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stosownie do postanowien uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006), w zataczeniu przekazuje projekt
zatozen do projektu ustawy o jakoSci w ochronie zdrowia i bezpieczenstwie pacjentéw,
z uprzejma prosbg o zgloszenie ewentualnych uwag w terminie do dnia 49 lutego 2017 r.,

rowniez w wersji elektronicznej na adres: jakosc@mz.gov.pl (uprzejmie prosze o przesytanie

plikbw w wersji edytowalnej).
Jednoczeénie informuje, ze projekt jest dostepny na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji
w zakitadce ,Rzadowy Proces Legislacyjny’.

Niezgtoszenie uwag w podanym terminie zostanie potraktowane jako akceptacja

przedmiotowego projekiu.
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Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 634 96 00
ul. Miodowa 15 e-mail:  kancelaria@mz.gov.pl
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Rozdzielnik:

Pani Beata Kempa, Minister — cztonek Rady Ministrow, Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
Pan Henryk Kowalczyk, Minister — cztonek Rady Ministrow, Przewodniczacy Statego Komitetu
Rady Ministrow

Pan Mariusz Kaminski, Minister — cztonek Rady Ministréw, Koordynator stuzb specjalnych

Pani Elzbieta Witek, Minister — czionek Rady Ministrow

Wiceprezes Rady Ministrow — Minister Kultury i Dziedzictwa Narodowego

Wiceprezes Rady Ministréw — Minister Nauki i Szkolnictwa Wyzszego

Wiceprezes Rady Ministréw — Minister Rozwoju

Minister Infrastruktury i Budownictwa

Minister Finansow

. Minister Cyfryzacji
. Minister Energii
. Minister Edukacji i Narodowej

Minister Obrony Narodowej

Minister Spraw Wewnetrznych i Administracji
Minister Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej
Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Minister Skarbu Panstwa

. Minister Sportu i Turystyki

Minister Spraw Zagranicznych

. Minister Sprawiedliwosci

. Minister Gospodarki Morskiej i Zeglugi Srodlgdowej
. Minister Srodowiska

. Prezes Rzadowego Centrum Legislacji (2 egz.)

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
Przewodniczacy Komitetu do Spraw Europejskich
Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw
Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych
Prezes Giownego Urzedu Statystycznego

Rzecznik Praw Pacjenta

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Prezes Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego
Prezes Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych

Szef Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego
Wojewoda Dolnoslgski

Wojewoda Kujawsko - Pomorski

Wojewoda Lubelski

Wojewoda Lubuski

Wojewoda t.odzki

Wojewoda Matopolski

Wojewoda Mazowiecki

Wojewoda Opolski

Wojewoda Podlaski

Wojewoda Pomorski

Wojewoda Podkarpacki

Wojewoda Sigski

Wojewoda Swigtokrzyski

Wojewoda Wielkopolski

Wojewoda Warminsko — Mazurski

Wojewoda Zachodniopomorski

Naczelna Rada Lekarska

Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych

Naczelna Rada Aptekarska



53. Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych

54. Konsultant Krajowy w dziedzinie alergologii

55. Konsultant Krajowy w dziedzinie analityki farmaceutycznej

56. Konsultant Krajowy w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii
57. Konsultant Krajowy w dziedzinie angiologii

58. Konsultant Krajowy w dziedzinie audiologii i foniatrii

59. Konsultant Krajowy w dziedzinie balneologii i medycyny fizykalnej
60. Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii dziecigcej

61. Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii klatki piersiowe]

62. Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii naczyniowe;j

63. Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii ogélnej

64. Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii onkologicznej

65. Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii plastyczne;j

66. Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii stomatologicznej

67. Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii szczekowo-twarzowe;j
68. Konsultant Krajowy w dziedzinie chorob ptuc

69. Konsultant Krajowy w dziedzinie choréb ptuc dzieci

70. Konsultant Krajowy w dziedzinie chorob wewnetrznych

71. Konsultant Krajowy w dziedzinie chorob zakaznych

72. Konsultant Krajowy w dziedzinie dermatologii i wenerologii

73. Konsultant Krajowy w dziedzinie diabetologii

74. Konsultant Krajowy w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej

75. Konsultant Krajowy w dziedzinie endokrynologii

76. Konsultant Krajowy w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci
77. Konsultant Krajowy w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dziecigce;
78. Konsultant Krajowy w dziedzinie epidemiologii

79. Konsultant Krajowy w dziedzinie farmacji aptecznej

80. Konsultant Krajowy w dziedzinie farmacji przemystowej

81. Konsultant Krajowy w dziedzinie farmacji szpitalnej

82. Konsultant Krajowy w dziedzinie farmakologii klinicznej

83. Konsultant Krajowy w dziedzinie fizjoterapii

84. Konsultant Krajowy w dziedzinie fizyki medycznej

85. Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

86. Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej
87. Konsultant Krajowy w dziedzinie genetyki klinicznej

88. Konsultant Krajowy w dziedzinie geriatrii

89. Konsultant Krajowy w dziedzinie ginekologii onkologicznej

90. Konsultant Krajowy w dziedzinie hematologii

91. Konsultant Krajowy w dziedzinie hipertensjologii

92. Konsultant Krajowy w dziedzinie immunologii klinicznej

93. Konsultant Krajowy w dziedzinie intensywnej terapii

94. Konsultant Krajowy w dziedzinie inzynierii medycznej

95. Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiochirurgii

96. Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiologii

97. Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiologii dzieciecej

98. Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny lotniczej

99. Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny morskiej i tropikalnej
100. Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny nuklearnej

101. Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny paliatywnej

102. Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny pracy

103. Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny ratunkowej

104. Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej

105. Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny sgdowe;

106. Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny sportowej

107. Konsultant Krajowy w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej

108. Konsultant Krajowy w dziedzinie nefrologii

109. Konsultant Krajowy w dziedzinie nefrologii dzieciecej



110.
111.
112.
113.
114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.
121.
122.
123.
124.
125.
126.
127.
128.
129.
130.
131
132.
133.
134.
135.
136.
137.
138.
138.
140.
141.
142.
143.
144,
145.
146.
147.
148.
149.
150.
151.
152.
153.
154.
165.
156.
157.
158.
159.
160.
161.
162.
163.
164.
165.
166.

Konsultant Krajowy w dziedzinie neonatologii

Konsultant krajowy w dziedzinie neurochirurgii

Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii

Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii dzieciecej

Konsultant Krajowy w dziedzinie neuropatologii

Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologopedii

Konsultant krajowy w dziedzinie okulistyki

Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii i hematologii dzieciecej
Konsultant krajowy w dziedzinie onkologii kliniczne;

Konsultant Krajowy w dziedzinie ortodoncji

Konsultant Krajowy w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu
Konsultant Krajowy w dziedzinie otorynolaryngologii

Konsultant Krajowy w dziedzinie otorynolaryngologii dzieciecej

Konsultant Krajowy w dziedzinie patomorfologii

Konsultant Krajowy w dziedzinie pediatrii

Konsultant Krajowy w dziedzinie pediatrii metabolicznej

Konsultant Krajowy w dziedzinie perinatologii

Konsultant Krajowy w dziedzinie periodontologii

Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa

Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej terapii
Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa chirurgicznego i operacyjnego
Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego
Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa epidemiologicznego
Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa ginekologicznego i polozniczego
Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa onkologicznego
Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa opieki paliatywnej
Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa pediatrycznego
Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa przewlekle chorych i niepetnosprawnych
Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa psychiatrycznego
Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa ratunkowego

Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa rodzinnego

Konsultant Krajowy w dziedzinie potoznictwa i ginekologii

Konsultant Krajowy w dziedzinie protetyki stomatologicznej

Konsultant Krajowy w dziedzinie psychiatrii

Konsultant Krajowy w dziedzinie psychiatrii dzieci i mtodziezy

Konsultant Krajowy w dziedzinie psychologii klinicznej

Konsultant Krajowy w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej
Konsultant Krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej

Konsultant Krajowy w dziedzinie rehabilitacji medycznej

Konsultant Krajowy w dziedzinie reumatologii

Konsultant Krajowy w dziedzinie seksuologii

Konsultant Krajowy w dziedzinie stomatologii dzieciece;j

Konsultant Krajowy w dziedzinie stomatologii zachowawczej z endodoncja
Konsultant Krajowy w dziedzinie toksykologii klinicznej

Konsultant Krajowy w dziedzinie transfuzjologii klinicznej

Konsultant Krajowy w dziedzinie transplantologii klinicznej

Konsultant Krajowy w dziedzinie urologii

Konsultant Krajowy w dziedzinie urologii dzieciecej

Konsultant Krajowy w dziedzinie zdrowia publicznego

Konsultant Krajowy w dziedzinie zdrowia srodowiskowego

Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Skiodowskiej-Curie w Warszawie
Instytut "Centrum Zdrowia Matki Polki” w todzi

Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu w Warszawie

Instytut Gruzlicy i Chorob Pluc w Warszawie

Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie

Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszynskiego
Instytut, Matki i Dziecka w Warszawie



167. Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w t.odzi

168. Instytut Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnowcu

169. Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie

170. Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie

171. Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie

172. Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji

173. Instytut Zywnoséci i Zywienia im. prof. dr med. Aleksandra Szczygta w Warszawie

174. Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy - Uniwersytet Mikotaja Kopernika
w Toruniu

175. Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

176. Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroctawiu

177. Uniwersytet Medyczny w Lublinie

178. Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku

179. Uniwersytet Medyczny w Gdansku

180. Warszawski Uniwersytet Medyczny

181. Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

182. Slgski Uniwersytet Medyczny

183. Uniwersytet Jagiellonski Collegium Medicum w Krakowie

184. Uniwersytet Medyczny w todzi

185. Wydziat Nauk Medycznych Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie

186. Akredytowane Centrum Badania i Rozwoju ICNP ® przy Uniwersytecie Medycznym w todzi

187. Business Centre Club

188. Federacja Pacjentow Polskich

189. Federacja Regionalnych Zwigzkow Gmin i Powiatow RP

190. Federacja Zwigzkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia - Porozumienie Zielonogorskie

191. Federacja Zwigzkdéw Pracodawcow Zakiadéw Opieki Zdrowotnej

192. Federacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia

193. Forum Zwigzkow Zawodowych

194. Fundacja im. Stefana Batorego

195. Fundacja Rozwoju Profilaktyki, Edukaciji i Terapii Problemoéw Alkoholowych (ETOH)

196. Gdanski Zwigzek Pracodawcow

197. Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej

198. Izba Lecznictwa Polskiego

199. Kolegium Lekarzy Rodzinnych

200. Kolegium Pielegniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce

201. Komisja Wspo6lna Rzgdu i Samorzadu Terytorialnego

202. Konfederacja ,Lewiatan”

203. Konsorcjum Szpitali Wroctawskich

204. Konwent Marszatkéw RP

205. Krajowa Rada Transplantacyjna

206. Krajowe Biuro Do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii

207. Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnosé¢ 80”

208. Krajowy Zwigzek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych

209. Krajowy Zwigzek Zawodowy Pracownikéw Ratownikow Medycznych

210. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH

211. Obywatelskie Stowarzyszenie DLA DOBRA PACJENTA

212. Ogoblnopolska Konfederacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia

213. Ogolnopolski Zwiazek Pracodawcéw Prywatnej Stuzby Zdrowia — Medycyna Prywatna

214. Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych

215. Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy

216. Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy Radiclogow

217. Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych

218. Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych

219. Ogélnopolski Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Bloku Operacyjnego, Anestezjolagii i Intensywne;j
Terapii

220. Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pracownikéw Fizjoterapii

221. Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Ratownikéw Medycznych
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Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Ratownikéw Medycznych

Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Technikéw Medycznych ,Medyk”
Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Technikéw Medycznych Elektroradiologii
Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Technikéw Medycznych Radioterapii
Ogodlnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych

Ogélnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych

Panstwowa Agencja Rozwigzywania Problemdw Alkoholowych

Polska Federacja Pracodawcéw Ochrony Zdrowia

Polska Rada Organizacji Mtodziezowych

Polska Unia Szpitali Klinicznych

Polskie Stowarzyszenie Dyrektorow Szpitali

Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia

Pracodawcy RP

Rada Dialogu Spotecznego

Rada Dziatalnosci Pozytku Publicznego

Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnosc¢”
Stowarzyszenie Dyrektorow Szpitali Klinicznych

Stowarzyszenie Magistrow i Technikéw Farmacji

Stowarzyszenie Menadzerow Opieki Zdrowotnej STOMOZ

Stowarzyszenie Organizatoréw i Promotorow Opieki Diugoterminowej ,SOPOD” w Toruniu
Stowarzyszenie Premium Non Nocere

Ogodlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Akredytowanych

Stowarzyszenie Szpitali Powiatowych Wojewddztwa Malopolskiego
Towarzystwo Promocji Jakosci Opieki Zdrowotnej w Polsce

Unia Metropolii Polskich

Unia Miasteczek Polskich

Unia Uzdrowisk Polskich

Wielkopolski Zwigzek Zaktadow Opieki Zdrowotne] — Organizacja Pracodawcow
Zwigzek Gmin Wiejskich RP

Zwigzek Miast Polskich

Zwiazek Powiatowych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa Podkarpackiego
Zwiazek Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotnej Wojewadztwa
Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcow w Gnieznie

Zwigzek Powiatow Polskich

Zwigzek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego

Zwigzek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych Zaktaddw Opieki
Zdrowotnej

Zwigzek Pracodawcow Samodzielnych Publicznych Z0Z Warmii i Mazur
Zwiazek Pracodawcow Stuzby Zdrowia w £odzi

Zwigzek Rzemiosta Polskiego

Zwigzek Zawodowy Anestezjologow

Zwigzek Zawodowy Chirurgéw Polskich

Zwigzek Zawodowy Lekarzy Specjalnosci Chirurgicznych

Zwigzek Zawodowy Neonatologow
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Zalozenia do projektu ustawy
o jakosci w ochronie zdrowia i bezpieczenstwie pacjenta

Aktualny stan stosunkéw spotecznych

Systemy opieki zdrowotnej stanowig jeden z dynamiczniej rozwijajgcych sie obszaréw
gospodarki, ktére rozbudowujg swoj potencjat dzieki zaangazowaniu w badania i rozwoj
oraz nowe technologie. Rozwdj ten umozliwia diagnostyke schorzen na wczesnym
etapie, a takze poprawe skutecznosci leczenia dzieki nowym, coraz mniej inwazyjnym
metodom postepowania medycznego. Dzieki czemu wiecej pacjentdw ma szanse na
powrét do petni zdrowia, poprawe jakosci zycia, a takze jego wydtuzenie. Rozwoj
medycyny powoduje jednoczesnie coraz wiekszg ztozonos¢ procesow diagnostyczno-
terapeutycznych, ktdra obarczona jest zwiekszonym ryzykiem wystepowania zdarzen
niepozgdanych. Dlatego rozwojowi temu powinno towarzyszyé rownolegle wprowadzane
systeméw  zarzadzania jakoscig, umozliwiajgcych  monitorowanie  procesow
diagnostyczno-terapeutycznych w sposdb ograniczajgcy wystepowanie zdarzen
niepozadanych.

Problem ograniczania negatywnych skutkbw oraz kosztéw zwigzanych z
wystepowaniem zdarzen niepozgdanych stanowi priorytet wszystkich wspétczesnych,
rozwinietych systemoéw opieki zdrowotnej. Statystyki wspodlnotowe wskazujg, ze
corocznie ok. 8-12 % pacjentow Kkorzystajgcych z opieki szpitalnej doswiadcza
niepozgdanych zdarzen medycznych®. Badania przeprowadzone w Szwecji w 2009 r.
wskazaty, ze u ponad 12 % hospitalizowanych pacjentow wystgpito zdarzenie
niepozadane, z czego okoto 70 % stanowig zdarzenia mozliwe do uniknigcia, przy
wydtuzeniu hospitalizacji srednio o 6 dni. Z badan przeprowadzonych przez osrodek
akredytacyjny wynika, iz czestoS¢ wystepowania zdarzen niepozadanych w
Rzeczpospolitej Polskiej nie rézni sie od danych z innych krajéw i wynosi ok. 7,24 %
0gotu hospitalizowanych.

