Projekt z dnia 12 grudnia 2018 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAUD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie procedury oceniajgcej spelnianie przez podmiot
udzielajacy Swiadczen zdrowotnych standardow akredytacyjnych oraz wysokosci oplat

za jej przeprowadzenie

Na podstawie art. 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. z 2016 r. poz. 2135) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2009 r. w sprawie procedury
oceniajacej spetnianie przez podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych standardéw
akredytacyjnych oraz wysokos$ci optat za jej przeprowadzenie (Dz. U. poz. 1216) wprowadza
si¢ nastepujace zmiany:

1) w § 2 wust. 3 w pkt 3 lit. b otrzymuje brzmienie:
,b) struktury organizacyjnej podmiotu udzielajagcego $wiadczen
zdrowotnych, zgodnej z wpisem do rejestru podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 100 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 i
2219),”;
2) w § 7 wust. 2 w pkt 9 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 10 w brzmieniu:
,10) zalecenia w zakresie poprawy spetnienia standardéw akredytacyjnych przez
podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych.”;
3) w § 8 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Standard akredytacyjny jest oceniany wedlug skali punktowe;j:
1) trzystopniowe;j:
a) 1 pkt —nie spetnia wymagan standardu,
b) 3 pkt — spelia czgsciowo wymagania standardu,

c) 5 pkt — spelnia wymagania standardu,

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



2) dwustopniowe;j:
a) 1 pkt —nie spetnia wymagan standardu,
b) 5 pkt — spetnia wymagania standardu
—zgodnie z kryteriami okreslonymi dla poszczegolnych standardow akredytacyjnych
opracowanych na podstawie art. 2 ustawy.”;
4) § 10 otrzymuje brzmienie:
,»$ 10. Oplata za przeprowadzenie procedury oceniajgcej wynosi w zakresie:
1) leczenia szpitalnego:

a) 15-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze
przedsigbiorstw, wilacznie z wyptatami z zysku, za [ kwartat
poprzedniego roku, oglaszanego przez Prezesa Gloéwnego Urzedu
Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
»Monitor Polski”, zwanego dalej ,przecigtnym miesigcznym
wynagrodzeniem” — dla podmiotu leczniczego liczacego w zakresie
podlegajacym przegladowi akredytacyjnemu powyzej 800 tozek,

b) 11-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu
leczniczego liczacego w zakresie podlegajacym przegladowi
akredytacyjnemu od 401 do 800 tozek,

c¢) 8-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu
leczniczego liczacego w zakresie podlegajacym przegladowi
akredytacyjnemu od 201 do 400 tozek,

d) 7-krotnos$¢ przecietnego miesiecznego wynagrodzenia — dla podmiotu
leczniczego liczacego w zakresie podlegajacym przegladowi
akredytacyjnemu od 101 do 200 t6zek,

e) 5-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu
leczniczego liczacego w zakresie podlegajacym przegladowi
akredytacyjnemu do 100 t6zek;

2) podstawowej opieki zdrowotne;:

a) 5-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu
udzielajacego $wiadczen zdrowotnych zapewniajacego $wiadczenia
podstawowej opieki zdrowotnej powyzej 55 000 pacjentom,

b) 4-krotno$¢ przecietnego miesi¢cznego wynagrodzenia — dla podmiotu
udzielajacego $wiadczen zdrowotnych zapewniajgcego $wiadczenia

podstawowej opieki zdrowotnej od 27 501 do 55 000 pacjentom,
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c¢) 3-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu
udzielajagcego $wiadczen zdrowotnych zapewniajacego $wiadczenia
podstawowej opieki zdrowotnej od 13 751 do 27 500 pacjentom,

d) 2-krotnos$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu
udzielajacego $wiadczen zdrowotnych zapewniajacego $wiadczenia
podstawowej opieki zdrowotnej od 5 501 do 13 750 pacjentom,

e) 1-krotno$¢ przecietnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu
udzielajacego $wiadczen zdrowotnych zapewniajgcego $wiadczenia
podstawowej opieki zdrowotnej maksymalnie 5 500 pacjentom;

3) stacjonarnego leczenia uzaleznien:

a) 5-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu
leczniczego liczacego w zakresie podlegajacym przegladowi
akredytacyjnemu powyzej 100 16zek,

b) 4-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu
leczniczego liczacego w zakresie podlegajacym przegladowi
akredytacyjnemu od 51 do 100 16zek,

c) 3-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu
leczniczego liczacego w zakresie podlegajacym przegladowi
akredytacyjnemu do 50 tozek;

4) inwazyjnych procedur zabiegowych i1 operacyjnych 5-krotnos¢ przecigtnego
miesi¢gcznego wynagrodzenia.”;
5) zalacznik do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku do niniejszego

rozporzadzenia.

