Projekt z dnia 17.03.2024 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie okreslenia szczegotowego sposobu przeprowadzenia procedury oceniajacej,
wzoru certyfikatu akredytacyjnego oraz sposobu obliczenia wysokosci oplat za

przeprowadzenie procedury oceniajacej

Na podstawie art. 41 ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej

1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. 1692), zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegotowy sposdb przeprowadzania procedury oceniajacej, w tym zakres planu
przegladu akredytacyjnego;

2) wzor certyfikatu akredytacyjnego;

3) sposob obliczenia wysokos$ci oplat za przeprowadzenie procedury oceniajacej.

§ 2. 1. Przeglad akredytacyjny przeprowadza si¢ na podstawie planu przegladu
akredytacyjnego opracowanego przez jednostke podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia wilasciwa w zakresie monitorowania jakos$ci $wiadczen zdrowotnych, zwang dalej
,»osrodkiem akredytacyjnym”.

2. Plan przegladu akredytacyjnego okresla:

1) harmonogram przegladu akredytacyjnego okreslajacy termin:

a) rozpoczecia i zakonczenia przegladu akredytacyjnego,

b) rozpoczecia 1 zakonczenia przegladow akredytacyjnych — w przypadku, o ktérym
mowa w art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o0 jako$ci w opiece zdrowotne;j
1 bezpieczenstwie pacjenta, zwanej dalej: ,,ustawg o jakosci”,

¢) wizytacji miejsc udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej podmiotu wnioskujacego
o udzielenie akredytacji, zwany dalej: ,,podmiotem wnioskujacym”,

d) przeprowadzenia wywiadoéw z personelem podmiotu wnioskujacego,

e) zebrania pisemnych wyjasnien i o§wiadczen od personelu podmiotu wnioskujacego,

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



f) przeprowadzenia wywiaddéw z pacjentami podmiotu wnioskujacego;
2) zakres dokumentacji medycznej niezbednej do przeprowadzenia przegladu
akredytacyjnego;
3) zakres innej dokumentacji podmiotu wnioskujacego, niezbednej do przeprowadzenia
przegladu akredytacyjnego dotyczace;j:
a) personelu podmiotu wnioskujacego lub
b) struktury organizacyjnej podmiotu wnioskujacego, zgodnej z wpisem do rejestru
podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 100 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2023 r. poz. 991, 1675
11972), lub

¢) funkcjonowania podmiotu wnioskujacego.

§ 3. 1. Podmiot wnioskujacy przygotowuje 1 udostepnia do oceny dokumentacje, o ktorej
mowa w § 2 ust. 2 pkt 2 1 3, w sposob umozliwiajacy ich analize przez wizytatorow.

2. W przypadku sporzadzania kopii, odpisow lub wyciggéw z dokumentoéw, o ktorych
mowa w § 2 ust. 2 pkt 2 1 3, ich zgodno$¢ z oryginatami potwierdza kierownik podmiotu

wnioskujacego lub osoba przez niego upowazniona.

§ 4. 1. Przeglad akredytacyjny przeprowadza si¢ w miejscach, o ktorych mowa
w art. 26 ust. 3 pkt 6 ustawy o jakosci, w dniach i1 godzinach funkcjonowania podmiotu
wnioskujacego.

2. Przeprowadzajac przeglad akredytacyjny zespdt wizytator6w ma prawo zarejestrowac,
na potrzeby prowadzonej procedury oceniajacej, przebieg poszczegodlnych czynnosci
realizowanych w zwigzku z prowadzonym przegladem akredytacyjnym, za pomoca urzadzen
technicznych z zachowaniem ochrony wizerunku os6b postronnych, o czym nalezy uprzedzié¢

osoby uczestniczace w czynnosci przed uruchomieniem urzadzenia.

§ 5. 1. Cztonkowie zespotu wizytatorow dokonuja oceny punktowej spetnienia przez
podmiot wnioskujacy, pojedynczych standardow akredytacyjnych, o ktorych mowa
w art. 34 ust. 2 pkt 7 ustawy o jakosci.