Zdarzenia niepozgdane sg zazwyczaj wynikiem btedow w organizacji (systeméw i
organizacji pracy), czesto powodem jest tzw. czynnik ludzki. Zdarzenia niepozgdane

czesto tez wynikajg z tej samej lub podobnych przyczyn, ktore dzieki ich zgtaszaniu i

! Council Recommendation on patient safety, including the prevention and control of healthcare associated
infections, Bruksela, 5 czerwiec 2009 (10120/09).
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analizie moga by¢ uogdlnione i skorygowane. Kazde zdarzenie nalezy rozpatrywac
odrebnie, kazde zgtoszenie umozliwia okreslenie podobienstw przy identyfikacji zrédta
ryzyka. Najwazniejsza funkcjg jakg spetniajg systemy monitorowania zdarzen
niepozagdanych jest wykorzystanie dostepnych danych do ich analizy w celu poprawy
funkcjonowania opieki zdrowotnej.
Wymagania w zakresie zbierania i analizy zdarzen niepozgdanych wprowadzono w
Rzeczpospolitej Polskiej w 2009 r. w drodze obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 18
stycznia 2010 r. w sprawie standardéw akredytacyjnych w zakresie udzielania
Swiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania szpitali (Dz.Urz. Min. Zdrow. poz. 24). W
standardach tych zdarzenie niepozgdane zdefiniowano jako szkode powstatg w trakcie
lub w efekcie leczenia, niezwigzang z naturalnym przebiegiem choroby i stanem zdrowia
pacjenta lub ryzyko wystgpienia szkody. Prowadzenie wewnatrzszpitalnego systemu
zgtaszania zdarzen niepozgdanych wprowadzit standard ,PJ 5.1: W szpitalu identyfikuje
sie i gromadzi dane na temat zdarzen niepozgdanych”. System ten jest nakierowany na
raportowanie analizowanie i uczenie sie na btedach. Dobrowolnos¢ tych rozwigzanh
powoduje, ze tylko wybrane szpitale wykorzystujg mozliwos¢é uczenia sie na wtasnych
btedach. W ramach systemu akredytacji w ochronie zdrowia wiekszos¢ jednostek
wdrozyta taki system catosciowo — 57% jednostek poddanych przeglgdowi w 2015 r. lub
czesciowo (35%), zaledwie 8% wizytowanych szpitali nie wdrozyto efektywnego systemu
monitorowania zdarzen niepozadanych.
W zakresie systemu gromadzenia danych o zdarzeniach niepozgdanych problemem jest
zgtaszanie zdarzenh przez lekarzy. Ze wzgledu na brak dostatecznej ochrony prawnej
mozna odnotowaé tendencje do zgtaszania zdarzen, ktdre w wiekszosci nie stanowity
zagrozenia dla pacjenta oraz w ktorych personel medyczny nie miat bezposredniego
udziatu, takich jak upadki pacjentéw, czy zdarzenia zwigzane z wadliwym
funkcjonowaniem sprzetu medycznego. Zauwaza sie takze brak zgtoszen dotyczacych
niewtasciwej farmakoterapii (np. pomylenie leku, pacjenta, dawki, drogi czy czasu
podania). Prawdopodobnie znaczna czes¢ zdarzen nie jest zgtaszana w obawie przed
konsekwencjami prawnymi. Zdarzenia, ktore skutkowaty lub mogty skutkowaé
powaznymi konsekwencjami zdrowotnymi dla pacjentéw, powinny zosta¢ poddane
szczegotowej analizie, a wynikajgce z niej wnioski zostaé wdrozone do praktyki
klinicznej i organizacji pracy w danej jednostce. Whnioski z prowadzenia systemu
akredytacji wskazujg na niedostateczne wdrozenie przez szpitale wnioskéw z

prowadzonych analiz zdarzen niepozadanych. Okoto 20% szpitali poddawanych ocenie
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akredytacyjnej nie spemito standardéw zwigzanych z wdrozeniem wnioskow z
prowadzonych analiz.
Przyjmujac, ze w Rzeczypospolitej Polskiej corocznie hospitalizowanych jest ok. 7,6 min
pacjentéw (2015)?, koszty zdarzen niepozadanych, mozliwych do unikniecia, zwigzanych
z hospitalizacjg (dla NFZ i FUS) mogg wynosi¢ okoto 2,6 mld ztotych. Analize kosztow
niedostatecznej jako$ci opieki oparto na wynikach badan miedzynarodowych. W analizie
kosztowej uwzgledniono bezposrednie wydatki zdrowotne wynikajgce z koniecznosci
udzielenia dodatkowych swiadczen w szpitalach, a takze wydatki wynikajgce z rent z
tytutu niezdolnosci do pracy i $wiadczen w ramach prewencji rentowej ZUS. Na
podstawie badan prowadzonych w krajach Unii Europejskiej zatozono, ze 12%?
hospitalizacji jest przyczyng negatywnych konsekwencji zdrowotnych, rent i Swiadczen
rehabilitacyjnych, z czego 70% przypadkéw jest mozliwa do unikniecia. Przyjeto, ze
jatrogenne hospitalizacje sg przecietnie dtuzsze o 6 osobodni od hospitalizacji, w trakcie
ktérych nie dochodzi do zdarzen niepozadanych. Oczekuje sie, ze po wprowadzeniu
systemu autoryzacji, wewnetrznego systemu monitorowania jakosci i bezpieczenstwa
pacjenta oraz systemu monitorowania zdarzen niepozadanych mozliwe bedzie
zmniejszenie liczby zdarzen niepozgdanych o okoto 2,5% w skali roku. W zwigzku z tym
oszczednosci z tytutu wprowadzenia ustawy dla Narodowego Funduszu Zdrowia oraz
dla Funduszu Ubezpieczen Spotecznych, powinny siega¢ réwniez okoto 2,5 %. Roczne
oszczednosci dla Narodowego Funduszu Zdrowia z tego tytutu powinny wynies¢ okoto
57,4 min zt, a dla Funduszu Ubezpieczen Spotecznych okoto 2,2 min zi. W ciggu
dziesieciu lat tgczne oszczednosci z tytulu wdrozenia przepisow ustawy powinny
wynies¢ co najmniej 514 min zt dla Narodowego Funduszu Zdrowia oraz okoto 20 min zt

dla Funduszu Ubezpieczen Spotecznych.

Wystepowanie zdarzen niepozadanych jest Scisle zwigzane z niedostateczng jakoscig
opieki zdrowotnej. Jako gtéwne przyczyny niedostatecznej jakosci sSwiadczen
zdrowotnych mozna wymienié:
1) niewystarczajgce regulacje prawne i ich egzekwowanie, w tym:

a) niedostateczne okreslenie wymagan jakosciowych (obecnie dotyczg one

w wiekszosci przypadkdéw wytgcznie aspektow strukturalnych opieki, takich

2 Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2015 r.

3 Rekomendacja Rady Unii Europejskiej z dnia 9 czerwca w sprawie bezpieczenstwa pacjenta oraz
zapobiegania i zwalczania zakazen zwigzanych z ochrong zdrowia (2009/C 151/01); Raport techniczny
‘Improving Patient Safety in the EU’ opracowany na zlecenie Komisji Europejskiej, opublikowany w 2008
przez the RAND Corporation.
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jak: kompetencje personelu medycznego, wyposazenie w aparature i sprzet
medyczny oraz warunki lokalowe),
b) niedostateczne zdefiniowanie odpowiedzialnosci za niskg jakosg;
2) inne czynniki, w tym:
a) niedostateczna motywacja do poprawy jakosci,
b) niedostateczne wdrozenie procedur postepowania i niewtasciwe zarzgdzanie,
C) niedobor srodkéw finansowych,
d) niewystarczajgce monitorowanie i kontrola podmiotow wykonujgcych
dziatalnosc lecznicza,
e) niewystarczajgcy poziom stosowania zasad etyki zawodowej,
f) wysoki poziom przyzwolenia spotecznego na powyzsze zachowania,

g) rezygnacja pacjentéw z walki o odszkodowania.

Poza bezposrednimi kosztami zwigzanymi ze zdarzeniami niepozgdanymi, do skutkow
niedostatecznej jakosci opieki zdrowotnej zalicza sie miedzy innymi:
1) koszty rekompensat finansowych uzyskiwanych przez pacjentéw poszkodowanych w

trakcie leczenia;
2) zwiekszong konsumpcje lekow;
3) koszty rehabilitacii;
4) obnizenie jakosci zycia pacjentéw dotknietych zdarzeniami niepozgdanymi;
5) spadek ogdlnej produktywnosci gospodarki.
Znaczacemu wzrostowi wiedzy na temat znaczenia poprawy jakosci i bezpieczenstwa
opieki, towarzyszy wprowadzanie odpowiednich rozwigzan organizacyjnych, ktorym
towarzyszg zmiany legislacyjne. Rozwigzania te mozna podzieli¢ pod wzgledem

sposobu oddziatywania na posrednio lub bezposrednio wptywajgce na cele jakosciowe.

Podstawe dla tych dziatan stanowig m.in.:

1) wymagania rejestracyjne (obligatoryjne) dla podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza, bedace formg systemu licencjonowania, okreslajgce
minimalne wymagania dotyczgce m. in. stanu technicznego i sanitarnego urzadzen i
pomieszczen, jakie muszg spetniaC poszczegolne jednostki lub  komorki

organizacyjne zaktadow leczniczych (gabinety zabiegowe, sale operacyjne itp.);

2) wymagania kontraktowe, obligatoryjne dla swiadczeniodawcow ubiegajgcych sie o

zawarcie umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej ze Srodkow publicznych,
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w szczegolnosci odnoszgce sie do liczby i kwalifikacji personelu medycznego, liczby
i rodzaju sprzetu oraz aparatury medycznej, organizacji udzielanych swiadczeh

gwarantowanych lub innych aspektéw udzielania tych swiadczen;

3) wymagania i standardy jakosciowe dla medycznych laboratoriéw
diagnostycznych i mikrobiologicznych (obligatoryjne), ktérych celem jest

zwiekszenie wiarygodnosci uzyskiwanych wynikow badan;

4) poziomy referencyjne w wybranych obszarach (obligatoryjne wymagania dla
$wiadczeniodawcéw posiadajacych umowy z Narodowym Funduszem
Zdrowia), tj. neonatologia, ginekologia i potoznictwo oraz anestezjologia i
intensywna terapia, pozwalajgce na réznicowanie kompetencji podmiotéw
udzielajgcych swiadczen pod wzgledem mozliwosci udzielania skomplikowanych i
wysokospecijalistycznych $wiadczen gwarantowanych celem zapewnienia leczenia

rzadkich i skomplikowanych schorzeh w wyspecjalizowanych osrodkach.

Wprowadzonych zostato szereg rozwigzan o charakterze fakultatywnym w obszarze
poprawy jakosci opieki zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjentéw, takich jak system
akredytacji dla podmiotéw udzielajacych $wiadczen zdrowotnych, bedacy

systemem dobrowolnej oceny zewnetrznej.

Rozwigzania te tworzg ramy dla dziatann w obszarze poprawy bezpieczenstwa i jakosci
opieki. Sg one systematycznie poszerzane o wymagania szczegotowe dotyczgce
miedzy innymi: kontroli zakazen (ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2016 r. poz. 1866)), ochrony
radiologicznej (ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe (Dz.U. z 2014 r. poz.

1512, z pézn. zm.)), czy bezpiecznej chirurgii (Okotooperacyjna Karta Kontrolna).

Aktualny stan prawny

Obowigzujgcy stan prawny nie przewiduje rozwigzan w projektowanym zakresie, z
wyjatkiem systemu dobrowolnej oceny zewnetrznej. Przedstawiony projekt zatozen
przewiduje zastgpienie ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie
zdrowia (Dz.U. z 2016 r. poz. 2135) nowg ustawg. Cze$¢ z propozycji projektu zatozeh
rozwija i uzupetnia obecnie obowigzujgce przepisy prawa w obszarze:

1) akredytacji w ochronie zdrowia,
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2) rejestrow medycznych (ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w

ochronie zdrowia (Dz.U. z 2016 r. poz. 1535, z p6zn. zm.)).

Ad. 1 Akredytacja w ochronie zdrowia

Akredytacja zostata wprowadzona ustawg z dnia 20 czerwca 1997 r. o zaktadach opieki
zdrowotnej oraz zmiany niektorych innych ustaw (Dz.U. poz. 661, z p6zn. zm.) z dniem 5
grudnia 1997 r. Certyfikat akredytacyjny byt wydawany przez Rade Akredytacyjng na
podstawie ustalonych przez siebie wymagan i po przeprowadzeniu przez osrodek
akredytacyjny procedury oceniajgcej zaktad opieki zdrowotnej. Rada powotywana byta
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Akredytacja byta dobrowolna, udzielana

kazdorazowo na okres nie dtuzszy niz 3 lata.

Od dnia 5 czerwca 2009 r. akredytacja jest udzielana przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, na podstawie ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie
zdrowia. Akredytacja otrzymata status wymagan fakultatywnych, ktére sg oceniane w

podmiotach, ktére wyrazajg wole poddania sie przeglgdowi akredytacyjnemu.

Akredytacja jest fakultatywna. Podmiot udzielajgcy $wiadczeh zdrowotnych moze
wystgpi¢ do ministra wilasciwego do spraw zdrowia, za posrednictwem osrodka
akredytacyjnego (Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia), z wnioskiem o
udzielenie akredytacji. Zasady i tryb udzielania akredytacji okresla ustawa z dnia 6

listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia.

Akredytacji udziela minister wtasciwy do spraw zdrowia na okres 3 lat, w formie
certyfikatu akredytacyjnego. Akredytacji udziela sie na podstawie rekomendacji Rady
Akredytacyjnej (organ doradczy Ministra Zdrowia ds. akredytacji) oraz po
przeprowadzeniu procedury oceniajgcej podmiot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych.
Procedura oceniajgca polega na dokonaniu przegladu podmiotu udzielajgcego
swiadczen zdrowotnych, pod wzgledem spetniania standardéw akredytacyjnych. Z
przegladu sporzadzany jest raport. Na podstawie raportu Rada Akredytacyjna dokonuje
oceny punktowej spetnienia poszczegdlnych standarddéw i przedstawia Ministrowi
Zdrowia rekomendacje w zakresie udzielenia albo odmowy udzielenia akredytaciji
podmiotowi udzielajgcemu $wiadczen zdrowotnych. Do udzielenia akredytacji niezbedne
jest uzyskanie przez podmiot poddajacy sie ocenie co najmniej 75% mozliwej do

uzyskania liczby punktéw.
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Podmiot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych sktadajgcy wniosek o akredytacje wnosi
optate za przeprowadzenie procedury oceniajgcej na rachunek bankowy osrodka

akredytacyjnego. Optata stanowi dochéd budzetu pahstwa.

Rada Akredytacyjna skfada sie z 12 oséb powotywanych i odwotywanych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia. Kadencja cztonkéw Rady trwa 4 lata, liczac od dnia ich
powotania. Cztonkowie Rady petnig swoje funkcje do czasu powotania ich nastepcéw.
Ta sama osoba nie moze byC¢ cztonkiem Rady wiecej niz przez dwie kadencje. W
przypadku odwotania cztonka Rady lub jego $mierci przed uptywem kadencji minister
wiasciwy do spraw zdrowia powotuje nowego czionka Rady na okres do konca tej
kadencji. Dziatalno$¢ Rady jest finansowana z budzetu panstwa, z czesci bedacej w
dyspozycji ministra wiasciwego do spraw zdrowia. Czionkom Rady przystuguje
wynagrodzenie za udziat w posiedzeniu w wysokosci 40 % przeciethego miesiecznego
wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw, wtgcznie z wyptatami z zysku, za | kwartat

poprzedniego roku.

Ad 2. Rejestry medyczne

Rejestry medyczne uregulowane zostaty w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze tworzy¢ i
prowadzi¢ lub tworzy¢ i zleca¢ prowadzenie rejestrow medycznych podmiotom
wykonujgcym dziatalno$¢ leczniczg. Rejestry medyczne mozna tworzy¢ w wybranych
zakresach, takich jak: choroby krwi i narzgdow krwiotworczych, choroby nowotworowe,
choroby uktadu krgzenia,  moczowo-piciowego, nerwowego, oddechowego,
pokarmowego oraz choroby rzadkie. Utworzenie rejestru medycznego powinno byc¢
poprzedzone analizg potrzeb jego utworzenia. Tworzenie rejestréw medycznych ich
likwidacja nastepuje w drodze rozporzgdzenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
Wykaz rejestréw medycznych prowadzony jest przez ministra wtasciwego do spraw

zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej. Wykaz podlega biezgcej aktualizacji.

Dane do rejestrow sg przekazywane przez $wiadczeniodawcéw oraz podmioty
prowadzace rejestry publiczne i rejestry medyczne. Administratorem danych

gromadzonych w rejestrach medycznych jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Strona 7 z 62



Projekt
Wersja z dnia 20 stycznia 2017 .

