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Wykaz skrotow

I. Akty prawne

k.k.

p.p.s.a.

r.n.p.p.

I.p.o.s.

r.r.z.d.

ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny
(Dz. U. Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.)

ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepo-
waniu przed sadami administracyjnymi (tekst jedn.:
Dz. U.z2012 r. poz. 270 z p6zn zm.)
rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej
z dnia 29 stycznia 2013 r. w sprawie naleznosci przy-
stugujacych pracownikowi zatrudnionemu w pan-
stwowej lub samorzadowej jednostce sfery budzeto-
wej z tytutu podrozy stuzbowej (Dz. U. poz. 167)
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia
2009 r. w sprawie procedury oceniajacej spelnianie
przez podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych
standardéw akredytacyjnych oraz wysokosci optat
za jej przeprowadzenie (Dz. U. Nr 150, poz. 1216)
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierp-
nia 2009 r. w sprawie Rady Akredytacyjnej (Dz. U.
Nr 130, poz. 1074)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada
2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw doku-
mentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania
(Dz. U. poz. 2069)
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Wykaz skrétow

u.a.o.z.

u.d.l.

u.p.p.

u.s.o.z.

u.z.l.

ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. 2009 r. Nr 52, poz. 418
z pdzn. zm.)

ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci lecz-
niczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 618 z pozn.
zm.)

ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjen-
ta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn.: Dz. U.
22016 r. poz. 186)

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opie-
ki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.)
ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach leka-
rza i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r.
poz. 464 z pdézn. zm.)

Il. Czasopisma i publikatory

Dz. U.
Dz. Urz. M.Z.
OPM
OTK
PHIE
PPNz
Pz
ZiE
ZiZ

Z)

ZP

Dziennik Ustaw

Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia
Ogolnopolski Przeglad Medyczny
Orzecznictwo Trybunatu Konstytucyjnego
Problemy Higieny i Epidemiologii
Polski Przeglad Nauk o Zdrowiu
Problemy Zarzadzania

Zarzadzanie i Edukacja

Zdrowie i Zarzadzanie

Zarzadzanie Jakoscia

Zdrowie Publiczne

lll. Sady i instytucje

M) - Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia
NSA - Naczelny Sad Administracyjny

TK - Trybunal Konstytucyjny

WSA - Wojewddzki Sad Administracyjny
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Wprowadzenie

Wspolczesny rynek ustug medycznych, podobnie jak caty sektor ochrony
zdrowia, oparty jest na konkurencyjnosci podmiotéw leczniczych i za-
bieganiu o udzielanie §wiadczen zdrowotnych na mozliwie najwyzszym
poziomie. Wigze si¢ to przede wszystkim z koniecznoscig budowania
renomy zakladow opieki zdrowotnej, zyskiwaniem uznania i zaufania
leczonych w nich pacjentéw, a takze z umocnieniem pozycji negocjacyj-
nej tych podmiotéw przy zawieraniu uméw na finansowanie $wiadczen
zdrowotnych ze §rodkéw publicznych. Nie ulega watpliwosci, ze uzy-
skanie akredytacji w ochronie zdrowia podnosi range szpitali, jest jed-
noznacznym sygnatem, ze w tychze placéwkach opieka nad pacjentami
sprawowana jest na najwyzszym poziomie. Systematyczne podnoszenie
jakosci $wiadczen zdrowotnych jest bowiem jednym z najwazniejszych
kierunkéw rozwoju podmiotéw leczniczych i istotnym punktem polity-
ki zarzadzania. Obowigzujaca w Polsce od 2009 r. ustawa z dnia 6 listo-
pada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2009 r. Nr 52,
poz. 418 z pdzn. zm.) umozliwia wszystkim wskazanym w niej podmio-
tom udzielajacym $wiadczen zdrowotnych ubieganie sie o certyfikowanie
ich dzialalnosci leczniczej na réwnych i tozsamych dla wszystkich zasa-
dach, natomiast znajomo$¢ przepiséw ww. aktu prawnego stanowi wa-
runek konieczny osiggniecia sukcesu w tym wzgledzie.

W niniejszej publikacji poruszono w szczegoélnosci takie zagadnienia jak
zalozenia i cele akredytacji w ochronie zdrowia, znaczenie i role stan-
dardow akredytacyjnych w ocenie jakosci ustug medycznych, obowiaz-
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Wprowadzenie

ki i uprawnienia Ministra Zdrowia, Centrum Monitorowania Jakosci
w Ochronie Zdrowia oraz Rady Akredytacyjnej w postepowaniu o udzie-
lenie akredytacji, przebieg procedury oceniajacej, instytucje wyltaczen
wizytatorow i cztonkéw Rady Akredytacyjnej z postepowania o udzie-
lenie akredytacji, jak réwniez obowiazki i uprawnienia cztonkéw Rady
Akredytacyjnej.