2. Koordynator sporzadza projekt raportu z przegladu akredytacyjnego, o ktorym
art. 34 ust. 1 ustawy o jakosci, zwany dalej ,,raportem z przegladu”. Projekt raportu z przegladu
zawiera propozycje oceny punktowej spetnienia kazdego standardu akredytacyjnego oraz
uzasadnienie tej oceny w przypadku standardéw czeSciowo speinionych, niespelnionych

1 wylaczonych z oceny punktowe;.



3. Czlonkowie zespolu wizytatorow przeprowadzajacych przeglad akredytacyjny
zapoznaja si¢ z projektem raportu z przegladu.

4. Czlonkowie zespotu wizytatoréw niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz w ciggu 5 dni
od dnia otrzymania projektu raportu z przegladu, moga wnie$¢ pisemnie umotywowane
zastrzezenia co do tresci tego projektu.

5. Koordynator uwzglednia zastrzezenia, o ktorych mowa w ust. 4, i dokonuje
niezbednych korekt w projekcie raportu z przegladu albo nie uwzglednia zastrzezen i dofacza
je wraz ze swoim stanowiskiem do tego projektu.

6. Raport z przegladu opracowany zgodnie z ust. 2—5 podpisujg wszyscy cztonkowie
zespotu wizytatorow, w tym koordynator.

7. Koordynator niezwtocznie, jednak nie pdznij niz w terminie 14 dni od dnia zakonczenia
przegladu, przekazuje raport z przegladu, o ktorym mowa w ust. 6, wraz z dokumentacja
z czynnosci, o ktorych mowa w § 4 ust. 2 1 3, do osrodka akredytacyjnego.

8. Zarejestrowany obraz i dZzwigk z przeprowadzonych czynnosci, o ktéorych mowa
w § 4 ust. 2, podlega archiwizacji przez 18 miesigcy od dnia powstania zapisu.

9. Zarchiwizowany material, o ktorym mowa w ust. 8, jest udostgpniany czlonkom
zespotu wizytatorow przeprowadzajacych przeglad akredytacyjny, osobie kierujacej osrodkiem
akredytacyjnym, Radzie Akredytacyjnej oraz ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
w zakresie niezbednym do realizacji zadan w sprawie udzielenia albo odmowy udzielenia
akredytacji.

§ 6. Wzor certyfikatu akredytacyjnego okresla zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 7. 1. Oplate za przeprowadzenie procedury oceniajacej w zakresie leczenia szpitalnego
oblicza si¢ w nastepujacy sposob:

1) 15-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw
w pierwszym kwartale poprzedniego roku, wiacznie z wyplatami z zysku, oglaszanego
przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzgdowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, zwanego dalej ,,przecigtnym miesi¢cznym
wynagrodzeniem” — w przypadku podmiotu wnioskujacego udzielajacego $wiadczen
zdrowotnych liczacego w zakresie podlegajacym przegladowi akredytacyjnemu powyzej
800 16zek;

2)  11-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu wnioskujacego
udzielajagcego $wiadczen zdrowotnych liczacego w zakresie podlegajacym przegladowi

akredytacyjnemu od 401 do 800 t6zek;



3)

4)

5)

8-krotno$¢ przecietnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu wnioskujacego
udzielajacego $wiadczen zdrowotnych liczacego w zakresie podlegajacym przegladowi
akredytacyjnemu od 201 do 400 t6zek;

7-krotno$¢ przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia — dla podmiotu wnioskujacego
udzielajacego §wiadczen zdrowotnych liczagcego w zakresie podlegajacym przegladowi
akredytacyjnemu od 101 do 200 t6zek;

5-krotno$¢ przecietnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu wnioskujacego
udzielajacego Swiadczen zdrowotnych liczacego w zakresie podlegajacym przegladowi
akredytacyjnemu do 100 t6zek.