Ratyfikowane umowy migedzynarodowe i prawo Unii Europejskiej

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej. W
regulowanej dziedzinie nie obowigzujg umowy miedzynarodowe, ktérymi Rzeczpospolita
Polska jest zwigzana. Projekt reguluje kwestie pozostawione w gestii panstw

cztonkowskich i nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Potrzeba i cel uchwalenia projektowanej ustawy

Aktualnie zagadnienia jakosci w opiece zdrowotnej sg regulowane w wielu aktach

prawnych o zroznicowanej randze. Jednoczesnie prowadzonych jest szereg inicjatyw

projakosciowych inicjowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, Narodowy

Fundusz Zdrowia, organizacje zrzeszajgce pacjentdow oraz srodowiska medyczne.

Jednak, jak dotychczas wprowadzenie wymagan jakosciowych nie wigze sie z ich

dostateczng i systematyczng oceng spetnienia. Systemowe podejscie do zagadnienia

jakosci w opiece zdrowotnej wymaga przede wszystkim oceny zjawiska ,niedostatecznej

jakosci” i skali jego wystepowania, wskazania gtéwnych przyczyn i konsekwencji jego

wystepowania, oraz wprowadzenia rozwigzan stymulujgcych do poprawy.

Celem projektu zatozen jest opracowanie i wdrozenie rozwigzan prawno-

organizacyjnych, ktore w sposob kompleksowy i skoordynowany bedg realizowaty

priorytety polityki zdrowotnej w obszarze jakosci. Przedmiotem uregulowan bedzie

wprowadzenie rozwigzan w zakresie:

1) autoryzacji podmiotoéw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg (system autoryzacji);

2) systemowego monitorowania zdarzeh niepozadanych (system monitorowania
zdarzen niepozadanych);

3) prowadzenia przez szpitale wewnetrznych systeméw monitorowania jakosci i
bezpieczenstwa;

4) monitorowania klinicznych wskaznikéw jakosci;

5) prowadzenia rejestréw medycznych do celéw oceny jakosci;

6) zwiekszenia znaczenia systemu akredytacji w ochronie zdrowia.

Uregulowanie kwestii systemowego monitorowania jakosci udzielanych swiadczen
zdrowotnych w drodze odrebnego aktu prawnego pozwoli na:
1) poprawe skutecznosci diagnostyki i leczenia, przez systematyczng ocene
klinicznych wskaznikow jakosci;

2) state udoskonalanie praktyki klinicznej, przez prowadzenie rejestrow
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medycznych;

3) poprawe bezpieczenstwa i satysfakcji pacjenta przez rejestrowanie i
monitorowanie zdarzen niepozadanych;

4) stworzenie warunkéw do systematycznej oceny jakosci Swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych i upubliczniania tych
informaciji;

5) uzyskanie porownywalnosci podmiotéw udzielajgcych swiadczen pod wzgledem
jakoéci i skutecznosci oferowanej opieki oraz udostepnienie wynikow opinii
publicznej;

6) stworzenie warunkéw umozliwiajgcych finansowe motywowanie podmiotow
udzielajgcych $wiadczeh opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych do podnoszenia poziomu jakosci;

7) efektywniejsze wykorzystanie srodkéw publicznych w wyniku ograniczenia

wystepowania zdarzen niepozgdanych.

Niezbedne jest wprowadzenie ustawowej regulacji, ktéra okresli zadania, obowigzki i
uprawnienia poszczegolnych podmiotow w zakresie monitorowania, oceny i poprawy
jakosci. Nowa regulacja zapewni pacjentom, profesjonalistom medycznym i podmiotom
wykonujgcym dziatalnos¢ leczniczg dostep do powszechnej, wiarygodnej, obiektywnej i

porownywalnej informaciji o jakosci udzielanej opieki.

Mozliwosci podjecia alternatywnych srodkéw umozliwiajgcych osiggniecie celu

Zgodnie z obowigzujgcg w Rzeczypospolitej Polskiej hierarchig 2zrodet prawa,
proponowane rozwigzania naktadajgce na podmioty réznego rodzaju obowigzki, muszg
mie¢ range ustawowg. Brak jest alternatywnych rozwigzah o charakterze
ekonomicznym, organizacyjnym i perswazyjnym umozliwiajgcych uporzgdkowanie

kwestii zwigzanych z mierzeniem, oceng i poprawg jakosci w ochronie zdrowia.

Dotychczas stosowane dziatania o charakterze edukacyjnym nie przyniosty
oczekiwanych rezultatow. Doswiadczenia Rzeczypospolitej Polskiej w dziedzinie
monitorowania jakosci, a takze doswiadczenia z innych krajéw Unii Europejskiej
pozwalajg na stwierdzenie, Ze najlepszym rozwigzaniem jest to o charakterze
systemowym. Pozgdane rozwigzanie powinno z jednej strony obligowa¢ podmioty
udzielajgce swiadczen do podejmowania okreslonych dziatah projakosciowych,

wskazywa¢ obiektywne kryteria oceny tych dziatan, a z drugiej przewidywac
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ustanowienie systemu nadzoru i ewentualnego nagradzania za wypetnianie zatozonych

celow.

Podmioty objete regulacja

Ustawa bedzie oddziatywac na prawa i obowigzki podmiotéw wykonujgcych dziatalnosé
leczniczg, pacjentow, ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie Zdrowia, zwane dalej ,Centrum”, Centrum Systemoéw
Informacyjnych Ochrony Zdrowia, zwane dalej ,Centrum Systeméw Informacyjnych”,
ptatnika (Narodowego Funduszu Zdrowia), Agencje Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji oraz Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i

Produktow Biobdjczych, zwany dalej ,Urzedem Rejestrac;ji”.

Przewidywane skutki finansowe projektowanej regulacji i zrédta ich pokrycia

Zakfada sie, ze rozwigzania zaproponowane w projekcie zatozen bedg ukierunkowane
na poprawe jakosci i bezpieczenstwa pacjenta przez usprawnienia w organizacji pracy w
podmiotach wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg, w mniejszym stopniu rozwigzania te

bedg wymagaty ponoszenia przez te podmioty wydatkéw inwestycyjnych.

Zasadnicze koszty wprowadzenia zaktadanych rozwigzan bedg zwigzane z powofaniem
i funkcjonowaniem Agencji do Spraw Jakosci Opieki Zdrowotnej i Bezpieczenstwa
Pacjenta, zwanej dalej ,Agencja”’. Przewiduje sige, ze roczny budzet Agencji bedzie
wynosit 9,06 min ziotych w 2018 r., 19,8 min zlotych w 2023 r. Niezbedne bedzie
zabezpieczenie srodkéw budzetowych (dotacja podmiotowa) na funkcjonowanie Agencji
w szacunkowej wysokosci ok. 3,23 min ztotych w 2018 r., w 2019 r. ok. 3,97 min ztotych,
w 2020 r. ok. 965 tys. ztotych, od 2021 r. okoto 3,93 min ztotych.

Poza dotacjg podmiotowg z budzetu panstwa, wydatki na realizacje zadan
przewidzianych w projekcie zatozenh, bedg pokrywane ze Srodkéw z optat za udziat
w systemie autoryzacji oraz przychoddéw z optat za prowadzenie procedury oceniajgcej
w ramach systemu akredytacji w ochronie zdrowia.

Przychody z opfat za udziat w systemie autoryzacji bedg w 2020 r. wynosity okoto 4,55
min ztotych, w kolejnych latach odpowiednio wiecej w zaleznosci od poziomu
przecietnego miesiecznego wynagrodzenia. Szacuje sig, ze ok 44 % tej kwoty bedzie
finansowana przez podmioty wchodzgce w skiad sektora finanséw publicznych,

tj. samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotnej, co stanowi ok. 2 min ztotych.
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Proponowana systematyka projektu ustawy o jakosci w ochronie zdrowia i
bezpieczenstwie pacjenta

Zakres przedmiotowy ustawy:

Ustawa bedzie okreslac¢:

1)

2)
3)

4)

5)
6)
7
8)
9)

zasady i tryb funkcjonowania systemu autoryzacji podmiotéw wykonujgcych
dziatalnosc¢ leczniczg udzielajgcych swiadczeh opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych,

zasady i tryb funkcjonowania systemu monitorowania zdarzeh niepozgdanych,
zasady i tryb funkcjonowania systemu monitorowania klinicznych wskaznikéw
jakosci ukierunkowanego na monitorowanie | ocene bezpieczenstwa,
skutecznosci i efektywnosci udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych;

zasady prowadzenia przez podmioty wykonujgce dziatalnoS¢ leczniczg
prowadzgce szpitale wewnetrznych systemdédw monitorowania jakosci i
bezpieczenstwa;

zasady funkcjonowania, organizacje i zadania Agencji;

zasady funkcjonowania, organizacje i zadania Rady Akredytacyjnej;

zasady i tryb udzielania oraz cofania akredytacii;

zasady tworzenia i prowadzenia przez Agencje rejestréw medycznych;

zasady sprawowania nadzoru i kontroli nad systemem jakosci i bezpieczenstwa

pacjenta;

10) zasady i tryb réznicowania poziomu finansowania Swiadczen opieki zdrowotne;j

finansowanych ze s$rodkéw publicznych w zaleznosci od poziomu jakosci

udzielanych swiadczen.

Zaktada sie, ze system jako$ci i bezpieczenstwa pacjenta beda tworzyty:

1)
2)
3)
4)

system autoryzacji;
system monitorowania zbierania zdarzenh niepozgdanych;
system monitorowania klinicznych wskaznikow jakosci;

system akredytaciji.
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Zakres podmiotowy ustawy:
Zakresem projektowanej ustawy objete zostang nastepujgce grupy podmiotow:
1) podmioty wykonujgce dziatalno$¢ lecznicza;
2) Agencja (obecnie Centrum);
3) pfatnik (Narodowy Fundusz Zdrowia);
4) minister wtasciwy do spraw zdrowia;
5) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji;
6) Urzad Rejestraciji;

7) Centrum Systemow Informacyjnych.

Objasnienie podstawowych okreslen, ktoére beda uzywane w projektowanej
ustawie

Uzyte sformutowania oznaczaja:

1) zdarzenie niepozadane — zdarzenie wywotane w trakcie lub w efekcie udzielania
Swiadczen opieki zdrowotnej, niezwigzane z naturalnym przebiegiem choroby lub
stanem zdrowia, powodujgce lub moggce spowodowac negatywne skutki u pacjenta, w
tym zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie,
trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub jest chorobg, wadg wrodzong lub

uszkodzeniem ptodu;

2) podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza — podmiot wykonujgcy dziatalnosc
leczniczg w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoSci

leczniczej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1638, z pézn. zm.);

3) wewnetrzny system monitorowania jakosci i bezpieczenstwa - system
zarzadzania podmiotem leczniczym prowadzacym szpital nastawiony na dziatania w
celu zwiekszenia skutecznosci i bezpieczenstwa udzielanych sSwiadczen, satysfakgcji

(zadowolenia) pacjentéw oraz na ciggte doskonalenie organizacji w tym zakresie;

4) kliniczne wskazniki jakosci — parametry wynikéw diagnostyki i leczenia okre$lane
do celéw analizy, oceny, monitorowania i systematycznej poprawy bezpieczenstwa i

skutecznosci postepowania medycznego.

Wylaczenia z zakresu zastosowania ustawy:

Projektowana ustawa nie bedzie naruszac¢ ponizszych przepiséw:
1) ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2015 r. poz.
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876, z pdézn. zm.), ktéra zawiera regulacje dotyczgce jakosci tych wyrobdw,
réwniez w odniesieniu do ich uzytkownikow;

2) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz.
2142), ktéra zawiera regulacje dotyczace jakosci produktow leczniczych;

3) ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz.
332, z pdzn. zm.), ktéra zawiera regulacje w zakresie systemu jako$ci, jako
zarzadzania jakoscig, systemu zapewnienia jakosci oraz statego jego
doskonalenia, w zakresie krwi i jej sktadnikow;

4) ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2016 r.
poz. 655, z pdézn. zm.) w zakresie akredytacji, certyfikacji i procedur oceny
zgodnos$ci z normami zharmonizowanymi;

5) ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe w zakresie wymagan
bezpieczenstwa jadrowego i ochrony radiologicznej;

6) ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2014 r. poz.
1384, z pdzn. zm.);

7) ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. poz. 1087, z

pézn. zm.) w zakresie systemu zapewnienia jakosci w leczeniu nieptodnosci.

Zasady funkcjonowania systemu autoryzacji podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ leczniczg udzielajgcych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkoéw publicznych

Projektowana ustawa wprowadzi system autoryzacji dla podmiotéw wykonujgcych
dziatalnos¢ leczniczg udzielajgcych Swiadczen opieki zdrowotnej ze Srodkow
publicznych, zwanymi dalej ,systemem autoryzacji” oraz ,podmiotami objetymi
systemem autoryzacji”. Na poczatku systemem tym zostang objete podmioty lecznicze
wykonujgce dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe Swiadczenia
zdrowotne szpitalne (szpitale), zwane dalej ,podmiotami leczniczymi prowadzgcymi
szpitale”. W przysztosci system ten bedzie rozwijany o pozostate podmioty wykonujgce

dziatalnosc lecznicza.

W celu wprowadzenia systemu autoryzacji, Agencja bedzie obowigzana do opracowania
zestawu kryteriow autoryzacji oraz metodologii oceny ich spetnienia. Projekt zestawu

kryteridw autoryzacji wraz ze sposobem ich oceny Prezes Agencji bedzie przedstawiat
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ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia w celu akceptacji. Zestaw kryteriow autoryzaciji
bedzie zawierat wymagania z nastepujgcych obszaréw tematycznych:
1) budynki;
2) zarzadzanie majgtkiem;
3) zasilanie w media i instalacje;
4) Dblok operacyjny;
5) system sterylizacji;
6) diagnostyka;
7) systemy informatyczne;
8) zarzadzanie;
9) polityka lekowa;
10) jakos¢ ustug;
11) komfort pobytu pacjenta;
12) analiza zdarzen i skarg;
13) personel i jego kwalifikacje;
14)finanse;
15) wskazniki dziatalnosci klinicznej;
16) upowszechnienie wskaznikdw jakosci w formie raportow.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzania, wykaz kryteriéw
autoryzacji oraz sposob oceny ich spetnienia, majgc na uwadze koniecznosc
systematycznego podnoszenia poziomu jakosci $wiadczen udzielanych ze sSrodkow
publicznych.
Podmioty objete systemem autoryzacji bedg corocznie, nie pdzniej niz do dnia
31 stycznia roku nastepnego, przesyta¢ do Agencji informacje o spetnieniu kryteriow
autoryzacji, wedtug stanu na dzien 31 grudnia roku poprzedzajgcego.
Informacje te bedg przekazywane w postaci dokumentu elektronicznego na formularzu
sprawozdawczym, zawierajgcym nastepujgce dane:

1) firme (nazwe) albo imig i nazwisko;

2) adres siedziby albo miejsca zamieszkania;

3) adres miejsca udzielania Swiadczen zdrowotnych;

4) forme organizacyjno—prawng;

5) rodzaj zaktadu leczniczego oraz =zakres udzielanych $wiadczen

zdrowotnych;
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6) okreslenie zaktadu leczniczego oraz wykaz jego jednostek lub komoérek
organizacyjnych, ktorych dziatalnos¢ jest zwigzana 2z udzielaniem

Swiadczen zdrowotnych;

7) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sgdowego albo ewidenciji dziatalnosci

gospodarczej;
8) numer REGON,;
9) Numer Identyfikacji Podatkowej (NIP);

10) dane podmiotu tworzgcego — w przypadku podmiotu leczniczego niebedgcego

przedsiebiorca.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzagdzenia, zakres i sposéb
przekazywania do Agencji informacji o spetnieniu kryteridw autoryzacji przez podmioty
objete systemem autoryzacji oraz wzér formularza, biorgc pod uwage zakres
monitorowania jakosci i bezpieczenstwa pacjenta w systemie autoryzacji oraz

koniecznos$¢ zapewnienia sprawnego i rzetelnego przekazywania danych.

Zaktada sie, ze w pierwszym roku obowigzywania systemu autoryzacji wszystkie
podmioty wykonujgce dziatalnos¢ leczniczg, majgce zawartg umowg o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkoéw publicznych z Narodowym Funduszem Zdrowia
w rodzaju leczenie szpitalne, zostang objete systemem autoryzacji. W trakcie rocznego
okresu dostosowawczego, podmioty te bedg zobligowane do podjecia dziatan na rzecz
spetnienia kryteribw autoryzacji. Uzyskanie i utrzymanie autoryzacji wymagac¢ bedzie
spetnienia wszystkich kryteriow autoryzacji. Po okresie dostosowawczym spetnienie
kryteribw autoryzacji bedzie systematycznie weryfikowanie przez Agencje, w sposob

okreslony w rozdziale o monitorowaniu jakosci.

