Projekt z dnia 17.07.2024 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRAZDIROWTIAD

w sprawie okreslenia szczegotowego sposobu przeprowadzenia procedury oceniajacej
spelnienie pojedynczych standardow akredytacyjnych, wzoru certyfikatu
akredytacyjnego oraz sposobu obliczenia wysokoSci oplat za przeprowadzenie

procedury oceniajacej

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

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

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

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

2) wzdr certyfikatu akredytacyjnego;

3) sposob obliczenia wysokosci optat za przeprowadzenie procedury oceniajace;.

§ 2. 1. Przeglad akredytacyjny przeprowadza si¢ na podstawie planu przegladu
akredytacyjnego opracowanego przez jednostke podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia wilasciwa w zakresie monitorowania jakosci $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 przegladéw 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: ,,ustawa o jakosci”,

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



¢) wizytacji miejsc udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej podmiotu wnioskujacego
o udzielenie akredytacji, zwany dalej: ,,podmiotem wnioskujacym”,
d) przeprowadzenia wywiadoéw z personelem podmiotu wnioskujacego,
e) zebrania pisemnych wyjasnien i os§wiadczen od personelu podmiotu wnioskujacego,
f) przeprowadzenia wywiadow z pacjentami podmiotu wnioskujacego;
2) zakres dokumentacji medycznej niezbednej do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego;
3) zakres innej dokumentacji podmiotu wnioskujacego, o ktorej mowa w art. 32 ust. 1 pkt 3
ustawy o jakosci niezbgdnej do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego, dotyczace;j:
a) personelu podmiotu wnioskujacego lub
b) struktury organizacyjnej podmiotu wnioskujacego, zgodnej z wpisem do rejestru
podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ 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

c¢) funkcjonowania podmiotu wnioskujacego.

§ 3. Podmiot wnioskujacy przygotowuje i udostepnia do oceny dokumentacje, o ktorej

mowa w § 2 ust. 2 pkt 2 1 3, w sposdb umozliwiajacy ich analize przez wizytatorow.

§ 4. Przeglad akredytacyjny przeprowadza si¢ w miejscach, o ktérych mowa w art. 26

ust. 3 pkt 6 ustawy o jakos$ci, w dniach 1 godzinach funkcjonowania podmiotu wnioskujacego.

§ 5. 1. Czlonkowie zespolu wizytatorow dokonuja oceny punktowej speinienia przez
podmiot wnioskujacy, pojedynczych standardéw akredytacyjnych, o ktorych mowa w art. 34
ust. 2 pkt 7 ustawy o jakosci.

2. Koordynator sporzadza projekt raportu z przegladu akredytacyjnego, o ktorym mowa
w art. 34 ust. 1 ustawy o jakosci, zwany dalej ,,raportem z przegladu”. W przypadku standardow
akredytacyjnych czgsciowo speinionych, niespetnionych 1 wytaczonych z oceny punktowe;,
projekt raportu z przegladu oprécz propozycji oceny punktowej spetnienia standardu zawiera
uzasadnienie tej oceny.

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

4. Cztonkowie zespotu wizytatorow niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz w ciagu 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, 1 dokonuje
niezb¢dnych korekt w projekcie raportu z przegladu albo nie uwzglednia zastrzezen 1 dotgcza
je wraz ze swoim stanowiskiem do tego projektu raportu z przegladu.

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

7. Koordynator niezwlocznie, jednak nie pdézniej niz w terminie 14 dni od dnia
zakonczenia przegladu, przekazuje raport z przegladu, o ktérym mowa w ust. 6, do o$rodka

akredytacyjnego.
§ 6. Wzor certyfikatu akredytacyjnego okresla zatacznik do rozporzadzenia.