2. Oplate za przeprowadzenie procedury oceniajacej w zakresie podstawowej opieki

zdrowotnej oblicza si¢ w nastepujacy sposob:

1)

2)

3)

4)

S)

5-krotno$¢ przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia — dla podmiotu wnioskujacego
udzielajacego $wiadczen zdrowotnych zapewniajacego §wiadczenia podstawowej opieki
zdrowotnej dla wigcej niz 55 000 pacjentow;

4-krotno$¢ przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia — dla podmiotu wnioskujacego
udzielajacego swiadczen zdrowotnych zapewniajacego $wiadczenia podstawowej opieki
zdrowotnej od 27 501 do 55 000 pacjentow;

3-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu udzielajacego
swiadczen zdrowotnych zapewniajacego swiadczenia podstawowej opieki zdrowotnej od
13 751 do 27 500 pacjentdéw;

2-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu wnioskujacego
udzielajacego $wiadczen zdrowotnych zapewniajacego $wiadczenia podstawowej opieki
zdrowotnej od 5501 do 13 750 pacjentow;

1-krotno$¢ przecietnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu wnioskujacego
udzielajacego $wiadczen zdrowotnych zapewniajacego $§wiadczenia podstawowej opieki

zdrowotnej maksymalnie 5500 pacjentow.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Wiadystaw Puzon
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia......
(Dz. U. poz....)
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego z art. 41 ustawy
z dnia 16 czerwca 2023 r. o jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta
(Dz. U. poz. 1692), zwang dalej ,,ustawag o jako$ci”, zgodnie z ktérym minister wlasciwy do
spraw zdrowia okresli szczegdtowy sposob przeprowadzenia procedury oceniajgcej, wzor
certyfikatu akredytacyjnego oraz sposobu obliczenia wysoko$ci oplat za przeprowadzenie

procedury oceniajacej.

Procedura oceniajaca polega na dokonaniu przegladu podmiotu udzielajacego swiadczen
zdrowotnych pod wzgledem speiniania standardow akredytacyjnych. Przeglad akredytacyjny
przeprowadzany jest w oparciu o planu przegladu akredytacyjnego. Projekt rozporzadzenia
zaktada, ze w planie przegladu koordynator okresla harmonogram przegladu akredytacyjnego,
zakres dokumentacji medycznej pacjentdéw podmiotu wnioskujgcego o udzielenie akredytacji
oraz zakres innej dokumentacji podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji, niezbedne;j
do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego udost¢pnianej wizytatorom na potrzeby
prowadzonego przegladu. Wizytatorzy dokonuja oceny punktowej spetnienia pojedynczych
standardow akredytacyjnych, o ktorych mowa w art. 34 ust. 2 pkt 7 ustawy o jakosci.
Koordynator sporzadza projekt raportu z przegladu akredytacyjnego, ktory przedstawia do
zaakceptowania pozostalym cztonkom zespolu wizytatorow. W raporcie zamieszcza si¢
m.in. omowienie poszczegdlnych standardow akredytacyjnych wraz z propozycja oceny

punktowej spetnienia kazdego z nich oraz uzasadnienie tej oceny.

Ponadto, w zwigzku z prowadzonym przegladem akredytacyjnym, w celu nalezytego
udokumentowania tego przegladu, zespot wizytator6w moze zarejestrowac przebieg czynnosci
dokonywanych w ramach przegladu akredytacyjnego za pomoca urzadzenia rejestrujacego
obraz lub dzwigk. Zarejestrowany przez zespdt wizytatorow obraz lub dzwigk jest
archiwizowany przez okres 18 miesigcy od dnia powstania zapisu. Material, o ktorym mowa
wczesniej, moze by¢ udostepniany cztonkom zespotu wizytatorow, ktorzy zarejestrowali
dokumentacj¢ prowadzona przez podmiot wnioskujacy oraz przebieg czynnoS$ci
przeprowadzajacych przeglad akredytacyjny, a takze osobie kierujacej osrodkiem w zwigzku
z koniecznoscig rozpatrzenia zastrzezen wnoszonych przez podmiot wnioskujacy do raportu
z przegladu, zgodnie z przepisami art. 35 ustawy o jako$ci. Zarchiwizowany material moze by¢
réwniez udostgpniony Radzie Akredytacyjnej w przypadku, gdy Rada powezmie watpliwos$ci

co do ustalonej przez zespdt wizytatorow oceny stanu faktycznego przedstawionej w raporcie



z przegladu akredytacyjnego. Ponadto, zarejestrowany obraz lub dzwigk jest udostgpniany
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia w celu realizacji uprawien do o przeprowadzenia
ponownego jednorazowego przegladu akredytacyjnego w podmiocie wnioskujacym, zgodnie
z art. 37 ust. 8 ustawy o jakosci, a takze rozpatrzenia sprzeciwu 1 ustalenia stanu faktycznego

w zwigzku z prowadzong procedurg rozpatrzenia sprzeciwu.

