacych na rynku
zdrowotnym, bedacych podmiotami wykonujacymi dziatalno$¢ lecznicza. Projekt nie
zaktada wdrazania nowych obcigzen na przedsigbiorcow. Uwzglednione w projekcie
ustawy wymagania funkcjonuja juz obecnie w systemie opieki zdrowotnej (m.in. w
ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych). Dziatania, ktére zostang podjete w oparciu o projektowane
rozwigzania maja za zadanie uproszczenie procesu monitorowania zdarzen
niepozadanych. Przewiduje si¢, ze projektowane rozwigzania beda mialy wpltyw na
poprawe konkurencyjnos$ci gospodarki przez wzrost konkurencyjno$ci podmiotow
dziatajacych na rynku zdrowotnym, bedacych podmiotami wykonujacymi dzialalnosé
leczniczg. W dluzszej perspektywie rozwigzania te powinny spowodowaé zwigkszenie
zainteresowania podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza dziataniami
projako$ciowymi, w szczeg6lnosci zwigzanymi z monitorowaniem zdarzen
niepozadanych, podwyzszaniem standardéw postepowania medycznego oraz poprawag
skuteczno$ci procesow diagnostyczno-terapeutycznych i ich bezpieczenstwa. Celem
przyjecia proponowanych rozwigzan jest zmotywowanie podmiotow $wiadczacych
ustugi na duzo nizszym poziomie jakosciowym do systematycznego jego podnoszenia i

poprawy.

Nie istnieja alternatywne $rodki w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy

umozliwiajace osiggnig¢cie zamierzonego celu.



