Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia W sprawie okreslenia szczegétowego | 17.07.2024 r.

sposobu  przeprowadzenia  procedury  oceniajgcej  spelnienie
pojedynczych  standardow  akredytacyjnych, wzoru certyfikatu
akredytacyjnego oraz sposobu obliczenia wysokosci optat za | Zrédlo:

przeprowadzenie procedury oceniajace;j art. 41 ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r.
o  jakosci \4 opiece zdrowotnej
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. 1692)

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

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

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

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

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Wydanie rozporzadzenia jest realizacja 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”, zobowiazujgcego ministra
wlasciwego do spraw zdrowia do okreslenia w drodze rozporzadzenia szczegdtowego Sposobu przeprowadzania procedury
oceniajacej, wzoru certyfikatu akredytacyjnego oraz sposobu obliczenia wysokos$ci optat za przeprowadzenie procedury
oceniajgcej. Celem projektu rozporzadzenia jest wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktore w sposob
kompleksowy i transparentny okre$lg zasady przeprowadzania procedury akredytacyjnej przez osrodek 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 Srodkdéw publicznych i upubliczniania tych informacji, a takze umozliwi¢ porownywanie
podmiotow udzielajacych swiadczen pod wzgledem jakosci i skuteczno$ci oferowanej opieki.

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

Proponowane w przedlozonym projekcie rozwigzania precyzujg i porzadkuja proces akredytacji w szczegdlnosci

w zakresie jego przebiegu, terminéw i uczestnikow procesu. Istotne jest réwniez biezace planowanie przegladow

akredytacyjnych, m.in. przez wyznaczanie terminéw przegladow po formalnej ocenie wniosku o udzielenie akredytacji,

w rezultacie zapewnienie wlasciwego zaplanowania przegladow i ciaglosci akredytacji oraz skrocenie 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 Jakosci 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

wnioskujagcego o udzielenie akredytacji niezbednej do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego udostepnianej

wizytatorom na potrzeby prowadzonego przegladu. Wizytatorzy dokonujg oceny punktowej spelnienia 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 czlonkom zespolu wizytatorow.

W raporcie zamieszcza sie¢ m.in. omdwienie poszczegdlnych standardow akredytacyjnych wraz z propozycja oceny

punktowej spelnienia kazdego z nich oraz uzasadnienie tej oceny.

Rozporzadzenia okresla rowniez wzor certyfikatu akredytacyjnego, ktory zawiera:

1) nazwe podmiotu wykonujgcego dziatalnos$¢ leczniczg oraz numer ksiegi rejestrowe;;

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 wykonujgcych dziatalno$é lecznicza;

4) okres waznosci akredytacji;

5) wskazanie podstawy prawnej (obwieszczenia) dla danego rodzaju standardow akredytacyjnych poddanych procedurze
oceniajace;.

Wysokos¢ oplat za przeprowadzenie procedury oceniajgcej, pozwalajacej na pokrycie kosztéw jej przeprowadzenia

ustalono na podstawie zasad finansowania procedury udzielania akredytacji w ochronie zdrowia, okreslonych w ustawie z

dnia 6 listopada 2008 r. 0 akredytacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 2135), uchylonej ustawg o jakosci.



mailto:dep-dl@mz.gov.pl

Whniosek 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 jakoSci ma wejs$¢ w zycie 25 sierpnia 2025 r. Z kolei przywotany
przepis stanowi, ze wniosek o akredytacj¢ jest sktadany za posrednictwem Systemu Monitorowania Wnioskow

o0 Udzielenie Akredytacji.

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

Brak danych.
4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt:
Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Minister Zdrowia 1 ustawa z dnia 4 udzielanie akredytacji
wrzesnia 1997 r. 0
dziatach administracji
rzadowej (Dz. U. z
2022 r. poz. 2512, z
podzn. 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 osrodka
akredytacyjnego
podmioty wykonujace dziatalnosé¢ 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$¢ lecznicza

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

poprawa jakosci i bezpieczenstwa
udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej

wizytatorzy i koordynatorzy
przegladow 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 nastgpujacych

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) Pracodawcoéw RP;

9) Pracodawcéw Medycyny Prywatnej;

10) Konfederacji ,,Lewiatan”;

11) Zwigzkowi Pracodawcdéw Business Centre Club;
12) Zwiazkowi Przedsigbiorcow i Pracodawcow;
13) Federacji Przedsigbiorcow Polskich;

14) Komisji Wspdlnej Rzgdu i Samorzadu Terytorialnego;

15) NSZZ ,.Solidarnosc¢”;
16) NSZZ ,.Solidarnos¢ 807;

17) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkoéw Zawodowych,




18) Forum Zwiazkow Zawodowych;

19) Kolegium Lekarzy Rodzinnych;

20) Stowarzyszeniu Dyrektoréw 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 Polskiej;
29) Prezesowi Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

30) Prezesowi Urzgdu Ochrony Danych Osobowych.