Na podstawie wypetnionych i przekazanych formularzy, Agencja dokona oceny
spetnienia kryteriow autoryzacji przez podmioty objete systemem autoryzacji. Coroczna
ocena spetnienia kryteriéw autoryzacji bedzie podstawg do opracowania i prowadzania
przez Agencje wizyt kontrolnych celem weryfikacji (potwierdzenia) spetnienia przez te

podmioty kryteriow autoryzaciji.

W przypadku nieprzekazania petnych danych przez podmiot objety systemem
autoryzacji Prezes Agencji wystepuje do tego podmiotu o uzupetnienie niezbednych

danych w terminie 7 dni od dnia otrzymania informacji o brakach. Jesli petne dane nie
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zostang przekazane Prezes Agencji moze wnioskowaé do ministra wtasciwego do spraw

zdrowia o cofniecie udzielonej danemu podmiotowi autoryzacji.

Autoryzacji udzielat bedzie minister wiasciwy do spraw zdrowia. Bedzie on takze mogt
dokonywaé jej cofniecia. Podmiotom, ktére nie bedg spetniaty kryteriow autoryzacji
bedzie cofana autoryzacja, co oznacza ze nie bedg mogty korzysta¢ z finansowania ze
srodkéw publicznych (w zakresie realizacji umoéw o udzielanie Swiadczeh opieki
zdrowotnej z ptatnikiem/Narodowym Funduszem Zdrowia) oraz nie bedg mogty zostaé
ujete w systemie podstawowego szpitalnego zabezpieczenia s$wiadczen opieki

zdrowotne;j.

W przypadku nowych podmiotéow ubiegajgcych sie o uzyskanie autoryzacji, konieczne
bedzie zlozenie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia, za posrednictwem Prezesa
Agencji, wniosku o objecie systemem autoryzacji. Na podstawie oceny wniosku
ztozonego przez podmiot ubiegajacy sie o uzyskanie autoryzacji, je$li zasadne réwniez
na podstawie przeprowadzonej wizyty kontrolnej i jej wynikow, Prezes Agencji bedzie
przedstawiat ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia rekomendacje co do udzielenia

danemu podmiotowi autoryzacii.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, wzér wniosku o
uzyskanie autoryzacji, majgc na celu zapewnienie wiasciwej realizacji systemu

autoryzacji.

Podmiot objety systemem autoryzacji bedzie wnosit optate za uczestnictwo w systemie
autoryzacji, corocznie do dnia 31 stycznia za dany rok, w wysokosci przecietnego
miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw, wigcznie z wyptatami z zysku,
za | kwartat poprzedniego roku, ogtaszanego przez Prezesa Gtéwnego Urzedu
Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski",
zwanego dalej ,przecietnym miesiecznym wynagrodzeniem”, na rachunek bankowy
Agencji. Srodki z opfat bedg przeznaczane na prowadzenie przez Agencie wizyt
kontrolnych weryfikujgcych spetnienie przez podmioty objete systemem autoryzacii

kryteridw autoryzacji oraz pozostata dziatalnos¢ Agenciji.

Informacja o podmiotach objetych systemem autoryzacji bedzie publikowana i
systematycznie aktualizowana przez Prezesa Agencji. Ptatnik (Narodowy Fundusz

Zdrowia) bedzie systematycznie informowany o udzielonych i wycofanych
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autoryzacjach. Informacja ta bedzie przekazywana przez Prezesa Agencji do 10 dnia

kazdego miesigca.

Wewnetrzny system monitorowania jakosci i bezpieczenstwa

Wszystkie podmioty wykonujgce dziatalnos¢ leczniczg bedg obowigzane do
prowadzenia wewnetrznego systemu monitorowania jakosci i bezpieczenstwa
udzielanych Swiadczen opieki zdrowotnej, zwanego dalej ,wewnetrznym systemem
monitorowania jakosci”. Na poczatku systemem tym zostang objete podmioty lecznicze
prowadzgce szpitale. W przysziosci system ten bedzie rozwijany o pozostate podmioty

wykonujgce dziatalnos¢ lecznicza.

Wymagania ogoélne

W ramach wewnetrznego systemu monitorowania jakosci podmioty lecznicze

prowadzgce szpitale beda:

1) wdrazac rozwigzania stuzgce identyfikacji i zarzadzaniu ryzykiem;

2) okresla¢ kryteria i metody potrzebne do zapewnienia skutecznego systemu nadzoru
nad jakoscig i bezpieczenstwem opieki;

3) zapewnia¢ dostepnos¢ zasobow i informacji niezbednych do wifasciwego
monitorowania jako$ci udzielanych swiadczen;

4) monitorowac i mierzy¢ jakosc¢ opieki;

5) wdraza¢ dziatania niezbedne do poprawy bezpieczenstwa i jakosci opieki.

W ramach wewnetrznego systemu monitorowania jakosci podmioty bedg wdrazacé
rozwigzania stuzgce identyfikacji i zarzgdzaniu ryzykiem. Rozwigzania te przewidywac
bedg prowadzenie analizy przyczyn zrédtowych (Root Cause Analysis)®, ktéra stanowi
narzedzie do prowadzenia szczegotowej analizy zdarzenh niepozgdanych.

Analiza przyczyn zrédtowych bedzie obejmowac sze$¢ gtéwnych czynnosci: (1)
zbieranie danych o zdarzeniach niepozadanych, (2) mapowanie informacji, (3)
identyfikacje probleméw, (4) analizowanie probleméw pod wzgledem czynnikéw
sktadowych, (5) wustalenie Zzrodtowych przyczyn i (6) =zalecenia do zmiany

dotychczasowej praktyki.

4 Matryca oceny bezpieczenstwa opracowana na podstawie matrycy SAC - Safety Assessment Code Matrix
upowszechnionej przez Krajowe Centrum Bezpieczenstwa Pacjentéow przy Departamencie ds.
Kombatantéw (Veterans Association National Center for Patient Safety).
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Analiza ma na celu poznanie okolicznosci i przyczyn, ktére doprowadzity do wystgpienia
zdarzenia niepozgdanego, przez modyfikacje postepowania stuzy¢ bedzie zapobieganiu
wystepowania podobnych zdarzen w przysziosci. W prowadzenie analizy przyczyn
zrédtowych powinni by¢ zaangazowani pracownicy wszystkich szczebli, jednakze do jej
koordynowania wyznacza sie osobe z kadry zarzgdzajgcej w danym podmiocie. Wazne

jest by rozwazyé mozliwo$¢ wigczenia w ten proces pacjentow i ich rodziny.

Kierownik podmiotu leczniczego prowadzgcego szpital odpowiada¢ bedzie za:

1) planowanie wewnetrznego systemu monitorowania jakosci;

2) integralnos$c¢ tego systemu;

3) wyznaczenia osoby (dyrektora ds. jakosci i bezpieczenstwa opieki) odpowiadajgcej za
zarzadzanie ryzykiem;

4) publikowanie wynikéw badan opinii i doswiadczen pacjentéw, prowadzonych na

podstawie zwalidowanego kwestionariusza.

Podmioty prowadzgce wewnetrzny system monitorowania jakosci bedg okreslac i
zapewnia¢ zasoby potrzebne do:
1) wdrazania i utrzymywania tego systemu oraz ciggtej jego poprawy;

2) zwiekszania zadowolenia pacjentow.

Podmiot leczniczy prowadzacy szpital powinien zapewniac, ze personel ma wptyw na

jako$¢ udzielanych Swiadczen, jest wyszkolony, posiada umiejetnosci i doswiadczenie.

W tym zakresie podmiot ten bedzie:

1) okresla¢ niezbedne kompetencje personelu wykonujgcego prace majgcg wplyw na
jakos¢ i bezpieczehstwo udzielanych swiadczen;

2) zapewniaC szkolenie i inne dziatania niezbedne do podnoszenia kompetencji
personelu;

3) ocenia¢ skutecznos$¢ dziatan z pkt 11 2.

Minister witasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzania, szczegétowy

sposob wdrazania, prowadzenia wewnetrznego systemu monitorowania jakosci oraz

oceny jego skutecznosci, uwzgledniajgc konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa

pacjentow i personelu oraz zapewnienia sprawnego i efektywnego zarzadzania.

Prowadzenie wewnetrznego systemu monitorowania jakosci zgodnie z ww.

wymaganiami stanowi¢ bedzie jeden z warunkow uzyskania i utrzymania autoryzaciji, a
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tym samym korzystania przez dany podmiot leczniczy prowadzacy szpital z

finansowania ze $rodkéw publicznych.
Zasady funkcjonowania systemu monitorowania zdarzen niepozadanych

Projektowana ustawa wprowadzi system monitorowania zdarzen niepozgdanych, w
ramach ktérego zgtaszane beda zdarzenia niepozgdane i przeprowadzana ich analiza, a
whnioski z analiz wdrazane do praktyki medycznej. Systemem tym zostang w pierwszej
kolejnosci objete podmioty lecznicze prowadzgce szpitale, niezaleznie od faktu
korzystania ze srodkoéw publicznych. W przysztosci system ten bedzie rozwijany o
pozostate podmioty wykonujgce dziatalnosc¢ lecznicza.

Zaktada sie wprowadzenie obowigzkowego rejestrowania i przeprowadzenia analizy

zdarzen niepozgdanych. W ramach prowadzenia systemu monitorowania zdarzen

niepozadanych podmioty bedg zobowigzane w szczegdlnosci do:

1) wyznaczenia osoby odpowiedzialnej (z kadry zarzadzajgcej — kierownika podmiotu
itp.);

2) edukacji personelu oraz kadry zarzgdzajgcej;

3) prowadzenia analizy zdarzeh niepozgdanych, przy wykorzystaniu metodologii
analizy  przyczyn zrodiowych, z uwzglednieniem oceny ciezkoSci i
prawdopodobienstwa zdarzen oraz omdwienia wnioskoéw z analizy z personelem i
wdrozenia wnioskow z analiz do praktyki klinicznej;

4) zgtaszania przez osobe odpowiedzialng lub inng osobe przez nig upowazniong
zdarzeh niepozgdanych do Agencji.

Dane zawarte w wykazie i analizach bedg zanonimizowane na poziomie zgtaszajgcego

je podmiotu w celu zabezpieczenia i ochrony danych osobowych oséb, ktore zgtaszajg

zdarzenia niepozadane do systemu monitorowania.

System monitorowania zdarzeh niepozadanych powinien sktadaé sie z dwoch
poziomoéw:

1) wewnetrznego — prowadzonego przez podmiot leczniczy prowadzacy szpital;

2) zewnetrznego — prowadzonego przez Agencje.
Agencja bedzie zbierata i analizowata zdarzenia niepozgdane o wysokim ryzyku. Na
podstawie zgtoszen i ich analizy Agencja bedzie opracowywata raporty i wytyczne co do
poprawy jakosci i bezpieczenstwa pacjenta (komunikaty jakosci). Pozostata czes¢

zdarzeh bedzie analizowana wytgcznie na poziomie danego podmiotu.
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W ramach wewnetrznego systemu podmioty lecznicze prowadzgce szpitale bedag

zobowigzane do gromadzenia danych o wszystkich zdarzeniach niepozgdanych, ktére

wystgpig w ich organizaciji.

Obszary wystepowania zdarzen niepozadanych mogg obejmowac:

1) dziatalnos$¢ kliniczng, np.: ciato obce pozostawione w polu operacyjnym; niewtasciwy
pacjent; niewtasciwa procedura; zakrzepica zyt gtebokich lub zatorowos$é ptucna po
zabiegu; uszkodzenie ciata powstate w wyniku zabiegu operacyjnego; reoperacja,
komplikacje okotoznieczuleniowe; btedna diagnoza; krwawienie po zabiegu, sepsa
po zabiegu;

2) zdarzenia zwigzane z opiekg zdrowotng, np.: niewtasciwe miejsce operowane;
zakazenie miejsca operowanego; zakazenia odcewnikowe; szpitalne zapalenia ptuc;

3) farmakoterapie: pomylenie leku, np.: pomylenie dawki; pomylenie pacjenta;
niewlasciwy czas podania; niewtasciwa droga podania; interakcje lekowe;

4) zdarzenia niepozgdane zwigzane z przetaczaniem krwi i jej sktadnikow, np.:
niewtasciwy pacjent; niewtasciwa jednostka; niepozgdane dziatania zwigzane z
przetaczaniem;

5) zdarzenia dotyczgce sprzetu medycznego i wyposazenia, np.: brak dostepnosci;
awarie;

6) inne: odlezyny powstate w szpitalu, upadki w szpitalu; samobodjstwo w szpitalu;
zakazenia zwigzane z opiekg zdrowotng; nieplanowane, powtdrne hospitalizacje;
samowolne oddalenie pacjenta.

Zgtaszane do systemu zdarzenia niepozgdane powinny zosta¢ ocenione pod wzgledem

stopnia ich ciezkosci i prawdopodobienstwa. Ocena zdarzen niepozadanych powinna

by¢ prowadzona na podstawie matrycy oceny bezpieczenstwa, ktora stuzy do okreslenia
ciezkosci i prawdopodobienstwa zdarzenia niepozgdanego w celu zakwalifikowania do

analizy przyczyn zrédtowych.

Kategoria ciezkosci przypadku w pofgczeniu z kategorig prawdopodobienstwa
wystgpienia zdarzenia bedzie okresla¢ ocene punktowg, wskazujgcg czy dla danego
zdarzenia powinno sie przeprowadzi¢ analize przyczyn zrédtowych. Analize powinno
przeprowadzaé sie dla zdarzeh tak rzeczywistych, jak i niedosztych (potencjalnych),

ktére uzyskaty ocene 3 w skali okreslonej przez matryce oceny bezpieczenstwa (SAC).
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CIEZKOSC ZDARZENIA
Matryca oceny
bezpieczenstwa (SAC)
b_a r_dz.o ciezkie umiarkowane lekkie
ciezkie
o czeste 3 3 2 1
=
g E sporadyczne 3 2 1 1
ey
= Z rzadkie 3 2 1 1
@
é bardzo
e rzadkie 3 2 1 1

3 - wysokie zagrozenie/ryzyko; 2 - umiarkowane zagrozenie; 1- niskie zagrozenie

1. Zdarzenie bardzo ciezkie bedzie obejmowac:

- zgon lub

- znaczng i trwalg utrate funkcji czuciowej, ruchowej, fizjologicznej Iub
intelektualnej, niezwigzang z podstawowym schorzeniem lub stanem zdrowia

pacjenta.

2. Zdarzenie cigezkie bedzie obejmowac:
- znaczne i trwate ograniczenie funkcji czuciowej, ruchowej, fizjologicznej lub
intelektualnej, niezwigzane z podstawowym schorzeniem lub stanem zdrowia

pacjenta lub

- przeniesienie na oddziat intensywnej terapii, stacji dializ lub oddziat/sale

intensywnego nadzoru, lub
- koniecznos¢ zastosowania interwencji chirurgicznej.

3. Zdarzenie umiarkowane bedzie obejmowac:

- przedituzony czas pobytu lub
- koniecznosS¢ przeniesienia co najmniej dwoch pacjentdw na wyzszy poziom
opieki z powodu wystgpienia podobnego zdarzenia w przesziosci, np.

przekazanie pacjenta po zabiegu chirurgicznym ze szpitala powiatowego do

klinicznego (przy czym podobne przypadki wystgpity w okresie dwdch lat).

4. Zdarzenie lekkie bedzie obejmowac:

- brak uszczerbku na zdrowiu lub
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- zdarzenia inne niz okreslone w pkt 1-3.

Skala prawdopodobienstwa:
1) czeste: zdarzenie prawdopodobnie wystapi kilka razy w ciggu roku;
2) sporadyczne: zdarzenie prawdopodobnie wystapi raz lub dwa razy w roku;
3) rzadkie: mozliwe, ze zdarzenie wystgpi raz na 2 lata lub 5 lat;
4) bardzo rzadkie: bardzo mate prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzenia, raz na

5 lat lub rzadziej.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, okresli w drodze obwieszczenia, wytyczne do
prowadzenia analiz zdarzeh niepozgdanych oraz sposob okreslenia ciezkosci i

prawdopodobienstwa wystepowania zdarzen niepozgdanych.

Zgtaszanie zdarzeh niepozgdanych do Agencji w ramach zewnetrznego systemu
powinno by¢ obligatoryjne i obejmowac:
1) przesytanie analiz przyczyn zrédtowych zdarzen niepozgdanych o ,wysokim
zagrozeniu/ryzyku” (z oceng punktowg 3) oraz zdarzeh wskazanych przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia (w drodze rozporzgdzenia), do 40 dni od

daty zdarzenia;

2) przesytanie wykazu zarejestrowanych zdarzen niepozgdanych wraz z oceng

SAC co 6 miesiecy.