§ 7. 1. Optlate za przeprowadzenie procedury oceniajagcej w podmiotach wykonujacych
dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju §wiadczenia szpitalne oblicza si¢ w nastepujacy sposob:

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

2) 11-krotno$¢ przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia — dla podmiotu wnioskujacego
udzielajacego Swiadczen zdrowotnych liczacego w zakresie podlegajacym przegladowi
akredytacyjnemu od 401 do 800 t6zek;

3) 8-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu wnioskujacego
udzielajacego Swiadczen zdrowotnych liczacego w zakresie podlegajacym przegladowi
akredytacyjnemu od 201 do 400 t6zek;

4) 7-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu wnioskujacego
udzielajacego $wiadczen zdrowotnych liczacego w zakresie podlegajacym przegladowi
akredytacyjnemu od 101 do 200 t6zek;

5) 5-krotno$¢ przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia — dla podmiotu wnioskujacego
udzielajacego $wiadczen zdrowotnych liczacego w zakresie podlegajacym przegladowi

akredytacyjnemu do 100 16zek.

2. Optate za przeprowadzenie procedury oceniajgcej w jednostkach podstawowej opieki

zdrowotnej oblicza si¢ w nastgpujacy sposob:



1) 5-krotno$¢ przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia — dla podmiotu wnioskujgcego
udzielajacego $wiadczen zdrowotnych zapewniajgcego $wiadczenia podstawowej opieki
zdrowotnej dla wigcej niz 55 000 pacjentow;

2) 4-krotnos$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu wnioskujacego
udzielajacego $wiadczen zdrowotnych zapewniajgcego swiadczenia podstawowej opieki
zdrowotnej od 27 501 do 55 000 pacjentow;

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

4) 2-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu wnioskujacego
udzielajacego §wiadczen zdrowotnych zapewniajacego swiadczenia podstawowej opieki
zdrowotnej od 5501 do 13 750 pacjentow;

5) 1-krotno$¢ przecigtnego miesi¢ecznego wynagrodzenia — dla podmiotu wnioskujacego
udzielajacego §wiadczen zdrowotnych zapewniajacego swiadczenia podstawowej opieki

zdrowotnej maksymalnie 5500 pacjentow.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego z art. 41 ustawy
z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakoSci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta
(Dz. U. poz. 1692), zwang dalej ,,ustawa o jakos$ci”, zgodnie z ktorym minister wtasciwy do
spraw zdrowia okresli szczegdtowy sposob przeprowadzenia procedury oceniajacej, wzor
certyfikatu akredytacyjnego oraz sposobu obliczenia wysokosci optat za przeprowadzenie

procedury oceniajace;j.

Procedura oceniajaca polega na dokonaniu przegladu podmiotu udzielajacego $wiadczen
zdrowotnych pod wzgledem spetniania 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 pacjentow podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji
oraz zakres innej dokumentacji podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji, niezbgdne;j
do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego udostepnianej 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, ktéry przedstawia do
zaakceptowania pozostatym cztonkom zespotu wizytatoréw. W raporcie zamieszcza si¢ m.in.
omowienie poszczegdlnych standardow akredytacyjnych wraz z propozycja oceny punktowe;j

spetnienia kazdego z nich oraz uzasadnienie tej oceny.

Projektowane rozporzadzenia okresla rowniez wzor certyfikatu akredytacyjnego, ktory
zawiera:

1) nazwe podmiotu wykonujacego 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 zaktadu leczniczego lub zakladéw leczniczych lub
wskazanie miejsca udzielania $wiadczen zdrowotnych, zgodnie z wpisem do rejestru
podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

4) okres waznosci akredytacji;

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

akredytacyjnych poddanych procedurze oceniajace;.



Wysokos$¢ optat za przeprowadzenie procedury oceniajgcej, pozwalajacej na pokrycie
kosztow 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;.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw 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 wlasciwym organom 1 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 2 27.12.2006, str. 36).

Projekt rozporzadzenia nie ma wpltywu na dzialalno§¢ mikroprzedsigbiorcow, matych

1 Srednich przedsigbiorcow.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.