Projektowane rozporzadzenia okresla rowniez wzor certyfikatu akredytacyjnego, ktory
zawiera:

1) nazwe¢ podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg oraz numer ksiegi rejestrowej;

2) wskazanie standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnosci leczniczej
albo zakresu §wiadczen np. dla podstawowej opieki zdrowotnej;

3) wskazanie adresu i oznaczenia zakladu leczniczego lub zakladéw leczniczych lub
wskazanie miejsca udzielania §wiadczen zdrowotnych, zgodnie z wpisem do rejestru
podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza;

4)  okres waznosci akredytacji;

5) wskazanie podstawy prawnej (obwieszczenia) dla danego rodzaju standardow

akredytacyjnych poddanych procedurze oceniajace;.

Wysokos$¢ optat za przeprowadzenie procedury oceniajgcej, pozwalajgcej na pokrycie
kosztoéw jej przeprowadzenia, ustalono na podstawie zasad finansowania procedury udzielania
akredytacji w ochronie zdrowia, okre§lonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji

w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2016 r. poz. 2135), uchylonej ustawa o jakosci.
Przewiduje sie, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw 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).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wtasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt nie zawiera wymogow naktadanych na ustugodawcéw podlegajacych notyfikacji,

o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu



Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym
(Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow, matych

1 $rednich przedsigbiorcow.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwosci podj¢cia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzagdzenie Ministra Zdrowia W sprawie okre$lenia szczegdtowego | 22.03.2024 r.

sposobu przeprowadzenia procedury oceniajgcej, wzoru certyfikatu
akredytacyjnego oraz sposobu obliczenia wysokosci optat za

przeprowadzenie procedury oceniajacej Zroédlo:

art. 41 ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r.
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace 0 jakosci w opiece zdrowotnej
Ministerstwo Zdrowia i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. 1692)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza | Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra
Stanu lub Podsekretarza Stanu: Zdrowia:
Pani lzabela Leszczyna Minister Zdrowia MZ 1590

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Pani Dominika Janiszewska-Kajka, Zastgpca Dyrektora Departamentu
Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia,