§ 2. Certyfikaty akredytacyjne wydane przed dniem wejScia w zycie niniejszego

rozporzadzenia zachowuja wazno$¢ przez okres na jaki zostaly wydane.

§ 3. Do procedur oceniajacych rozpoczetych przed dniem wejscia w zycie niniejszego

rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

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

MINISTER ZDROWIA
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Uzasadnienie

Przedktadany projekt zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia
2009 r. w sprawie procedury oceniajacej spelnianie przez podmiot udzielajacy $wiadczen
zdrowotnych standardow akredytacyjnych oraz wysokosci optat za jej przeprowadzenie
(Dz. U. poz. 1216), wydane na podstawie art. 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji

w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 2135), wprowadzajac:

1) taryfikator oplat za przeprowadzenie procedury oceniajacej speitnienie standardéw
akredytacyjnych dla trzech nowych zakresow: podstawowej opieki zdrowotnej, stacjonarnego

leczenia uzaleznien 1 inwazyjnych procedur zabiegowych i1 operacyjnych;

2) uszczegdlowienie dotychczasowych poziomdéw optat za przeprowadzenie procedury
oceniajacej dla leczenia szpitalnego o optate za realizacj¢ procedury oceniajacej w jednostkach

do 100 t6zek;
3) mozliwos¢ dwustopniowej oceny standardu akredytacyjnego;
4) doprecyzowanie sposobu sporzadzania harmonogramu przegladu akredytacyjnego;

5) uzupetnienie raportu z przegladu akredytacyjnego o zalecenia w zakresie poprawy spetnienia

standardow akredytacyjnych przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji;
6) aktualizacj¢ wzoru certyfikatu akredytacyjnego.

W zwigzku z rozszerzeniem zakresu przedmiotowego akredytacji o standardy
dla podstawowej opieki zdrowotnej, stacjonarnych jednostek leczenia uzaleznien oraz
podmiotéw wykonujacych inwazyjne procedury zabiegowe i operacyjne, wydane w drodze

odpowiednio:

1) obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2011 r. w sprawie standardow
akredytacyjnych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania

podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 42),

2) obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 4 lipca 2013 r. w sprawie standardow
akredytacyjnych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania

stacjonarnych jednostek leczenia uzaleznief (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 28),

3) obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2015 r. w sprawie standardow

akredytacyjnych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania



podmiotow leczniczych wykonujacych inwazyjne procedury zabiegowe i1 operacyjne (Dz. Urz.

Min. Zdrow. poz. 67)

— zaistniala konieczno$¢ zmiany przepisow o zasadach finansowania przegladow
akredytacyjnych. Niezbgednym jest okreslenie kryteriow i sposobu taryfikacji optat za

przeprowadzenie procedury oceniajacej dla kazdego z trzech nowych zakresoOw odrebnie.

W  obowigzujacym rozporzadzeniu przewidziano zrdéznicowanie oplaty za
przeprowadzenie procedury oceniajacej dla szpitala lub innego zakladu przeznaczonego dla
0s0b, ktorych stan zdrowia wymaga udzielania catodobowych lub catodziennych $wiadczen
zdrowotnych. Zaleznie od wielkosci szpitala (innego zaktadu), mierzonej liczbg to6zek, optata
ta wynosi obecnie od 7-krotno$ci do 15-krotnosci przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia
w sektorze przedsigbiorstw, wlacznie z wyptatami z zysku, za I kwartat poprzedniego roku,
oglaszanego przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, zwanego dalej ,,przecigtnym miesigcznym
wynagrodzeniem”. W pozostatych przypadkach optata ta wynosi wysoko$¢ przecigtnego

miesigcznego wynagrodzenia.

W 2018 r. wysokos¢ optaty za przeprowadzenie procedury oceniajacej jest okreslana przy
zalozeniu przeci¢tnego miesiecznego wynagrodzenia w wysoko$ci 4390,54 zt', w 2019 r.
bedzie to 4700,11 zt2.W przypadku stacjonarnego leczenia uzaleznien, obowigzujace poziomy
optat za przeprowadzenie procedury oceniajacej sa znacznie wyzsze niz faktyczny koszt
przeprowadzenia procedury oceniajacej w tym zakresie. W przypadku podstawowej opieki
zdrowotnej wysoko$¢ optaty jest obecnie rowna wysokos$ci przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia, niezaleznie od wielkosci jednostki poddajacej si¢ przegladowi. Wysokos¢
optaty za przeprowadzenie procedury oceniajacej w podstawowej opiece zdrowotnej nie
pozwala na pokrycie faktycznych kosztow przeprowadzenia przegladu w znacznej czesci tego

rodzaju jednostek.