Komentarz adresowany jest w szczegolnosci do kadr zarzadzajacych pod-
miotami leczniczymi ubiegajacymi sie o udzielenie akredytacji w ochro-
nie zdrowia oraz pracownikéw tych podmiotéow bioragcych udzial we
wdrazaniu standardéw akredytacyjnych, jak réwniez pracownikéw Mi-
nisterstwa Zdrowia i Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdro-
wia oraz cztonkéw Rady Akredytacyjnej. W zalozeniu publikacja nie
tylko bowiem ma wspiera¢ podmioty lecznicze w skomplikowanej pro-
cedurze oceniajacej i dalszych etapach postepowania o udzielenie akre-
dytacji, lecz takze wyjasnia¢ zasady prawidlowej realizacji obowigzkow
ustawowych cigzacych na organach administracji publicznej odpowie-
dzialnych za akredytacje w ochronie zdrowia.

Komentarz uwzglednia stan prawny na dzien 19 kwietnia 2016 r.



Ustawa

z dnia 6 listopada 2008 r.

o akredytacj
w ochronie zdrowia

(Dz.U. 22009 r. Nr 52, poz. 418; zm.: Dz. U. z 2009 r. Nr 76, poz. 641;
22011 r. Nr 112, poz. 654; z 2016 r. poz. 542)

[Znaczenie i cel akredytacji]

1. Ustawa okresla zasady i tryb udzielania akredytacji.

2. Akredytacja ma na celu potwierdzenie spelniania przez podmiot
udzielajacy $wiadczen zdrowotnych standardow akredytacyjnych
w zakresie udzielania swiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania
tego podmiotu, zwane dalej ,,standardami akredytacyjnymi”.

2a. Przez podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych rozumie sie
podmiot wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza w rozumieniu przepisow
o dzialalnosci leczniczej.

3. Akredytacja, o ktérej mowa w przepisach niniejszej ustawy, nie
stanowi akredytacji w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r.
o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542).
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Art. 1 Komentarz

. [Ratio legis ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia] Wejscie w zy-
cie ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia
(Dz.U. 22009 r. Nr 52, poz. 418 z pdzn. zm.) poprzedzalo wydanie prze-
pisow ustawy z dnia 24 kwietnia 2009 r. — Przepisy wprowadzajace usta-
we o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe o akredytacji
w ochronie zdrowia oraz ustawe o konsultantach w ochronie zdrowia
(Dz. U. Nr 76, poz. 641). W art. 14 tej ustawy przewidziano m.in., ze
minister wladciwy do spraw zdrowia powota Rade¢ Akredytacyjna w ter-
minie 2 miesiecy od dnia wejscia w Zycie ustawy, natomiast standar-
dy akredytacyjne osrodek akredytacyjny opracuje w terminie 6 miesie-
cy od dnia wejscia w zycie ustawy. W mysl art. 15 tej ustawy akredyta-
cje udzielone przez osrodek akredytacyjny przed dniem wejscia w zycie
ustawy mialy zachowac waznos¢, o ile zostalyby potwierdzone przez
Rade Akredytacyjng. W uzasadnieniu projektu tej ustawy wskazywano,
ze ustawodawca zastosowal w tej sytuacji technike legislacyjng polega-
jaca na uchwaleniu jednej odrebnej ustawy regulujacej czas i tryb wej-
$cia w zycie kilku ustaw, przy czym jest to rozwigzanie poprawne legis-
lacyjnie, chociaz niewatpliwie nie jest ono stosowane czesto. Zwracano
uwage, ze w razie wejécia w zycie ustaw: 1) z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn.: Dz. U.z2016
r. poz. 186), 2) o akredytacji w ochronie zdrowia, 3) z dnia 6 listopada
2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (tekst jedn.: Dz. U. z 2015
r. poz. 126), powstataby niepewnos¢ po stronie adresatéw norm, ktore
normy (,nowych” czy ,,starych” ustaw) stosowa¢, biorgc pod uwage to, ze
jedne i drugie obowigzujg. Wspomniana ustawa miala jednakze na celu
wylacznie wprowadzenie w zycie ww. trzech ustaw. Ponadto w ustawie
wprowadzajacej proponowano niezbedne normy dostosowujace, doty-
czace m.in. powotania Rady Akredytacyjnej i opracowania standardow
akredytacyjnych, umozliwienia potwierdzenia przyznanych dotychczas
certyfikatow akredytacyjnych oraz podjetych przez osrodek akredyta-
cyjny (Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia) dziatan
w ramach Projektu systemowego pod nazwa ,Wsparcie procesu akredy-
tacji zakltadow opieki zdrowotnej — dziatanie 2.3 Programu Operacyjnego
Kapitat Ludzki’, a takze umozliwienia kontynuowania trwajacych pro-
cesow akredytacji w ramach ww. Programu i ich zakonczenia w oparciu
o dokumenty zgromadzone przez os$rodek akredytacyjny przed wyda-
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Znaczenie i cel akredytacji Art. 1