Na podstawie przesylanych raportow z wystgpienia zdarzenia niepozgdanego oraz
wykazu zdarzen niepozgdanych, Agencja bedzie dokonywata analizy uzyskanych
danych, identyfikowata trendy i opracowywatla wnioski. Wnioski z analiz bedg
rozpowszechnianie w formie komunikatéw jakosci i bezpieczenstwa. Prezes Agencji
bedzie przedstawiat ministrowi wtasdciwemu do spraw zdrowia oraz upubliczniat roczne

raporty na temat zdarzen niepozgdanych.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, rodzaje
raportowanych do Agencji zdarzen niepozadanych, uwzgledniajgc wartos¢ dodang z
analizy dokonanej przez Agencje oraz koniecznos¢ ograniczenia wystepowania zdarzenh
niepozadanych majgcych istotny wptyw na poziom jakosci opieki i bezpieczenstwa
pacjenta. Do Agencji powinny by¢é miedzy innymi zgtaszane zdarzenia niepozgdane,
takie jak: niewtasciwa strona/miejsce operowane, ciato obce pozostawione w polu

operacyjnym, niewtasciwa droga podania chemioterapii, niewtasciwe zatozenie sondy
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nosowo-zotgdkowej niezauwazone przed uzyciem sondy do zywienia, zgon potozniczy
na skutek krwawienia poporodowego dla planowego ciecia cesarskiego, niewlasciwe

dozylne podanie stezonego chlorku potasu.

Minister witasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzania, szczegoétowy
zakres informacji o zdarzeniach niepozgdanych i sposob ich przekazywania do Agencji,
uwzgledniajgc koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow i personelu oraz

zapewnienia sprawnego i efektywnego zarzgdzania.

Oprocz danych okreslonych w formularzu zgtoszeniowym, przewiduje sie mozliwosé
raportowania w formie dowolnego tekstu oraz wykorzystania funkcjonalnych formularzy
elektronicznych. Zgtaszalnosé zdarzen niepozgdanych do systemu bedzie wspierana

przez system autoryzacji i system akredytaciji.

Zapewnienie funkcjonalnosci systemu monitorowania zdarzen niepozgdanych wymaga
rozwigzan prawnych wytgczajgcych przepisy o skargach, dziataniach dyscyplinarnych i
procedurach sgdowych, zapewniajgcych (z wytgczeniem winy umysinej lub zaniedbania)
brak sankcji wzgledem o0séb zgtaszajgcych zdarzenia niepozgdane oraz
uniemozliwiajgcych wglad, w tym wglad prokuratorski i sgdowy, w zawartos¢ danych
gromadzonych w systemie monitorowania zdarzehn niepozadanych. Zapewnienie
funkcjonalnosci systemu wymaga wprowadzenia rozwigzan o niesankcjonowaniu osob
zgtaszajgcych zdarzenia niepozgdane ze wzgledu na ich zgtoszenie. W szczegolnosci,
niezbedne jest wprowadzenie rozwigzan, ktore zagwarantujg personelowi medycznemu,
zgtaszajgcemu zdarzenie niepozgdane, ze w wyniku tego zgtoszenia:

1) nie zostanie poddany przez pracodawce postepowaniu dyscyplinarnemu ani innym
dziataniom pogarszajgcym jego sytuacje osobistg w ramach istniejgcego stosunku
pracy;

2) nie zostanie pociggniety do odpowiedzialnosci zawodowej;

3) nie bedzie ponosit odpowiedzialnosci karnej (z wytgczeniem winy umysinej lub
zaniedbania).

Proponowane rozwigzania wykorzystujg rozwigzania prawne zastosowane w krajach z

diugoletnig  tradycjg  monitorowania  zdarzen  niepozadanych.  Ograniczenie

sankcjonowania zgtaszania zdarzen niepozgdanych tworzy warunki dla rozwoju systemu
oraz poprawy bezpieczenstwa opieki.

Ponadto, projektowana regulacja bedzie zobowigzywac kierownikéw i wiascicieli

podmiotéw leczniczych prowadzgcych szpitale do wdrazania wnioskéw wynikajgcych z
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analiz, oraz ministra wtasciwego do spraw zdrowia do uwzgledniania rocznych raportow

Agencji w polityce zdrowotnej.

Pacjenci, rodzina, osoby bliskie i obywatele powinni mie¢ mozliwos¢ zgtaszania zdarzen

niepozadanych bezposrednio do Agencji za pomocg aplikacji internetowe;.

W zakresie monitorowania systemu zdarzen niepozgdanych Agencja wspétpracowataby

Scisle z Urzedem Rejestracji oraz Agencjg Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Optymalny system zgtaszania zdarzen niepozgdanych powinien:

1) miec¢ charakter obligatoryjny;

2) by¢ poufny; jesli dane zdarzenie ma prowadzi¢ do jakiejkolwiek analizy poznawczej i
uczenia sie na bfedach, dane osobowe pracownikow muszg by¢ znane osobie
nadzorujgcej system monitorowania zdarzeh w organizaciji;

3) by¢ anonimowy (zwtaszcza na poziomie regionalnym i krajowym);

4) by¢ wolny od intencji karania zgtaszajgcych;

5) by¢ niezalezny od procesow prawnych lub regulacyjnych;

6) cechowa¢ sie obiektywizmem wnioskéw i zalecen;

7) zachecac¢ wszystkich pracujgcych w systemie opieki zdrowotnej do nieskrepowanego
zgtaszania;

8) gromadzi¢ zgtoszenia o zdarzeniach niepozgdanych skutkujgcych zgonem i statg
dysfunkcjg, o niedosztych zdarzeniach i niebezpiecznych sytuacjach, ktére mogty
doprowadzi¢ do zdarzen niepozgdanych;

9) powinien istnie¢ jeden, wustalony format zgtaszania wszystkich zdarzenh
niepozadanych, ktéry uwzglednia odrebne kategorie dla dalszego raportowania lub

do oddzielnej analizy.

System monitorowania zdarzen niepozgdanych w zakresie raportowania zdarzehn do
Agencji bedzie rozwijany na podstawie funkcjonujgcego Systemu Monitorowania
Zagrozen. System Monitorowania Zagrozen jest jednym z dziedzinowych systemow
teleinformatycznych wprowadzonych przepisami ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia.

Zadaniem tego systemu jest:

1) poprawa efektywnosci dziatan w zakresie zapobiegania skutkom niepozgdanych

zdarzeh majgcych wplyw na zdrowie i zycie ludzi;
2) umozliwienie podmiotom obowigzanym do skfadania informacji i zgtoszen o

zagrozeniach do funkcjonujgcych rejestréw w postaci dokumentu elektronicznego.

Strona 24 z 62



Projekt
Wersja z dnia 20 stycznia 2017 .

Obecnie system ten pozwala na rejestrowanie nastepujacych zdarzen:

1) podejrzenia lub rozpoznania wystgpienia niepozgdanego odczynu poszczepiennego,
podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, chorobe zakazng lub stwierdzenia zgonu z
tego powodu, wystgpienia dodatniego wyniku badania w kierunku biologicznych
czynnikdw chorobotwérczych, na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi;

2) o zachorowaniach na grype i podejrzeniach zachorowan na grype w postaci
ustrukturyzowaneyj;

3) przetwarzanych przez Prezesa Urzedu Rejestracji w zwigzku z wykonywaniem
zadan w zakresie zbierania raportéw oraz informacji o niepozgdanych dziataniach
produktu leczniczego, badanego produktu leczniczego, produktu leczniczego
weterynaryjnego i badanego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Zakres raportowanych danych do Systemu Monitorowania Zagrozeh zostanie
rozszerzony o zdarzenia niepozgdane zgtaszane do Agencji. Umozliwi to
zarejestrowanie przez podmioty lecznicze prowadzgce szpitale, jak rowniez pacjentow,
zgtoszen w systemie monitorowania zdarzeh niepozadanych w postaci dokumentu
elektronicznego. Administratorem danych w tym zakresie bedzie Agencja.

Administratorem systemu bedzie jak dotychczas Centrum Systemow Informacyjnych.

Zasady funkcjonowania systemu monitorowania klinicznych wskaznikéw jakosci

Zaktada sie, ze projektowana ustawa uaktualni zasady tworzenia i prowadzenia
rejestrow medycznych oraz wprowadzi zasady monitorowania klinicznych wskaznikéw
jakosci.

Zaktada sie wprowadzenie systemu monitorowania skuteczno$ci i bezpieczenstwa
dziatalnosci leczniczej prowadzonej przez podmioty wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg
na podstawie klinicznych wskaznikow jakosci opartych na obiektywnych danych.
Klinicznymi wskaznikami jakosci bedg liczbowe miary rezultatu wskazujgce na liczbe
pacjentow, czasu, odlegtoéci bgdz wielko$¢ udziatu w wiekszej catosci (proporcji
wyliczanej przez podzielenie licznika przez mianownik), odnoszgcymi sie do wynikow
opieki lub realizacji procedur postepowania majgcych bezposredni zwigzek z wynikami
opieki. Wydaje sie, ze system monitorowania klinicznych wskaznikow jakosci oparty

powinien by¢ o dwa podstawowe Zrodta danych:
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1) dane obecnie sprawozdawane (np. dane Narodowego Funduszu Zdrowia), w

przypadku danych o dostatecznej wiarygodnosci;

2) dane z rejestrow medycznych dajgce wiekszg wiarygodnosé wynikow.
Zastosowane wskazniki powinny pozwala¢ na wiarygodng ocene aktualnego poziomu
uzyskiwanego przez dany podmiot oraz dawa¢ mozliwos¢ odniesienia do poziomu
uzyskiwanego przez inne podmioty. Srodowisko medyczne zainteresowane jest rzetelng
analizg wynikow leczenia i poprawg wiasnych efektow w zakresie skutecznoS$ci i
bezpieczenstwa udzielanej opieki, wiec mozna oczekiwa¢ zaangazowania ze strony
kadry medycznej w tworzenie i doskonalenie rejestrow medycznych.

Obecnie dziatajg rejestry moggce stanowi¢ dobrg praktyke i punkt odniesienia do
tworzenia innych rejestrow (np. Krajowy Rejestr Operacji Kardiochirurgicznych).
Tworzone rejestry powinny wynikaé z priorytetow polityki zdrowotnej, umozliwiajgc
pozyskanie wiedzy co do:

1) zasadnosci zastosowanego sposobu leczenia;

2) skutecznosci istotnej dla pacjenta;

3) bezpieczenstwa (powiktan, zdarzen niepozgdanych);

4) technologii testowanych w ramach rejestrow.

Opracowaniem, gromadzeniem, analizg i monitorowaniem Kklinicznych wskaznikow
jakoéci bedzie zajmowata sie Agencja, we wspotpracy z ministrem wtasciwym do spraw
zdrowia, Centrum Systemoéw Informacyjnych, ptatnikiem (Narodowym Funduszem
Zdrowia) oraz ministrem wifasciwym do spraw cyfryzacji odpowiedzialnym za baze
PESEL.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz klinicznych
wskaznikow jakosci oraz sposob przekazywania danych monitorowanych do Agencji na
podstawie danych sprawozdawanych tej Agencji, oraz zakres i czestotliwosc
publikowania raportu z wynikami, uwzgledniajgc wtasciwg realizacje celu monitorowania
skutecznosci i bezpieczenstwa opieki oraz konieczno$¢ zapewnienia jednolitosci

przekazywanych danych.
Wobec ograniczonego zakresu sprawozdawanych danych oparte na nich wskazniki

mogg obejmowac jedynie nieliczne aspekty opieki. Daleko szersze mozliwosci dajg

rejestry medyczne. Wspoétczesnie w wielu krajach dla oceny jakosci opieki tworzone sg
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takie rejestry. Szczegdlnie zaawansowane w wykorzystywaniu rejestrow sg kraje
skandynawskie, zwlaszcza Dania i Szwecja, w ktérych wtadze publiczne finansujg
funkcjonowanie powszechnych rejestrow, prowadzonych we wspoétpracy z organizacjami
profesjonalnymi. Rejestry te stanowig bazy danych, ktére gromadzg dane

indywidualnych pacjentow.

Celem monitorowania jakosci swiadczen zdrowotnych oraz stymulowania ich poprawy

minister wtasciwy do spraw zdrowia bedzie tworzyt rejestry medyczne do celu oceny

jakoéci, ktére bedg obejmowaty pacjentow:

1) z okreslonym rozpoznaniem, stanem chorobowym (rodzaj schorzenia, rodzaj
diagnostyki);

2) poddawanych okres$lonej terapii, okreslonemu postepowaniu (rodzaj opieki) — np.
rejestr zabiegdw lub operacji;

3) u ktérych zastosowano okreslony produkt leczniczy (badania kliniczne IV fazy);

4) u ktérych zastosowano okreslony wyrdob medyczny — np. rejestr wszczepionych
endoprotez stawu biodrowego.

Powinien zosta¢é wprowadzony obowigzek zgtaszania do rejestrow wszystkich

pacjentow, ktorzy spetnia¢ bedg kryteria wtgczenia. Oznacza to, iz w bazie rejestru beda

odnotowywani wszyscy pacjenci o okreslonej charakterystyce, otrzymujgcy opieke

zarowno w ramach $wiadczen finansowanych ze srodkdw publicznych, jak i otrzymujgcy

opieke finansowang z innych zrodet.

W prowadzeniu rejestrow medycznych Agencja wspotpracowa¢ bedzie z Centrum

Systemow Informacyjnych, przy czym:

1) Agencja powinna byC odpowiedzialna za projektowanie rejestrow i zestawu
wskaznikdw mozliwych do oceny w ramach danego rejestru, zewnetrzng walidacje
danych, statystyczng analize danych, opracowanie i publikacje wynikow;

2) Centrum Systeméw Informacyjnych powinno by¢ odpowiedzialne za zapewnienie
interoperacyjnosci rejestrow oraz zaplecza informatycznego, w tym wykorzystanie i
ustanowienie standardow w celu zapewnienia interoperacyjnosci semantycznej,
technicznej i organizacyjnej, zapewnienie infrastruktury techniczno-systemowej,
szyfrowanie przesytanych danych, bezpieczehstwo danych, pseudonimizacje

rekordéw i walidacje wewnetrzna.
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W zakresie projektowania i prowadzenia rejestréw, Agencja bedzie wspétpracowata ze

srodowiskami profesjonalistow medycznych, w szczegdélnosci towarzystwami naukowymi

i konsultantami krajowymi z odpowiednich dziedzin medycyny.

Zadania Agencji w zakresie rejestréw medycznych:

1)

2)

3)

4)

5)

opracowanie, na podstawie doswiadczen miedzynarodowych, zasad dobrej praktyki
prowadzenia rejestrow medycznych zapewniajgcych dane o mozliwie wysokiej
jakosci i wiarygodnosci oraz przewidujacych polityke udostepniania danych
interesariuszom;
opracowywanie rejestrow medycznych umozliwiajgcych wyliczanie Kklinicznych
wskaznikow jakosci w odniesieniu do podmiotow sprawujgcych opieke lub
odpowiedzialnych za opieke nad pacjentami, tak aby zaréwno wysoka jak i niskg
jako$¢ mozna byto odnosi¢ do konkretnych instytucji lub oséb odpowiedzialnych;
minimalizacje obcigzen dla profesjonalistbw medycznych zwigzanych z
wprowadzaniem danych do rejestrow medycznych;
prowadzenie zewnetrznej walidacji danych przez okresowg kontrole zgodnosci
wprowadzonych danych ze stanem faktycznym. Kontrola prowadzona bedzie na
miejscu w podmiocie przekazujgcym dane do rejestru przez lekarzy znajgcych dany
rejestr, uczestniczacych w rejestrze, ale pracujgcych w innych podmiotach niz
kontrolowany. Wizyty walidacyjne organizowane bedg na zasadach analogicznych
jak wizyty akredytacyjne. Osoby prowadzace walidacje muszg dysponowaé
ustawowym dostepem do dokumentacji medycznej pacjentéw w wizytowane;j
jednostce tak, aby skutecznie mogli sprawdzi¢ poprawnos¢ danych jakie zostaty
zapisane w rejestrze;
opracowywanie i publikowanie rocznych raportéw zawierajgcych informacje
dotyczgce:

a) liczby i zakresu udzielanych swiadczen,

b) klinicznych wskaznikow jakosci,

Cc) w odniesieniu do rejestrow oceniajgcych sposoby postepowania —

koszty ponoszone ze sSrodkéw publicznych na finansowanie

Swiadczen opieki zdrowotne;.