Na podstawie analizy kosztow przeprowadzenia procedury oceniajacej w zakresie

leczenia szpitalnego oraz wnioskéw Srodowiska medycznego o wprowadzenie dodatkowego

1) Obwieszczenie Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego z dnia 19 kwietnia 2017 r. w sprawie przecigtnego
miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw, wilacznie z wyplatami z zysku, w pierwszym
kwartale 2017 r. (M. P. poz. 405).

2) Obwieszczenie Prezesa Glownego Urzgdu Statystycznego z dnia 18 kwietnia 2018 r. w sprawie przecigtnego
miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw, wiacznie z wyplatami z zysku, w pierwszym
kwartale 2018 r. (M. P. poz. 449).



kryterium dla jednostek do 100 16zek, projekt rozporzadzenia przewiduje uszczegdtowienie

dotychczasowego taryfikatora optat dla leczenia szpitalnego w nastgpujacy sposob:

1) 15-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu leczniczego

liczacego w zakresie podlegajacym przegladowi akredytacyjnemu powyzej 800 16zek;

2) 11-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu leczniczego

liczacego w zakresie podlegajacym przegladowi akredytacyjnemu od 401 do 800 16zek;

3) 8-krotnos$¢ przecietnego miesiecznego wynagrodzenia — dla podmiotu leczniczego liczacego

w zakresie podlegajacym przegladowi akredytacyjnemu od 201 do 400 t6zek;

4) 7-krotnos$¢ przecietnego miesiecznego wynagrodzenia — dla podmiotu leczniczego liczacego

w zakresie podlegajacym przegladowi akredytacyjnemu od 101 do 200 t6zek;

5) 5-krotnos¢ przecietnego miesiecznego wynagrodzenia — dla podmiotu leczniczego liczacego

w zakresie podlegajacym przegladowi akredytacyjnemu do 100 t6zek.

Na podstawie analizy kosztow przeprowadzenia procedury oceniajacej w zakresie
podstawowej opieki zdrowotnej ponoszonych przez osrodek akredytacyjny oraz specyfiki
zwigzanej z organizacja opieki w tym obszarze — r6znic wynikajacych z rodzaju prowadzone;j
dziatalno$ci leczniczej (praktyki zawodowe, podmiot leczniczy), wielkosci podmiotu 1 jego
rozproszenia lokalizacyjnego, zaproponowano rozrdznienie optaty zaleznie od liczby
pacjentow bedacej pod opieka danej jednostki, tj.:

1) 5-krotnos¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia - dla podmiotu udzielajacego
swiadczen zdrowotnych zapewniajacego $wiadczenia podstawowej opieki zdrowotnej
powyzej 55 000 pacjentom,;

2) 4-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu udzielajacego
$wiadczen zdrowotnych zapewniajacego Swiadczenia podstawowej opieki zdrowotnej od
27 501 do 55 000 pacjentom;

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

4) 2-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu udzielajacego
swiadczen zdrowotnych zapewniajacego §wiadczenia podstawowej opieki zdrowotnej od

5501 do 13 750 pacjentom;



5) 1-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia — dla podmiotu udzielajacego
$wiadczen zdrowotnych zapewniajacego $wiadczenia podstawowej opieki zdrowotnej

maksymalnie 5 500 pacjentom.

Na podstawie analizy kosztow przeprowadzenia procedury oceniajacej w zakresie
leczenia szpitalnego ponoszonych przez osrodek akredytacyjny oraz specyfiki zwigzanej
z organizacja opieki w zakresie stacjonarnego leczenia uzaleznien — rdéznic wynikajacych
z wielko$ci podmiotu, zaproponowano nastepujace zréoznicowanie optat zalezne od liczby
tozek:

1) 5-krotnos¢ przecietnego miesigcznego wynagrodzenia - dla podmiotu leczniczego liczacego

w zakresie podlegajacym przegladowi akredytacyjnemu powyzej 100 t6zek;

2) 4-krotno$¢ przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia — dla podmiotu leczniczego liczacego

w zakresie podlegajacym przegladowi akredytacyjnemu od 51 do 100 16zek;

3) 3-krotnos$¢ przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia — dla podmiotu leczniczego liczacego

w zakresie podlegajacym przegladowi akredytacyjnemu do 50 t6zek.