Projekt rozporzadzenia zostat udostgpniony na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie ,,Rzagdowy
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 uchwata nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Whyniki konsultacji publicznych zostaly przedstawione w dotaczonym do niniejszej Oceny Skutkow Regulacji 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 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Zgcznie (0-10)

Dochody ogolem - - - - - - - - - - - -

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

JST

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

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

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

JST

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

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

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

JST

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

Skutki finansowe regulacji zostang sfinansowane w ramach limitu §rodkdéw na ochrong zdrowia,
, _ zgodnie z art. 131¢ ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
Zrodta finansowania | finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146), dalej: ,ustawa
o $wiadczeniach”, bez konieczno$ci dodatkowego ich zwigkszania.

Dodatkowe Przewidziane za przeprowadzenie przegladdéw akredytacyjnych optaty zostaly ustalone w tej
informacje, w tym samej wysokosci, ktora obowigzywata podmioty wnioskujgce 0 udzielenia akredytacji na
wskazanie zrodet podstawie przepisow uchylonej ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie
danych i przyjetych do | zdrowia (Dz.U. z 2016 r. poz. 2135) (w tym rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia
obliczen zatozen 2009 r. w sprawie procedury oceniajacej spetnianie przez podmiot udzielajgcy $wiadczen

zdrowotnych standardow akredytacyjnych oraz wysoko$ci optat 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 zespot, sktadajacy sie z:

1) 3 wizytatorow;

2) 1 wizytatora wiodgcego — koordynatora.

- z $rednim wynagrodzeniem za osobodzien przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego na

poziomie:

1) 2 346 zt — dla wizytatora;




— 2950 zt - wizytatora wiodacego — koordynatora.
(Koszt catkowity przeprowadzenia przegladu od 29 964,00 z});

— jednostek podstawowej opieki zdrowotnej, wynosi 2 dni dla duzych podmiotéw
(4 osobowy zespot wizytatorow) lub 1 dzien (2 osobowy zespot 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 8 342,00 zt do 32 568,00 z}).

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

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
10)
W ujeciu duze przedsi¢biorstwa - - - - - - -
pieni¢znym sektor mikro-, matych i
(w min 71, srednich - - - - - - -
ceny stale z przedsigbiorstw
2023 r.) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa - - - - - - -
domowe
W ujeciu duze przedsiebiorstwa | Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wptywu na duze
niepieni¢znym przedsigbiorstwa.
zfgé?lgcql]lkro-’ matych i Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sektor mikro-,
. matych i §rednich przedsigbiorstw.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rodzing, obywateli
oraz gospodarstwa
q oraz gospodarstwa domowe.
omowe
quby starsze Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na 0soby starsze
i niepelnosprawne 1 niepetnosprawne.
Niemierzalne -
Dodatkowe

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

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wpltywu na konkurencyjnos¢ gospodarki
i przedsigbiorczos¢.

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na sytuacje ekonomiczng i spoteczna
rodzin a takze 0sob niepetnosprawnych i starszych.

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

Xnie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglgdnie
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdoconej

tabeli zgodnosci).

[ ] tak
[ ] nie
X nie dotyczy

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

[] zwiekszenie liczby dokumentow
(] zwiekszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sa 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 wplywu 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
Proponowane w przediozonym projekcie rozwigzania precyzujg i porzadkujg proces akredytacji
w szczeg6lnosci w zakresie jego przebiegu, termindw i uczestnikow procesu. Istotne jest rowniez
biezgce planowanie przegladéw akredytacyjnych, m.in. przez wyznaczanie terminow przegladow

. po formalnej ocenie wniosku o udzielenie akredytacji, w rezultacie zapewnienie wlasciwego
Omowienie wptywu

zaplanowania przegladow i ciaglosci akredytacji oraz skrocenie czasu oczekiwania na
przeprowadzenie przegladow akredytacyjnych do niezbednego minimum. Zaktada sie, ze
proponowane rozwigzania spowoduja wzrost zainteresowania podmiotéw leczniczych
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza procedurg udzielania akredytacji w ochronie zdrowia.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

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

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

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

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

Brak.