niem pierwszej rekomendacji w trybie przewidzianym ustawg o akre-
dytacji w ochronie zdrowia. Przewidywano tez, ze ustawa o akredytacji
w ochronie zdrowia spowoduje dodatkowe wydatki dla budzetu panstwa
zwigzane z utworzeniem Rady Akredytacyjnej (por. uzasadnienie projek-
tu ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe o prawach pacjenta i Rzecz-
niku Praw Pacjenta, ustawe o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustawe
o konsultantach w ochronie zdrowia, Sejm VI kadencji, nr 1729, www.
sejm.gov.pl). W uzasadnieniu ustawy o akredytacji w ochronie zdrowia
wskazywano natomiast, ze stanowi ona cze$¢ pakietu zmian legislacyj-
nych, ktore miatyby zastapi¢ ustawe z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach
opieki zdrowotnej (tekst jedn.: Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89), co miato
by¢ uzasadnione z uwagi na konieczno$¢ dokonania znaczacych zmian
w zakresie organizacji i funkcjonowania zakladéw opieki zdrowotne;.

Ustawa o akredytacji w ochronie zdrowia docelowo ma regulowa¢ moz-
liwo$¢ wystapienia przez podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych
zwnioskiem o potwierdzenie spelniania okreslonych standardéw udziela-
nia $wiadczen zdrowotnych i funkcjonowania. Potwierdzenie w zatozeniu
mial wydawa¢ Minister Zdrowia, na wniosek Rady Akredytacyjnej, w for-
mie certyfikatu akredytacyjnego, po przeprowadzeniu procedury ocenia-
jacej przez o$rodek akredytacyjny jednostke podlegta ministrowi wlas-
ciwemu do spraw zdrowia, wlasciwg w zakresie monitorowania jakosci
$wiadczen zdrowotnych (por. uzasadnienie projektu ustawy o akredytacji
w ochronie zdrowia, Sejm VI kadencji, nr 1729, www.sejm.gov.pl).

. [Cel akredytacji w ochronie zdrowia] Zgodnie z art. 1 ust. 2 u.a.o.z.
akredytacja ma na celu potwierdzenie spelniania przez podmiot udzie-
lajacy $wiadczen zdrowotnych standardéw akredytacyjnych w zakresie
udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania tego podmio-
tu. Jako$¢ musi by¢ obowigzkows cechg ustug medycznych, skutkujacg
skuteczng opieka zdrowotng, zgodng z wymaganiami pacjentéw. Opieka
zdrowotna polega na $wiadczeniu ustug zdrowotnych przez wyspecjali-
zowane zaktady opieki zdrowotne;.

Ustugi zdrowotne posiadaja cechy typowe dla ustug z pozostalych dzie-
dzin gospodarki, a wiec charakteryzuje je: niematerialnos¢, niepodziel-
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Damian Wasik — doktor nauk prawnych, asystent w Zakladzie Podstaw Prawa Me-
dycznego Collegium Medicum im. L. Rydygiera w Bydgoszczy Uniwersytetu Miko-
taja Kopernika w Toruniu; radca prawny zatrudniony w sektorze stuzby zdrowia;
autor i wspolautor ponad 100 publikacji z zakresu prawa karnego, prawa medycz-
nego i prawa wyborczego, w tym monografii Kontrola podmiotéw leczniczych (2015)
oraz komentarzy do ustaw: o systemie informacji w ochronie zdrowia (2015), o wy-
robach medycznych (2015) oraz o kosmetykach (2016).

Komentarz zawiera wnikliwg analize przepiséw ustawy o akredytacji w ochronie zdro-
wia i jej aktow wykonawczych regulujacych zasady potwierdzenia spelniania przez
podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych tzw. standardow akredytacyjnych. Szcze-
g6lna uwage poswiecono takim zagadnieniom, jak:

- znaczenie standardow akredytacyjnych w podnoszeniu jakoéci prowadzonej dzia-
talno$ci leczniczej oraz zwiekszaniu konkurencyjno$ci podmiotéw leczniczych,
zakres procedury oceniajacej i uprawnien wizytatorow,

- procedowanie nad udzieleniem rekomendacji,

zasady funkcjonowania Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia
i Rady Akredytacyjne;.

W komentarzu wyjasniono watpliwosci dotyczace procedury oceniajacej, zasad funk-
cjonowania organéw przeprowadzajacych to postepowanie oraz regul opracowywania
dokumentacji akredytacyjnej. Autor analizuje regulacje prawne zwigzane z opracowa-
niem raportu po wizytacji i glosowaniem nad udzieleniem rekomendacji oraz srodki
zaskarzenia rozstrzygnie¢ niekorzystnych dla podmiotéw leczniczych. W ksigzce
zamieszczono najwazniejsze wzory umow.

Publikacja przeznaczona jest przede wszystkim dla pracownikéw podmiotéw leczni-
czych uczestniczacych w przygotowaniach do procedury oceniajacej. Zainteresuje tez
prawnikéw prowadzacych obstuge prawna podmiotéw leczniczych.
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