Zadania Centrum Systeméw Informacyjnych w zakresie rejestrow medycznych:

1)

zapewnienie narzedzia informatycznego stuzgcego do prowadzenia rejestrow;
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zabezpieczenie niezbednych prac informatycznych zwigzanych z tworzeniem
nowych rejestrow;
zapewnienie interoperacyjnosci semantycznej, technicznej i organizacyjnej rejestrow;
zapewnienie mozliwosci powigzania rekordu pacjenta w rejestrze medycznym z
danymi z innych baz danych takich jak:
a) Powszechny Elektroniczny System Ewidencji Ludnos$ci, w celu ustalenia faktu
i daty zgonu pacjenta,
b) bazy danych Narodowego Funduszu Zdrowia obejmujgce sprawozdawane
oraz sfinansowane swiadczenia zdrowotne, a takze refundowane leki,
c) bazy danych oséb pobierajgcych zasitki chorobowe,
d) bazy danych oséb pobierajgcych renty chorobowe,
e) bazy danych zaopatrzenia oséb niepetnosprawnych,
f) danych o innych $wiadczeniach udzielanych ze Srodkéw publicznych w
zwigzku z chorobag;
zapewnienie bezpieczehstwa danych, archiwizacji, osobnego przechowywania
danych indentyfikacyjnych, anonimizacji oraz pseudonimizaciji;
okreslenie minimalnych wymagan dla rejestrow utrzymywanych poza infrastrukturg
Centrum Systemow Informacyjnych;
kontrola bezpieczenstwa danych zgormadzonych w rejestrach poza infrastrukturg

Centrum Systemow Informacyjnych.

Przewiduje sie wprowadzenie mozliwosci prowadzenia nastepujgcych rodzajow

rejestrow medycznych:

1)

rejestrow medycznych do celéw oceny jakosci, ktorych celem jest:
a) ocena jakosci Swiadczen zdrowotnych udzielanych przez poszczegodlne
podmioty w warunkach rzeczywistych lub
b) ocena sposobéw  postepowania/technologii medycznych/produktow

leczniczych/wyrobéw medycznych w warunkach rzeczywistych.

Rozwigzanie projektu zatozeh beda uzupetniaty rozwigzania przyjete w ustawie o

systemie informacji w ochronie zdrowia, poprzez uprawienie Agencji do tworzenia i

utrzymywania rejestrow medycznych. Docelowo przewiduje sie prowadzenie przez

Agencje 60 — 80 rejestrow medycznych do celéw oceny jakosci. Rejestry bedg jak

dotychczas tworzone w drodze rozporzadzenia.
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Rejestry medyczny beda finansowane lub wspoffinansowane przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia ze $srodkéw publicznych. Rejestry do celéw oceny jakosci bedg mogty
by¢ prowadzone i wspotfinansowane we wspétpracy z podmiotem odpowiedzialnym za
dane technologie medyczne, w szczegdlnosci rejestry tego typu bedg wykorzystywane w
celu uzyskania danych niezbednych do podjecia decyzji o kontynuowaniu lub przerwaniu

refundowania danej technologii medycznej lub wyrobu medycznego.

2) innych rejestrow, niz wskazane w pkt 1, prowadzonych na podstawie protokotu
spetniajgcego wymogi dobrej praktyki rejestrowej, po uzyskaniu sSwiadectwa
zgodnosci wydanego przez Prezesa Agencji.

Rejestry te bedg mogty by¢ prowadzone przez uczelnie medyczne i inne jednostki

naukowe ministra wtasciwego do spraw zdrowia dla celéw naukowych, jak rowniez

podmioty odpowiedzialne w zakresie prowadzenia badan klinicznych (IV fazy).

System akredytacji w ochronie zdrowia

Celem akredytacji bedzie potwierdzenie spetniania przez podmiot wykonujgcy
dziatalnosc¢ leczniczg standardoéw akredytacyjnych w zakresie udzielania Swiadczen oraz
funkcjonowania tego podmiotu, zwanych dalej "standardami akredytacyjnymi”.
Akredytacja powinna by¢ fakultatywna. Standardy akredytacyjne bedzie opracowywaé
Agencja i przedstawia¢ je Radzie Akredytacyjnej w celu akceptacji. Rada Akredytacyjna
w terminie 40 dni od dnia otrzymania standardéw akredytacyjnych zaakceptuje je albo
zgtosi zastrzezenia. W przypadku zgtoszenia zastrzezen, Agencja, w terminie 40 dni od
dnia ich otrzymania, uwzgledni zastrzezenia lub przedstawi wyjasnienia w przypadku
nieuwzglednienia zastrzezen. Prezes Agencji przedstawi Radzie Akredytacyjnej
uzupetnione standardy akredytacyjne. Zaakceptowane standardy akredytacyjne Rada
Akredytacyjna przedstawi ministrowi wfasciwemu do spraw zdrowia w celu ich
zatwierdzenia. Po zatwierdzeniu przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia standardy
akredytacyjne bedg publikowane w drodze obwieszczenia w Dzienniku Urzedowym

Ministra Zdrowia.

Podmiot wykonujgcy dziatalno$¢ leczniczg bedzie mogt wystgpi¢ do ministra wtasciwego
do spraw zdrowia, za posrednictwem Prezesa Agencji, z wnioskiem o udzielenie

akredytacji.

Whniosek bedzie zawierat:
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1) nazwe podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg ubiegajgcego sie o udzielenie
akredytacji;
2) siedzibe albo adres podmiotu, o ktérym mowa w pkt 1;
3) informacje o rodzaju i zakresie udzielanych swiadczen zdrowotnych;
4) informacje o strukturze organizacyjnej podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢
lecznicza;
5) imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za przygotowanie podmiotu wykonujgcego

dziatalnosc¢ leczniczg do procedury oceniajgce;.

Akredytacja udzielana bedzie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, biorgc pod
uwage rekomendacje Rady Akredytacyjnej, w formie certyfikatu akredytacyjnego, po

przeprowadzeniu procedury oceniajgcej podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ lecznicza.

Procedura oceniajgca polegac bedzie na dokonaniu przeglagdu podmiotu wykonujgcego
dziatalnos¢ lecznicza, pod wzgledem spetniania standardéw akredytacyjnych. Z
przegladu bedzie sporzadzany raport. W ramach tego przegladu upowazniona przez
Agencje osoba bedzie uprawniona do:

1) wstepu na teren podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg;

2) wglgdu do dokumentacji medycznej na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2016 r.
poz. 186, z pézn. zm.) w zakresie niezbednym do przeprowadzenia przegladu;

3) wglagdu do innej dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia przegladu, a w
szczegoblnosci dotyczgcej pracownikéw podmiotu wykonujgcego dziatalnosc
leczniczg oraz struktury organizacyjnej i funkcjonowania tego podmiotu;

4) prowadzenia wywiadéw z pracownikami podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢

leczniczg oraz z pacjentami.

Niezwtocznie po zakonczeniu przegladu raport bedzie udostepniany podmiotowi
wykonujgcemu dziatalnosc¢ lecznicza, w stosunku do ktérego przeprowadzono procedure
oceniajgcg. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg, w terminie 14 dni od dnia
otrzymania raportu, bedzie moégt wnies¢ do niego zastrzezenia. W przypadku wniesienia
zastrzezen Agencja bedzie mogta je uwzgledni¢ i dokonaé niezbednych korekt w
raporcie, a w przypadku ich nieuwzglednienia dotgczy je wraz ze swoim stanowiskiem
do raportu, ktéry bedzie przekazywany Radzie Akredytacyjnej. Na podstawie
otrzymanych dokumentéw Rada Akredytacyjna bedzie dokonywac¢ oceny spetnienia

poszczegodlnych standardéw i przygotowywacé rekomendacje w sprawie udzielenia albo
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odmowy udzielenia akredytacji podmiotowi wykonujgcemu dziatalnosé¢ lecznicza.
Rekomendacja wydawana bedzie w formie uchwaty podejmowanej wiekszoscig 2/3
glosbw w obecnosci co najmniej potowy sktadu Rady Akredytacyjnej. W przypadku
réownej liczby glosow, rozstrzyga¢ bedzie gltos przewodniczacego. Na podstawie
rekomendacji Rady Akredytacyjnej minister wtasciwy do spraw zdrowia podejmowaé
bedzie decyzje w zakresie udzielenia albo odmowy udzielenia akredytacji podmiotowi
wykonujgcemu dziatalno$¢ leczniczg. W przypadku odmowy udzielenia akredytaciji,
podmiot wykonujgcy dziatalno$¢ leczniczg bedzie mégt, w terminie 14 dni od dnia
otrzymania odmowy udzielenia akredytacji, wnie$¢ sprzeciw do ministra wiasciwego do
spraw zdrowia. Po rozpatrzeniu sprzeciwu minister wtasciwy do spraw zdrowia
przedstawi swoje stanowisko co do zasadnosci sprzeciwu. Jezeli uzna sprzeciw za
zasadny udzieli danemu podmiotowi akredytacji, w przeciwnym przypadku odmowi jej
udzielenia. Odmowa udzielenia akredytacji bedzie ostateczna. Akredytacja bedzie

udzielana na okres 3 lat.

Do udzielania akredytacji nie bedzie stosowac sie przepisow Kodeksu postepowania

administracyjnego.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia:

1) szczegodtowy sposob i tryb przeprowadzania procedury oceniajgce;,

2) szczegodtowy sposdb dokonywania oceny spetnienia standardow akredytacyjnych,

3) wzor certyfikatu akredytacyjnego
- uwzgledniajgc koniecznos¢ zapewnienia bezstronnosci i rzetelnosci przeprowadzenia

procedury oceniajgcej.

Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg sktadajgcy wniosek o udzielenie akredytaciji
bedzie wnosit optate za przeprowadzenie procedury oceniajgcej na rachunek bankowy
Agenciji. Optata nie moze przekracza¢ dwudziestokrotnosci przecietnego miesiecznego

wynagrodzenia. Opfata bedzie stanowi¢ przychod Agencji.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgadzenia, wysokos¢ optaty
za przeprowadzenie procedury oceniajgcej, uwzgledniajgc koszty przygotowania i
przeprowadzenia przeglagdu podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg oraz
opracowania raportu, a takze wielkos¢ i rodzaj podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢

leczniczg.
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Posiadanie waznego certyfikatu akredytacyjnego bedzie wptywa¢ na poziom
finansowania ze $rodkéw publicznych. Proponuje sie by z tytutu posiadania akredytacji
podmioty uzyskiwaty dodatkowo 1% wartosci umowy. Po wejsciu w zycie przepiséw
wprowadzajgcych system podstawowego szpitalnego zabezpieczenia swiadczen opieki
zdrowotnej, 1% obliczany bytby w odniesieniu do przyznanego danemu podmiotowi na
dany rok ryczattu oraz wartosci umowy, w przypadku podmiotéw realizujgcych

Swiadczenia podlegajgce postepowaniu konkursowemu.

Na podstawie wieloletnich doswiadczenn z funkcjonowania systemu akredytacji

proponuje sie uszczegotowienie obecnie obowigzujgcych przepiséw oraz uzupetnienie o

nowe rozwigzania wychodzgce naprzeciw oczekiwaniom spotecznym.

1. Wprowadzenie dodatkowych warunkoéw przyznawania akredytacji
Uzyskanie akredytacji warunkuje otrzymanie przez podmiot wykonujgcy dziatalnos¢
leczniczg ubiegajacy sie o akredytacje 75% mozliwej do uzyskania liczby punktéw z
oceny akredytacyjnej. Doswiadczenia z funkcjonowania systemu akredytacii
wskazujg, izrozwigzanie to wydaje sie niewystarczajgce i konieczne jest
wprowadzenie dodatkowych wymogow umozliwiajgcych wiekszy wplyw wymagan
bezposrednio zwigzanych z jakoscig i bezpieczehstwem pacjenta na decyzje o
udzieleniu akredytacji. Obecne rozwigzania pozwalajg na przyznawanie akredytaciji
podmiotom uzyskujgcych mniej niz 50% punktéw w takich obszarach standardéw
jak: zabiegi i znieczulenia, kontrola zakazen, czy poprawa jakosci zwigzana
z analizami zdarzen niepozgdanych. Z tych wzgledow proponuje sie wprowadzenie:
1) standardow obligatoryjnych, bez ktérych spetnienia nie jest mozliwe udzielenie

akredytacji;

2) wymogu uzyskania co najmniej 50% punktow z kazdego dziatu.
Zgodnie z obowigzujacymi przepisami, ocena punktowa standardu akredytacyjnego
polega na pomnozeniu wagi standardu akredytacyjnego przez ocene uzyskang w
skali punktowej. Do uzyskania akredytacji niezbedne bedzie uzyskanie, w wyniku
zsumowania, jak dotychczas co najmniej 75 % mozliwej do uzyskania liczby punktéw
ogé6tem, oraz dodatkowo co najmniej 50% mozliwej do uzyskania liczby punktéw dla

poszczegoélnych grup standardow.
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Standardy akredytacyjne oraz kryteria wylgczania wybranych standardow spod
oceny bedg ogtaszane przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia w ramach

obwieszczenia obejmujgcego dany zestaw standardéw akredytacyjnych.

. Wprowadzenie zasad dopuszczania do wykonywania i pelnienia funkcji

wizytatora i koordynatora przegladu akredytacyjnego

Proponuje sie okreslenie zasad petnienia funkcji wizytatora i koordynatora przeglgdu

akredytacyjnego, wymagan co do kompetencji, szkolenia i weryfikacji wiedzy i

umiejetnosci. Wizytatorem (koordynatorem) jest osoba, ktéra zgodnie z art. 3 ust. 5

ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia dokonuje

przegladu na podstawie imiennego upowaznienia.

Wizytatorem bedzie mogta by¢ osoba, ktoéra:

1) posiada tytut zawodowy magistra Ilub réwnorzedny w dziedzinie nauk
medycznych oraz farmaceutycznych;

2) posiada wiedze i bieglg znajomos¢ systemu akredytacji w ochronie zdrowia,
standardow  akredytacyjnych  oraz  regulacji prawnych  dotyczacych
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia w Rzeczypospolitej Polskiej;

3) posiada wiedze i doswiadczenie z zakresu ochrony zdrowia, systeméw jakosSci i
ich doskonalenia, systemow zewnetrznej oceny jakosci oraz standardow
postepowania medycznego;

4) posiada prawo wykonywania zawodu lekarza, pielegniarki, potoznej, diagnosty
laboratoryjnego i farmaceuty;

5) posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie zawodowe w pracy w podmiotach
wykonujgcych dziatalnosc¢ lecznicza;

6) nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem za umysinie popetnione
przestepstwo lub przestepstwo skarbowe;

7) korzysta z petni praw publicznych;

8) uzyskata co najemnej minimalng liczbe punktéw w naborze;

9) jest osobg wykonujacg zawdéd medyczny w rozumieniu ustawy o dziatalnosci

leczniczej, inna niz wskazana w pkt 1, z zastrzezeniem pkt 4.

Wizytator wytaniany bedzie w drodze naboru otwartego i konkurencyjnego. Nabér na
wizytatorow bedzie ogtaszany przez Prezesa Agencji w zaleznosci od potrzeb.

Nabor bedzie sktadac sie z:
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1) oceny spetnienia wymagan formalnych;
2) sprawdzianu wiedzy;
3) rozmowy kwalifikacyjnej;

4) udziatu w 4 przeglgdach akredytacyjnych wyznaczonych przez Agencje.

Kazdy z wyzej wskazanych etapow bedzie odrebnie oceniany. Przed przystgpieniem
do postepowania rekrutacyjnego, kandydat na wizytatora bedzie uczestniczyt w
szkoleniu dla kandydatow na wizytatoréw organizowanym przez Agencje. Za udziat
w szkoleniu zakonnczonym egzaminem kandydat na wizytatora bedzie ponosit optate
w wysokosci 40 % przeciethego miesiecznego wynagrodzenia. Optata bedzie
stanowi¢ dochod Agencji.

Do udziatu w wizytach zostang zakwalifikowane osoby, ktére uzyskajg wystarczajgca
liczbe punktow w ramach pkt 1-3 postepowania rekrutacyjnego. Kandydaci
zakwalifikowani do udzialu w przegladach akredytacyjnych bedg zobowigzani do
pokrycia we wilasnym zakresie kosztéw zwigzanych z uczestnictwem w tych
przegladach (tj. kosztéw dojazdu, zakwaterowania oraz wyzywienia).