tel. (22) 530 02 84, dep-dl@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Wydanie rozporzadzenia jest realizacjg upowaznienia zawartego w art. 41 ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r.
o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta, zwanej dalej ,,ustawa o jakosci”, zobowigzujgcego ministra
wiasciwego do spraw zdrowia do okreslenia w drodze rozporzadzenia szczegdtowego Sposobu przeprowadzania procedury
oceniajacej, wzoru certyfikatu akredytacyjnego oraz sposobu obliczenia wysokoS$ci oplat za przeprowadzenie procedury
oceniajgcej. Celem projektu rozporzadzenia jest wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktore w sposob
kompleksowy i transparentny okresla zasady przeprowadzania procedury akredytacyjnej przez os$rodek akredytacyjny.
Zalozeniem proponowanych rozwigzan jest usprawnienie procedury udzielania akredytacji w ochronie zdrowia,
co w efekcie powinno doprowadzi¢ do stworzenie warunkéw do systematycznej oceny jakosci §wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych i upubliczniania tych informacji, a takze umozliwi¢ porownywanie
podmiotoéw udzielajacych swiadczen pod wzgledem jakosci i skutecznosci oferowanej opieki.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Proponowane w przedlozonym projekcie rozwigzania precyzuja i porzadkuja proces akredytacji w szczegdlnoSci
w zakresie jego przebiegu, terminow i uczestnikdw procesu. Istotne jest rowniez biezace planowanie przegladow
akredytacyjnych, m.in. przez wyznaczanie termindéw przegladow po formalnej ocenie wniosku o udzielenie akredytacji,
w rezultacie zapewnienie wlasciwego zaplanowania przegladow i ciaglosci akredytacji oraz skrdcenie czasu oczekiwania
na przeprowadzenie przegladow akredytacyjnych do niezbednego minimum.
Fakultatywna zewnetrzna ocena jako$ci w ochronie zdrowia bedzie dokonywana przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia przy wspotpracy z osrodkiem akredytacyjnym — Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia.
Procedura oceniajaca polega m.in. na dokonaniu przegladu podmiotu udzielajacego §wiadczen zdrowotnych pod wzgledem
spetniania standardow akredytacyjnych. Przeglad akredytacyjny przeprowadzany jest w oparciu o planu przegladu
akredytacyjnego. W planie przegladu okresla si¢ harmonogram przegladu akredytacyjnego, zakres dokumentacji podmiotu
wnioskujgcego o udzielenie akredytacji niezbednej do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego udostepnianej
wizytatorom na potrzeby prowadzonego przegladu. Wizytatorzy dokonujg oceny punktowej spetnienia pojedynczych
standardow akredytacyjnych, o ktorych mowa w art. 34 ust. 2 pkt 7 ustawy o jako$ci. Koordynator sporzadza projekt
raportu z przegladu akredytacyjnego, ktory przedstawia do zaakceptowania pozostatym cztonkom zespotu wizytatorow.
W raporcie zamieszcza si¢ m.in. omowienie poszczegolnych standardéw akredytacyjnych wraz z propozycja oceny
punktowej spelnienia kazdego z nich oraz uzasadnienie tej oceny.
Zespot wizytatorow moze rejestrowac przebieg czynnosci dokonywanych w ramach przegladu akredytacyjnego za pomoca
urzadzenia rejestrujgcego obraz lub dzwigk. Zarejestrowany przez zespdt wizytatorow obraz lub dzwigk jest
archiwizowany przez okres 18 miesigcy od dnia powstania zapisu. Material, o ktérym mowa wcze$niej, moze byc
udostepniany cztonkom zespotu wizytatorow, ktorzy zarejestrowali dokumentacje prowadzong przez podmiot wnioskujacy
oraz przebieg czynnosci przeprowadzajacych przeglad akredytacyjny, a takze osobie kierujacej osrodkiem w zwiagzku z
koniecznoscia rozpatrzenia zastrzezen wnoszonych przez podmiot wnioskujacy do raportu z przegladu, zgodnie z
przepisami art. 35 ustawy o jako$ci. Zarchiwizowany materiat moze by¢ rowniez udostepniony Radzie Akredytacyjnej w
przypadku, gdy Rada powezmie watpliwosci co do ustalonej przez zespot wizytatorow oceny stanu faktycznego
przedstawionej w raporcie z przegladu akredytacyjnego. Ponadto, zarejestrowany obraz lub dzwigk jest udostepniany
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia w celu realizacji uprawien do o przeprowadzenia ponownego jednorazowego
przegladu akredytacyjnego w podmiocie wnioskujacym, zgodnie z art. 37 ust. 8 ustawy o jakosci, a takze rozpatrzenia
sprzeciwu i ustalenia stanu faktycznego w zwigzku z prowadzong procedurg rozpatrzenia sprzeciwu.
Rozporzadzenia okresla rowniez wzor certyfikatu akredytacyjnego, ktdry zawiera:

1) nazwe podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza oraz numer ksiggi rejestrowe;;



mailto:dep-dl@mz.gov.pl

2) wskazanie standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnosci leczniczej albo zakresu §wiadczen
np. dla podstawowej opieki zdrowotnej;
3) wskazanie adresu i oznaczenia zaktadu leczniczego lub zaktadow leczniczych lub wskazanie miejsca udzielania
swiadczen zdrowotnych, zgodnie z wpisem do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza;
4) okres waznosci akredytacji;
5) wskazanie podstawy prawnej (obwieszczenia) dla danego rodzaju standardow akredytacyjnych poddanych
procedurze oceniajgce;.
Wysokos¢ oplat za przeprowadzenie procedury oceniajgcej, pozwalajacej na pokrycie kosztow jej przeprowadzenia
ustalono na podstawie zasad finansowania procedury udzielania akredytacji w ochronie zdrowia, okreslonych w ustawie z
dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 2135), uchylonej ustawa o jakosci.
Whiosek o akredytacje, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy o jakosci, sktada si¢ w formie elektronicznej wedtug wzoru
publikowanego na stronie internetowej osrodka akredytacyjnego. Rozwigzanie to bedzie obowigzywato do dnia 24 sierpnia
2025 r. z uwagi na to, ze przepis art. 26 ust. 4 ustawy o jako$ci ma wejs¢ w zycie 25 sierpnia 2025 r. Z kolei przywotany
przepis stanowi, ze wniosek o akredytacje jest sktadany za posrednictwem Systemu Monitorowania Wnioskow