Na podstawie analizy kosztow przeprowadzenia procedury oceniajacej w formie pilotazu
w 1 kwartale 2016 r. zaproponowano jednolita stawke dla podmiotow ubiegajacych sie
o udzielenie akredytacji w zakresie inwazyjnych procedur zabiegowych 1 operacyjnych

wynoszaca 6-krotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia.

Standardy akredytacyjne sa okreslane przez Ministra Zdrowia w drodze obwieszczenia,
zgodnie z zasadami okre§lonymi w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie
zdrowia. Kazdy standard akredytacyjny jest okreslany przez wskazanie zakresu wymagan oraz
sposobu ich oceny. Obecnie obowigzujace przepisy umozliwiaja jedynie trzystopniowa skale
oceny spehnienia standardéw. Jednakze ze wzgledu na charakter niektorych wymagan, a takze
ich wplyw na poprawe jakosci i bezpieczenstwa pacjenta, powinny by¢ one oceniane wedtug
skali dwustopniowej, na zasadzie ,,zero-jedynkowe;j”, np. ,,w szpitalu opracowano lub nie
opracowano programu poprawy jakosci”, ,,w szpitalu funkcjonuje lub nie funkcjonuje zespot
ds. jakosci”. Z tego wzgledu w § 1 pkt 3 projektu rozporzadzenia wprowadzono mozliwos¢
dwustopniowej oceny standardu akredytacyjnego, tj. 5 punktow w przypadku speinienia
wymagania standardu oraz 1 punktu w przypadku nie spetnienia tych wymagan. Wybor skali
do oceny spelnienia poszczegélnych standardow akredytacyjnych zostanie okre§lony przez
przepisy wydane na podstawie art. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie

zdrowia.



W § 1 pkt 1 projektu rozporzadzenia doprecyzowano sposob sporzadzania harmonogramu
przegladu, ktory w zakresie ocenianej struktury podmiotu poddajacego si¢ przegladowi
akredytacyjnemu, powinien by¢ zgodny z wpisem do rejestru podmiotow wykonujacych
dzialalnos¢ leczniczg. Doprecyzowanie ma na celu ograniczenie sytuacji, w ktorych
przegladowi akredytacyjnemu poddawany jest podmiot, ktérego faktyczna struktura
organizacyjna jest niezgodna ze stanem opisanym w rejestrze podmiotow wykonujacych
dzialalno$¢ lecznicza. W § 1 pkt 2 projektu uzupeliono zakres raportu z przegladu
akredytacyjnego o zalecenia dla podmiotu poddajacego si¢ przegladowi w zakresie poprawy
spetienia standardow akredytacyjnych. Propozycja ta wychodzi naprzeciw oczekiwaniom
podmiotow poddajacych sie akredytacji, ktore s3 zainteresowane systematycznym
podnoszeniem jako$ci $wiadczonej opieki. Wskazanie zalecen utatwi podmiotom tym
spetnienie standardow, ktore dotychczas nie byly spelniane lub byty spelniane w stopniu

niedostatecznym.

Zaktualizowano wzor certyfikatu akredytacyjnego poprzez dodanie informacji
,Certyfikat wazny 3 lata od daty wystawienia” oraz wskazanie na certyfikacie zakresu
udzielanej akredytacji (np. nazwa zaktadu leczniczego, miejscowos¢). Zmiany te maja na celu
zapewnienie wiekszej przejrzystosci procesu akredytacji w ochronie zdrowia. Zaproponowano
zastgpienie ,dla lecznictwa szpitalnego” wyrazeniem ,dla leczenia szpitalnego”, celem

zgodnosci z obowigzujacg terminologia.

W ramach przepisow przejsciowych, w § 3 wskazano, iz do procedur oceniajacych
rozpoczetych przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia stosuje si¢ dotychczasowe przepisy.

W § 4 okreslono, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Jednocze$nie nalezy wskazac, Zze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku
do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt pozostaje bez wptywu na sytuacje ekonomiczng i spoteczng rodziny, a takze osob
niepetnosprawnych oraz osob starszych. Zaktada si¢, ze projektowane zmiany spowoduja
wzrost liczby podmiotéw leczniczych, zaliczanych do sektora mikro, matych i1 $rednich

przedsiebiorcow, stale podnoszacych jako$¢ opieki i bezpieczenstwo pacjenta.
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Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisOw 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 jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;j.
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