0 Udzielenie Akredytacji.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Brak danych.
4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt:
Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie
Minister Zdrowia 1 ustawa z dnia 4 udzielanie akredytacji
wrzesnia 1997 1.0
dziatach administracji
rzadowej (Dz. U. z
2022 r. poz. 2512, z
pdzn. zm.)
osrodek akredytacyjny (Centrum 1 ustawa o jakosci rozpatrywanie wnioskow
Monitorowania Jako$ci W 0 udzielenie akredytacji, wedtug
Ochronie Zdrowia — CMJ) wzoru publikowanego na stronie
internetowej o$rodka
akredytacyjnego
podmioty wykonujace dziatalnos¢ 25042 — podmioty rejestr podmiotow uporzadkowanie procesu
lecznicza lecznicze wykonujacych udzielenia akredytacji,

143986 — praktyki
zawodowe lekarzy i
lekarzy dentystow
33284 — praktyki
zawodowe
pielegniarek i
potoznych
14446 — praktyki
zawodowe
fizjoterapeutow

dziatalno$¢ leczniczg

zapewnienie mozliwo$ci
zaplanowania i przygotowania
podmiotu do przeprowadzenia
przegladu akredytacyjnego,
skrécenie czasu oczekiwania na
przeprowadzenie przegladow
akredytacyjnych,

poprawa jakosci i bezpieczenstwa
udzielanych swiadczen opieki
zdrowotnej

wizytatorzy i koordynatorzy
przegladéw akredytacyjnych

brak mozliwosci
0szacowania

prowadzenie przegladow
akredytacyjnych,

opracowanie projektu raportu

z przegladow,

sporzadzanie raportu z przegladu
akredytacyjnego

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem tzw. pre-konsultacji.
Projekt rozporzadzenia zostat skierowany do 21-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania do nastepujacych

podmiotow:
1) Naczelnej Izbie Lekarskiej;

2) Naczelnej Izbie Pielegniarek i Potoznych;
3) Krajowej Izbie Diagnostow Laboratoryjnych;

4) Krajowej Izbie Fizjoterapeutow;

5) Naczelnej Izbie Aptekarskiej;

6) Kolegium Pielegniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce;

7) Ogolnopolskiemu Stowarzyszeniu Szpitali Prywatnych;




8) Pracodawcow RP;

9) Pracodawcoéw Medycyny Prywatnej;

10) Konfederacji ,,Lewiatan”;

11) Zwiazkowi Pracodawcow Business Centre Club;

12) Zwiazkowi Przedsiebiorcow i Pracodawcow;

13) Federacji Przedsiebiorcow Polskich;

14) Komisji Wspo6lnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

15) NSZZ ,,Solidarnosc¢”;

16) NSZZ ,,Solidarnos¢ 807;

17) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych,
18) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

19) Kolegium Lekarzy Rodzinnych;

20) Stowarzyszeniu Dyrektorow Szpitali Klinicznych;

21) Stowarzyszeniu Menadzeréw Opieki Zdrowotnej STOMOZ;
22) Ogolnopolskiemu Zrzeszeniu Szpitali Akredytowanych;
23) lzbie Lecznictwa Polskiego;

24) Polskiej Unii Szpitali Klinicznych;

25) Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

26) Narodowemu Funduszu Zdrowia;

27) Polskiemu Towarzystwa Prawa Medycznego;

28) Prezesowi Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskigj;
29) Prezesowi Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;
30) Prezesowi Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

Projekt rozporzadzenia zostat udostgpniony na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie ,,Rzadowy
Proces Legislacyjny”, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz uchwatg nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki konsultacji publicznych zostang przedstawione w dotgczonym do niniejszej Oceny Skutkéw Regulaciji raporcie
z konsultacji publicznych i opiniowania.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2023 r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

0 1 [ 23] 4576 71 8] 9 [10] £gczmie(0-10)

Dochody ogéltem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST - - - - - - - - - - - -

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - - -

Wydatki ogolem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST - - - - - - - - - - - -

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - - -

Saldo ogolem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST - - - - - - - - - - - -

pozostale jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - - -

) Skutki finansowe regulacji zostang sfinansowane w ramach $rodkdéw na ochron¢ zdrowia,
Zrédia finansowania zgodnie z art. 131c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146).

Dodatkowe Rozporzadzenie nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu panstwa. Przewidziane za
informacje, w tym przeprowadzenie przegladow akredytacyjnych optaty zostaly ustalone w tej samej wysokosci,
wskazanie zrodet ktora obowigzywata podmiotow wnioskujacych o udzielenia akredytacji na podstawie przepiséw
danych i przyjetych do | uchylonej ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2016 r.
obliczen zatozen poz. 2135) (w tym rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2009 r. w sprawie

procedury oceniajacej spelnianie przez podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych standardow
akredytacyjnych oraz wysoko$ci oplat za jej przeprowadzenie — Dz. U. z 2022 r. poz. 1738).




Na podstawie danych przekazanych przez osrodek akredytacyjny $redni czas trwania przegladu

akredytacyjnego dla

— jednostek szpitalnych wynosi 3 dni, w ramach ktorego swoje zadania wykonuje
4 osobowy zespdt, sktadajacy si¢ z:

1) 3 wizytatorow;

2) 1 wizytatora wiodacego — koordynatora.
- z $Srednim wynagrodzeniem za osobodzien przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego na
poziomie:

1) 2 346,15 zt — dla wizytatora;

2) 3 133,33 zt - wizytatora wiodgcego — koordynatora.

(Koszt catkowity przeprowadzenia przegladu od 29 965,38 zt);

— jednostek podstawowej opieki zdrowotnej, wynosi 2 dni dla duzych podmiotéw
(4 osobowy zespol wizytatorow) lub 1 dzien (2 osobowy zespdl wizytatorow) z Srednim
wynagrodzeniem za osobodzien przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego na poziomie:

1) 3971,96 zt - dla wizytatora;

2) 4371 zt - wizytatora wiodacego — koordynatora.

Koszt catkowity przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego od 16685,52 zt do 32573,36 zt).

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lqgcznie (0-
10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa - - - - - - -
pieni¢znym sektor mikro-, matych i
(w mln zi, srednich - - - - - - -
ceny stale z przedsiebiorstw
2023r.) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa - - - - - - -
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na duze
niepieni¢znym przedsiebiorstwa.
zf:;ﬂc?lkro—, matych i Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sektor mikro-,
-y matych i §rednich przedsigbiorstw.
przedsiebiorstw
:)?’gilgg'ssggg\r/::\?\): Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rodzine, obywateli
q oraz gospodarstwa domowe.
omowe
osoby starsze Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na osoby starsze
i niepelnosprawne i niepelnosprawne.
Niemierzalne -
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na konkurencyjnos¢ gospodarki
1 przedsiebiorczos¢.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje ekonomiczng i spoteczng
rodzin a takze osob niepelnosprawnych i starszych.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdconej

tabeli zgodnosci).

[]tak
[ ] nie
D nie dotyczy

(] zmniejszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy

[] zwigkszenie liczby dokumentow
[] zwigkszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ nie

X nie dotyczy




Przedmiotowe rozporzadzenie nie wprowadza zadnych zmian w aktualnych regulacjach.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne

(] demografia [] informatyzacja

[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:

lub wojskowe

Omoéwienie wptywu

Proponowane w przedlozonym projekcie rozwigzania precyzuja i porzadkuja proces akredytacji
w szczeg06lnosci w zakresie jego przebiegu, termindw i uczestnikow procesu. Istotne jest rowniez
biezgce planowanie przegladow akredytacyjnych, m.in. przez wyznaczanie terminow przegladow
po formalnej ocenie wniosku o udzielenie akredytacji, w rezultacie zapewnienie wlasciwego
zaplanowania przegladéw 1 ciagtosci akredytacji oraz skrdécenie czasu oczekiwania na
przeprowadzenie przegladow akredytacyjnych do niezbednego minimum. Zaktada sie, ze
proponowane rozwigzania spowodujg wzrost zainteresowania podmiotow leczniczych
wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg procedurs udzielania akredytacji w ochronie zdrowia.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Z uwagi na zakres projektowanego rozporzadzenia brak jest koniecznoséci ewaluacji efektow projektu.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