Po kazdym z czterech wymaganych przegladéw akredytacyjnych kandydat na
wizytatora bedzie oceniany przez zespdt wizytatoréw. Na ocene wizytatora bedzie
réwniez sktadata sie ocena przebiegu wizyty dokonywana przez dyrektora jednostki
poddajgcej sie procedurze oceniajgcej, w takim zakresie, w jakim bedzie dotyczyta
kandydata na wizytatora. Na podstawie fgcznej oceny z kazdego z czterech etapow
Prezes Agencji bedzie przyznawat lub odmawiat przyznania danej osobie statusu
wizytatora. Przyznanie danemu kandydatowi statusu wizytatora wymagac bedzie od
niego uzyskania minimalnej liczby punktéw z postepowania rekrutacyjnego. Status
wizytatora bedzie przyznawany na okres 4 lata. Utrzymanie statusu wizytatora
bedzie wymagato pozytywnej oceny z okresowego sprawdzaniu wiedzy.
Koordynatorem przeglagdu akredytacyjnego bedg mogty byé osoby posiadajgce
status wizytatora, ktére braty udziat w co najmniej 20 przeglagdach. W przypadku
wprowadzania standardéw akredytacyjnych dla nowych zakreséw, koordynatora
bedzie wskazywat Prezes Agencji, w okresie kiedy nie bedzie mozliwe spetnienie
warunkéw dla koordynatora przez zadnego z wizytatorow.

Za kazdy dzien przegladu przystugiwaé bedzie wynagrodzenie w wysoko$ci:

1) 50 % przecietnego miesiecznego wynagrodzenia — w przypadku koordynatora;

2) 40 % przecietnego miesiecznego wynagrodzenia — w przypadku wizytatora;
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3) potowe wysokosci kwot okreslonych w punktach 1 i 2, odpowiednio do funkgciji
petnionej w ramach przegladu, w przypadku kiedy w wizycie bedzie brat udziat
pracownik Agencji.
Koszty dojazdu, zakwaterowania i wyzywienia w trakcie przeglagdu akredytacyjnego
pokrywane bedg przez koordynatora/wizytatora indywidualnie, z wylgczeniem oséb
bedacych pracownikami Agencji. W przypadku pracownikéw Agencji, koszty te
bedzie pokrywata Agencja.
Osoby dotychczas petnigce funkcje wizytatora lub koordynatora, ktére spetniajg
wymagania dla wizytatora, utrzymujg status wizytatora. Osoby te podlegajg
okresowemu sprawdzeniu wiedzy.
Dyrektor jednostki poddajgcej sie procedurze oceniajgcej bedzie dokonywat oceny
przebiegu przegladu akredytacyjnego, na ktérg bedzie sktadata sie rowniez ocena
wizytatorow i koordynatorow. Wizytatorzy oraz koordynatorzy bedg oceniani po
kazdym przegladzie przez kierownika podmiotu poddajgcego sie procedurze
oceniajgcej rowniez przez pozostatych wizytatoréw biorgcych udziat w danej wizycie.
Prezes Agenciji bedzie mdgt odebrac status wizytatora, w przypadku:
1) zlozenia rezygnacji z petnienia funkcji wizytatora;
2) choroby trwale uniemozliwiajgcej wykonywanie powierzonych zadan;
3) skazania prawomocnym wyrokiem za umys$inie popetnione przestepstwo lub
przestepstwo skarbowe;
4) negatywnej oceny z okresowego sprawdzaniu wiedzy;
5) niespetniania wymagan formalnych dla petnienia funkcji wizytatora;
6) uchylania sie od wykonywania obowigzkéw wizytatora albo nieprawidtowego
wykonywania tych obowigzkéw na podstawie negatywnych ocen wizytatora z

udziatu w przegladach.

. Wprowadzenie mozliwosci cofniecia udzielonej akredytacji

Obowigzujgce przepisy prawne dajg ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia
jedynie mozliwo$¢é przyznania lub odmowy udzielenia akredytacji. Akredytacja
przyznawana jest na okres 3 lat. Zasadnym jest wprowadzenie mozliwosci
prowadzenia przez Agencje wizyt kontrolnych w tym okresie, realizowanych losowo
lub zwigzanych z konkretnym problemem (np. skargi pacjentow), weryfikujgcych czy
podmiot utrzymuje standardy akredytacyjne na wymaganym poziomie. W przypadku

obnizenia jako$ci udzielanych $wiadczen, proponuje sie przyznanie ministrowi
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wiasciwemu do spraw zdrowia kompetencji do cofniecia przyznanego certyfikatu
akredytacyjnego. Podobnie jak przy udzielaniu akredytacji, minister wiasciwy do
spraw zdrowia bedzie cofat udzielong akredytacje, na podstawie oceny z wizyty
kontrolnej w danym podmiocie przeprowadzonej przez Agencje oraz rekomendacji
Rady Akredytacyjnej. Zaktada sie, ze bedzie to rozwigzanie stosowane
w wyjatkowych przypadkach, jednakze niezbedne do utrzymywania statego poziomu
jakosci udzielanych swiadczen w trakcie waznosci przyznanej akredytacji. Koszt
przeprowadzenia wizyt kontrolnych bedzie uwzgledniony w koszcie optaty za

przeprowadzenie przeglgdu akredytacyjnego.

. Wprowadzenie rozwigzan w przypadku zmiany nazwy oraz przeksztalcenia
jednostki, ktérej udzielono akredytacji

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawnymi, raz wydany certyfikat
akredytacyjny nie podlega zmianie. Natomiast jednostki akredytowane podlegajg
procesowi przeksztatceh, poszerzajg swojg dziatalno$¢ lub tez dokonujg zmian
formalno-prawnych (takich jak: zmiana nazwy, zmiany wiascicielskie). Rozwigzania
prawne powinny wyjS¢ naprzeciw zwigzanym z tymi procesami oczekiwaniom.
Proponuje sie by podmioty, ktére w trakcie udzielonej akredytacji bedg dokonywaty
przeksztatcen wiasnosciowych, zmian nazwy podmiotu wykonujgcego dziatalnosc
leczniczg lub innych zmian wptywajgcych na aktualno$¢ wydanego certyfikatu
akredytacyjnego, miaty mozliwos¢ ztozenia do ministra wtasciwego do spraw
zdrowa, za posrednictwem Prezesa Agencji, wniosku o utrzymanie statusu jednostki
akredytowanej. Wniosek rozpatrywany bytby przez Rade Akredytacyjng. Zaleznie od
zakresu zmian dokonanych w danej jednostce od momentu uzyskania akredytaciji,
Rada Akredytacyjna rekomendowataby ministrowi utrzymanie statusu jednostki
akredytowanej lub dokonanie wizyty kontrolnej (czesciowej lub catoSciowej). Na
podstawie wyniku wizyty kontrolnej Rada Akredytacyjna rekomendowataby
ministrowi witasciwemu do spraw zdrowia utrzymanie lub odmowe utrzymania
uzyskanej wczesniej akredytacji. Koszty przeprowadzenia wizyty kontrolnej bedzie

pokrywat podmiot wnioskujgcy o utrzymanie statutu podmiotu akredytowanego.
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Agencja do Spraw Jakosci Opieki Zdrowotnej i Bezpieczestwa Pacjenta

Do

realizacji zadan proponowanych w projektowanej ustawie zostanie utworzona

Agencja, ktéra bedzie panstwowg jednostkg organizacyjng posiadajgcg osobowosé

prawng. Nadzér nad Agencjg bedzie sprawowat minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Agencja bedzie dziatala na podstawie ustawy i statutu. Minister wiasciwy do spraw

zdrowia, w drodze rozporzgdzenia, nada Agencji do Spraw Jakosci Opieki Zdrowotne;j i

Bezpieczehstwa Pacjenta statut okre$lajgcy jej strukture organizacyjng, majac na

uwadze zakres jej zadan. Siedzibg Agencji bedzie Krakdw.

Do zadan Agencji bedzie nalezato:

1)

2)

3)

4)

realizacja zadan zwigzanych z autoryzacja:

a) opracowywanie propozycji kryteriow autoryzaciji,

b) ocena dziatalnosci podmiotéw objetych systemem autoryzacji pod wzgledem
spetniania kryteriow autoryzaciji;

realizacja zadan zwigzanych z funkcjonowaniem systemu monitorowania zdarzen
niepozgdanych:

a) gromadzenie i analiza zdarzen niepozgdanych zgtaszanych przez podmioty
wykonujgce dziatalnos¢ leczniczg (podmioty lecznicze prowadzgce szpitale),

b) opracowanie, weryfikacja, gromadzenie, udostepnianie i upowszechnianie
metodologii oceny zdarzen niepozgdanych,

C) opracowanie, gromadzenie, udostepnianie i upowszechnianie komunikatow
bezpieczenstwa oraz rekomendacji dla podmiotdéw wykonujgcych dziatalnosé
lecznicza;

realizacja zadan zwigzanych z akredytacjg w ochronie zdrowia:

a) przeprowadzanie procedury oceniajgce;j,

b) opracowywanie propozycji standardéw akredytacyjnych,

c) wspotpraca z Radg Akredytacyjna;

realizacja zadan zwigzanych z rejestrami medycznymi:

a) opracowanie dobrej praktyki prowadzenia rejestrow medycznych i jej
aktualizacja;

b) opracowywanie i prowadzenie wyznaczonych rejestréw medycznych,

¢) wydawanie swiadectw zgodnosci;
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5) opracowywanie propozycji wytycznych i standardéw postepowania medycznego w
wybranych dziedzinach medycyny lub w okreslonych podmiotach wykonujgcych
dziatalnosc¢ leczniczg oraz ich upowszechnianie (publikacja i szkolenia);

6) przygotowywanie i prowadzenie analiz dziatalnosci podmiotéw wykonujgcych
dziatalnosc¢ leczniczg zwigzanych z jakoscig udzielanej opieki przez:

a) opracowywanie klinicznych wskaznikow jakosci i metodologii ich oceny,

b) opracowywanie metodologii badania opinii i doswiadczen pacjentdw,

c) dokonywanie poroéwnywania wynikéw dziatalnosci podmiotow wykonujgcych
dziatalnos¢ leczniczg pod wzgledem jakosci, ich udostepniania i
upowszechniania;

7) wspoitpraca z jednostkami podlegtymi lub nadzorowanymi przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia, konsultantami w ochronie zdrowia, stowarzyszeniami i
instytucjami  zajmujgcymi  sie  problematykg ochrony zdrowia, instytutami
badawczymi, uczelniami medycznymi, medycznymi towarzystwami naukowymi,
samorzgdami zawoddéw medycznych oraz organizacjami dziatajgcymi w ochronie
zdrowia, Swiatowg Organizacjg Zdrowia oraz organizacjami i instytucjami
prowadzgcymi dziatalnos¢ w zakresie poprawy jakosci w ochronie zdrowia za
granicg, w tym odpowiednikami Agencji w innych panstwach,;

8) prowadzenie dziatalnosci szkoleniowej w zakresie zadan, o ktérych mowa w pkt 1-5;

9) realizacja innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Do realizacji wybranych zadan, takich jak monitorowanie zdarzeh niepozgdanych oraz
rozwdj rejestrow medycznych, Prezes Agencji bedzie mogt powotywac robocze zespoty
opiniodawczo-doradcze, sktadajgce sie z o0séb z wiedzg eksperckg oraz

doswiadczeniem, jak réwniez z przedstawicieli roznych srodowisk.

Organem Agenciji bedzie Prezes Agenciji, ktéry bedzie kierowat Agencjg i reprezentowat
ja na zewnatrz. Do jego zadan bedzie w szczegdlnosci nalezato:

1) kierowanie Agencjg i reprezentowanie jej na zewnatrz;

2) wspotpraca z Narodowym Funduszem Zdrowia, Urzedem Rejestracji, Agencjg
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, organami administracji rzgdowej i
samorzgdowej oraz odpowiednikami Agencji w innych panstwach;

3) wykonywanie czynnosci z zakresu prawa pracy w stosunku do pracownikéw

Agencji;
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4) publikowanie w Biuletynie Informacji Publicznej komunikatow jakosci i
bezpieczenstwa;

5) wykonywanie innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw

zdrowia.

Prezes Agencji wykonywac¢ bedzie swoje zadania przy pomocy zastepcy Prezesa
Agencji. Zakres zadan Zastepcy Prezesa Agencji bedzie okresla¢ statut Agenciji.
Prezesem Agencji albo zastepcg Prezesa Agenciji bedzie mogta by¢ osoba, ktéra:
1) posiada tytut zawodowy magistra z dziedziny lub réwnorzedny w dziedzinie nauk
medycznych, farmaceutycznych, ekonomicznych lub prawnych;
2) posiada wiedze z zakresu ochrony zdrowia, systemow jakosci, systemoéw
finansowania swiadczen zdrowotnych, zarzgdzania oraz ekonomii,
3) posiada co najmniej 3-letni okres zatrudnienia na stanowiskach kierowniczych w
jednostkach dziatajgcych w ochronie zdrowia;
4) nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem za umysinie popetnione przestepstwo
lub przestepstwo skarbowe;
5) korzysta z petni praw publicznych.
Prezes Agenciji i jego zastepca nie bedg mogli by¢ jednoczesnie:
1) cztonkami Rady Akredytacyjnej;
2) podmiotami udzielajgcymi swiadczen zdrowotnych;
3) posiadaczami akcji lub udziatdbw w spotkach prowadzgcych podmioty, o ktérych
mowa w pkt 2;
4) osobami zwigzanymi z Agencjg umowg zlecenia, umowg o dzieto lub inng umowg o

podobnym charakterze.

Prezes Agencji, Zastepca Prezesa Agencji oraz pracownicy Agencji oraz osoby
zwigzane z Agencjg umowg zleceniem, umowg o dzieto lub inng umowg o podobnym
charakterze nie bedg mogli:

1) wykonywac zajec¢ lub pozostawaé w stosunkach osobistych, ktére mogtyby wywotac
podejrzenie o0 stronniczos¢ lub interesowno$s¢ w zakresie rozstrzygniec
podejmowanych w sprawach nalezagcych do zadan Prezesa Agencji i Rady
Akredytacyjnej;

2) pozostawaé w takim stosunku prawnym, ze rozstrzygniecia podejmowane w
sprawach nalezgcych do zadan Prezesa Agencji mogg mie¢ wptyw na ich prawa lub

obowigzki wynikajgce z tego stosunku.
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Prezes Agencji oraz zastepca Prezesa Agencji nie mogg podejmowaé dodatkowych
zaje¢ zarobkowych bez pisemnej zgody ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
Pracownicy wykonujgcy ustawowe lub statutowe zadania Agencji nie bedg mogli

podejmowac dodatkowych zaje¢ zarobkowych bez pisemnej zgody Prezesa Agencji.

Prezes Agencji bedzie powotywany przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

sposréd oséb wytonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru. Zastepca

Prezesa Agencji bedzie powotywany przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, na

wniosek Prezesa Agencji, sposréd oséb wytonionych w drodze otwartego i

konkurencyjnego naboru. Minister wiasciwy do spraw zdrowia bedzie odwotywat

Prezesa Agenciji i zastepce Prezesa Agencji z zajmowanego stanowiska przed uptywem

kadencji w przypadku:

1) razgcego naruszenia przepisow prawa;

2) utraty zdolnosci do petnienia obowigzkow stuzbowych z powodu choroby lub innej
przeszkody trwale uniemozliwiajgcej petnienie obowigzkow stuzbowych;

3) rezygnacji ze stanowiska;

4) naruszenia przepiséw o podejmowaniu dodatkowego zatrudnienia bez pisemne;j
zgody ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

5) skazania prawomocnym wyrokiem za umysinie popetnione przestepstwo lub
przestepstwo skarbowe;

6) nienalezytego wykonywania obowigzkéw wynikajgcych z ustawy lub statutu.

Wynagrodzenie Prezesa Agencji i zastepcy Prezesa Agencji bedzie ustalat minister

wiasciwy do spraw zdrowia.

Infformacja o naborze na stanowisko Prezesa Agencji ogtaszana bedzie przez
umieszczenie ogtoszenia w miejscu powszechnie dostepnym w siedzibie Agencji oraz w
Biuletynie Informacji Publicznej Agencji i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii
Prezesa Rady Ministrow. Ogtoszenie bedzie zawierac:

1) nazwe i adres Agencji;

2) okreslenie stanowiska;

3) wymagania zwigzane ze stanowiskiem wynikajgce z przepiséw prawa;

4) zakres zadan wykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentéw;

6) termin i miejsce sktadania dokumentow;

7) informacje o metodach i technikach naboru.
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Termin, o ktérym mowa w ogtoszeniu, nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od dnia
opublikowania ogtoszenia w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady
Ministrow. Nabér na stanowisko Prezesa Agencji przeprowadza¢ bedzie zespot,
powotany przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, liczacy co najmniej 3 osoby,
ktérych wiedza i doswiadczenie dajg rekojmie wytonienia najlepszych kandydatow. W
toku naboru oceniane bedzie doswiadczenie zawodowe kandydata, wiedze niezbedng
do wykonywania zadan na stanowisku, na ktore jest przeprowadzany nabdr, oraz

kompetencje kierownicze.

Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych bedzie mogta by¢ dokonana na zlecenie
zespotu przez osobe niebedacg czionkiem zespotu, ktéra posiada odpowiednie
kwalifikacje do dokonania tej oceny. Cztonek zespotu oraz przywotana osoba bedg mieli
obowigzek zachowania w tajemnicy informacji dotyczacych osob ubiegajgcych sie o
stanowisko, uzyskanych w trakcie naboru. W toku naboru zespét wytoni nie wiecej niz 3

kandydatow, ktorych przedstawi ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia. Z

przeprowadzonego naboru zespo6t bedzie sporzgdzat protokot zawierajacy:

1) nazwe i adres Agencj;

2) okreslenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabér, oraz liczbe kandydatéw;

3) imiona, nazwiska i adresy nie wiecej niz 3 najlepszych kandydatéw uszeregowanych
wedtug poziomu spetniania przez nich wymagan okreslonych w ogtoszeniu o
naborze;

4) informacje o zastosowanych metodach i technikach naboru;

5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;

6) skfad zespotu.

Wynik naboru bedzie niezwilocznie ogtaszany przez umieszczenie informacji w

Biuletynie Informacji Publicznej Agencji i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii

Prezesa Rady Ministrow. Informacja o wyniku naboru zawiera¢ bedzie:

1) nazwe i adres Agencji;

2) okreslenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabdr;

3) imiona i nazwiska wybranych kandydatéw oraz ich miejsca zamieszkania w
rozumieniu przepisbw Kodeksu cywilnego albo informacje o niewytonieniu

kandydata.

Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministréw

ogtoszenia o naborze oraz o wyniku tego naboru bedzie bezptatne. Przepisy o naborze
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na stanowisko Prezesa Agencji stosuje sie do naboru na stanowisko zastepcy Prezesa

Agencji.

Nabér kandydatéw do zatrudnienia na wolne stanowiska pracy w Agenciji bedzie otwarty
i konkurencyjny. Ogtoszenie o naborze bedzie zamieszczane w Biuletynie Informacji
Publicznej, o ktbrym mowa w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informaciji
publicznej (Dz. U. z 2015 r. poz. 2058, z pézn. zm.), oraz w miejscu powszechnie
dostepnym w jednostce organizacyjnej, w ktorej bedzie prowadzony nabor. Informacje o
kandydatach, ktérzy zgtosili sie do naboru, bedg stanowi¢ informacje publiczng w

zakresie objetym wymaganiami okreslonymi w ogtoszeniu o naborze.

Termin do sktadania dokumentdéw, okreslony w ogtoszeniu o naborze, nie bedzie krotszy
niz 14 dni od dnia opublikowania tego ogtoszenia w Biuletynie Informacji Publicznej. Po
uptywie terminu do sktadania dokumentéw okredlonych w ogtoszeniu o naborze
niezwtocznie upowszechniana bedzie lista kandydatow, ktérzy bedg spetniali wymagania
formalne okreslone w ogtoszeniu o naborze, przez umieszczenie jej w miejscu
powszechnie dostepnym w jednostce organizacyjnej, w ktorej bedzie prowadzony nabdr,
a takze przez opublikowanie jej w Biuletynie Informacji Publicznej. Lista kandydatow
zawiera¢ bedzie imie i nazwisko kandydata oraz jego miejsce zamieszkania w

rozumieniu przepisow Kodeksu cywilnego.

Sporzadzany bedzie protokdt z przeprowadzonego naboru kandydatéw do zatrudnienia
na wolne stanowiska pracy w Agenc;ji. Protokot ten bedzie zawierat w szczegolnosci:

1) okreslenie stanowiska pracy, na ktoére byt prowadzony nabdr, liczbe kandydatéw oraz
imiona, nazwiska i adresy nie wiecej niz 5 najlepszych kandydatéw uszeregowanych
wedtug poziomu spetniania przez nich wymagan okreslonych w ogtoszeniu o naborze;

2) informacje o zastosowanych metodach i technikach naboru;

3) uzasadnienie dokonanego wyboru.

Informacja o wyniku naboru upowszechniana bedzie w terminie 14 dni od dnia
zatrudnienia wybranego kandydata albo zakonczenia naboru, w przypadku gdy w jego
wyniku nie doszto do zatrudnienia zadnego kandydata. Informacja ta zawieraé bedzie:

1) nazwe i adres urzedu;

2) okreslenie stanowiska pracy;

3) imie i nazwisko kandydata oraz jego miejsce zamieszkania w rozumieniu przepiséw

Kodeksu cywilnego;
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4) uzasadnienie dokonanego wyboru kandydata albo uzasadnienie niezatrudnienia

zadnego kandydata.

Informacja o wyniku naboru upowszechniana bedzie w Biuletynie Informacji Publicznej i
w miejscu powszechnie dostepnym w jednostce organizacyjnej, w ktoérej byt prowadzony
nabor. Jezeli stosunek pracy osoby wylonionej w drodze naboru ustat w ciggu 3
miesiecy od dnia nawigzania stosunku pracy, mozna bedzie zatrudni¢ na tym samym
stanowisku kolejng osobe sposréd najlepszych kandydatow wymienionych w protokole
tego naboru.

Pracownicy Agenciji nie bedg mogli bez zgody Prezesa Agenciji:

1) podejmowaé dodatkowego zatrudnienia u innego pracodawcy;

2) wykonywa¢é dziatalnosci gospodarcze;j.

Naruszenie obowigzkéw przez pracownikédw Agencji i osoby zwigzane z Agencjg
stanowi podstawe do rozwigzania stosunku pracy bez wypowiedzenia z winy
pracownika, wypowiedzenia zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym

charakterze.

Agencja dziatata bedzie na podstawie:
1) planu finansowego obejmujgcego przychody i koszty Agencii,
2) planu dziatalnosci sporzgdzonego na okres roczny

- zatwierdzonych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Agencja prowadzi gospodarke finansowg na podstawie rocznego planu finansowego
zatwierdzonego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, obejmujgcego przychody i

koszty Agencii.

Przychodami Agencji beda:
1) przychody z przeprowadzania procedury oceniajgcej w ramach procesu akredytacji;
2) przychody z przeprowadzania monitorowania spetnienia kryteriow autoryzac;ji;
3) dotacje celowe na finansowanie lub dofinansowanie kosztow realizacji inwestycji;
4) dotacje celowe na funkcjonowanie Rady Akredytacyjnej;
5) dotacje podmiotowe na dofinansowanie realizacji zadan Agencji, z wytgczeniem pkt
1i3;

6) darowizny i zapisy;

7) przychody z lokat;

8) przychody ze szkolen;

9) inne przychody.
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Dotacje podmiotowe bedg przeznaczone na finansowanie zadan statutowych Agencji z
wytgczeniem aktywnosci z zakresu prowadzenia szkolen, systemu autoryzacji i

akredytacji.

Prezes Agencji bedzie zamieszczat na stronie internetowej Agencji do Spraw Jakosci w
Ochronie Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej informacje o otrzymanych
darowiznach zawierajgce:

1) kwote darowizny;

2) date dokonania darowizny;

3) imie i nazwisko albo nazwe (firme) darczyncy.

Kosztami Agencji bedg koszty:

1) dziatalnosci Agencji, w szczegdlnosci koszty amortyzacji, koszty zwigzane z
utrzymaniem nieruchomosci, koszty wynagrodzen wraz z pochodnymi, diety i zwroty
kosztow podrézy;

2) realizacji zadan zleconych w zakresie okreslonym w ustawie;

3) dziatalnosci Rady Akredytacyjnej.

Utworzony zostanie fundusz podstawowy i fundusz zapasowy Agencji. Fundusz
podstawowy Agencji odzwierciedla rownowartos¢ netto srodkow trwatych, wartosci
niematerialnych i prawnych oraz innych sktadnikéw majgtku stanowigcych wyposazenie
Agencji na dzien rozpoczecia przez nig dziatalnosci. Fundusz zapasowy Agenciji
zwieksza sie o zatwierdzony zysk netto za rok obrotowy i zmniejsza sie o zatwierdzong
strate netto za rok obrotowy. Zatwierdzony zysk netto za dany rok obrotowy w pierwszej

kolejnosci pokrywac bedzie strate z lat ubiegtych oraz na rozwdj i inwestycje jednostki..

Agencja prowadzi¢ bedzie rachunkowos¢ na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 29

wrzesnia 1994 r. o rachunkowos$ci (Dz. U. z 2016 r. poz. 1047).

Prezes Agencji bedzie obowigzany do przygotowywania i przedstawiania ministrowi

wiasciwemu do spraw zdrowia do zatwierdzenia:

1) projektu rocznego planu finansowego oraz projektu rocznego planu dziatalnosci

Agencji na rok nastepny do dnia 31 pazdziernika danego roku;

2) rocznego sprawozdania finansowego, o ktérym mowa w art. 53 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci, za poprzedni, wraz z sprawozdaniem z

dziatalnosci Agencji do dnia 30 kwietnia danego roku.
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Rada Akredytacyjna

Przy Agencji utworzona zostanie Rada Akredytacyjna, ktérej czionkéw powotuje i

odwotuje minister wtasciwy do spraw zdrowia. Rada Akredytacyjna bedzie petni¢ funkcje

opiniodawczo-doradczg. Do zadah Rady Akredytacyjnej bedzie nalezato:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

wspotdziatanie z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia oraz Prezesem Agenciji
przy tworzeniu standardéw akredytacyjnych, kryteriow autoryzacji oraz klinicznych
wskaznikéw jakosci wykorzystywanych w systemie autoryzacii;

przygotowywanie rekomendacji w sprawie udzielenia albo odmowy udzielenia
akredytacji podmiotowi udzielajgcemu swiadczen zdrowotnych;

wspotpraca z podmiotami krajowymi i zagranicznymi w podejmowaniu dziatah na
rzecz poprawy jakosci w zakresie udzielania swiadczen zdrowotnych i
funkcjonowania podmiotéw udzielajgcych swiadczen zdrowotnych;

propagowanie idei akredytaciji;

opiniowanie spraw i dokumentéw przedkfadanych przez Prezesa Agencji;

wykonywanie innych zadan, zleconych Radzie przez Prezesa Agencji.

Zaktada sie, ze akredytacji bedzie udzielat Prezes Agencji, a minister wkasciwy do spraw

zdrowia bedzie organem odwotawczym. W obowigzujgcym porzadku prawnym minister

wilasciwy do spraw zdrowia jest zaréwno udzielajgcym akredytacji, jak i organem

odwotawczym.

Czionkiem Rady Akredytacyjnej bedzie mogta by¢ wytgcznie osoba, ktéra:

1)
2)

3)

4)

posiada wyksztatcenie wyzsze;

posiada co najmniej 5-letnie potwierdzone doswiadczenie zwigzane z dziataniem na
rzecz poprawy jakosci w zakresie udzielania Swiadczen zdrowotnych i
funkcjonowania podmiotéw udzielajgcych swiadczen zdrowotnych;

nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem sadu za umysSlnie popetnione
przestepstwo lub przestepstwo skarbowe;

cieszy sie nieposzlakowang opinia.

Cztonkowie Rady Akredytacyjnej nie mogg byc¢:

1)
2)
3)

pracownikami Agenciji;
podmiotami wykonujgcymi dziatalnosc lecznicza;
posiadaczami akcji lub udziatow w spotkach bedgcych podmiotami wykonujgcymi

dziatalnos¢ lecznicza;
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4) strong umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze,

ktérej strong jest Agencja.

Rada Akredytacyjna skfadac sie bedzie z 12 czionkéw powotywanych i odwotywanych

przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w tym z:

1) 2 przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

2) 7 powotywanych sposréd kandydatow przedstawionych przez samorzgdy zawodow
medycznych i organizacje spoteczne, ktorych dziatalnos¢ statutowa polega na
dziataniu na rzecz poprawy jako$ci w zakresie udzielania swiadczeh zdrowotnych i
funkcjonowania podmiotéw udzielajgcych swiadczen zdrowotnych;

3) 1 powotywanego sposrdéd kandydatéw przedstawionych przez Ministra Obrony
Narodowej;

4) 1 powotywanego sposrod kandydatow przedstawionych przez ministra wtasciwego do
spraw wewnetrznych;

5) 1 powotywanego sposréd kandydatow przedstawionych Komisje Wspding

Rzadu i Samorzgdu Terytorialnego.

Kadencja cztonkéw Rady Akredytacyjnej bedzie wynosi¢ 6 lat, liczac od dnia ich
powotania. Ta sama osoba nie bedzie mogta by¢ cztonkiem Rady wiecej niz przez dwie
kadencje. Cztonkowie Rady Akredytacyjnej petni¢ bedg swoje funkcje do czasu
powotania ich nastepcéw. W przypadku gdy czionek Rady Akredytacyjnej bedzie
odwotany przed uptywem kadencji, kadencja czionka powotanego na jego miejsce

uptywac bedzie z dniem uptywu kadencji odwotanego cztonka.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia bedzie odwotywat cztonka Rady Akredytacyjnej, z
wiasnej inicjatywy albo na umotywowany wniosek Prezesa Agencji, przed uptywem
kadencji w przypadku:

1) zlozenia rezygnacji ze stanowiska;

2) choroby trwale uniemozliwiajgcej wykonywanie powierzonych zadan;

3) skazania prawomocnym wyrokiem za umysinie popetnione przestepstwo lub

przestepstwo skarbowe;
4) uchylania sie od wykonywania obowigzkéw cztonka Rady Akredytacyjnej albo

nieprawidtowego wykonywania tych obowigzkow.

Pracami Rady Akredytacyjnej bedzie kierowat przewodniczgcy wybrany sposrod jej
cztonkdéw w pierwszym posiedzeniu wiekszoscig 2/3 gtoséw przy obecnosci co najmniej

potowy jej cztonkéw w gtosowaniu tajnym. Rada Akredytacyjna bedzie podejmowata
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uchwaly zwyktg wiekszoscig gtosow przy obecnosci co najmniej potowy jej cztonkow. W
przypadku réwnej liczby gtoséw decydowat bedzie glos przewodniczacego Rady
Akredytacyjnej. Szczegotowy tryb pracy Rady Akredytacyjnej okresli regulamin
organizacyjny uchwalony przez Rade i zatwierdzony przez ministra wtasciwego do

spraw zdrowia.

Dziatalno§¢ Rady Akredytacyjnej bedzie finansowana ze $rodkow ujetych w planie
finansowym  Agencji. Czionkom Rady Akredytacyjnej bedzie przystugiwaé
wynagrodzenie za udziat w posiedzeniu w wysokosci 50 % przecietnego miesiecznego
wynagrodzenia. Kazdy z cztonkbw moze otrzyma¢ miesieczne wynagrodzenie
maksymalnie do wysokosci kwoty odpowiadajgcej udziatowi w dwoch posiedzeniach
Rady.

Czlonkom Rady Akredytacyjnej bedg zwracane koszty podrézy na terenie kraju,
poniesionych w zwigzku z udziatem w posiedzeniach Rady, w wysokosci i na warunkach
okreslonych w przepisach dotyczgcych naleznosci przystugujgcych pracownikom
zatrudnionym w panstwowej lub samorzadowej jednostce sfery budzetowej z tytutu
podrozy stuzbowej na obszarze kraju. Obstuge organizacyjng i techniczng Rady

zapewnia¢ bedzie Agencja.

Przepisy o monitorowaniu jakosci

Agencja przeprowadzac¢ bedzie regularne monitorowanie jakosci dziatania podmiotéw

wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg w zakresie obowigzkow wynikajgcych z

projektowanej regulacji. Ocena polegaé¢ bedzie na dokonywaniu systematycznych

przeglagdéw w formie wizyt kontrolnych pod wzgledem:

1) spetnienia kryteriow autoryzacji;

2) spetnienia standardéw akredytacyjnych;

3) prowadzenia systemow monitorowania zdarzen niepozgdanych;

4) prawidtowosci zgtaszanych wartosci klinicznych wskaznikow jakosci i zgtoszen do
rejestrow medycznych prowadzonych przez Agencje;

5) funkcjonowania wewnetrznych systeméw monitorowania jakos$ci.

Monitorowanie jakosci dokonywane bedzie nie wczesniej niz po uptywie 7 dni i nie
pozniej niz przed uptywem 30 dni od dnia doreczenia zawiadomienia o zamiarze

przeprowadzenia wizyty kontrolnej. Jezeli wizyta kontrolna nie zostanie rozpoczeta w
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terminie 30 dni od dnia doreczenia zawiadomienia, dokonanie wizyty wymaga

ponownego zawiadomienia.

Zawiadomienie bedzie zawiera¢:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) oznaczenie podmiotu dokonujgcego wizyty kontrolnej;

3) date i miejsce wystawienia;

4) imie i nazwisko upowaznionej osoby prowadzacej wizyte kontrolna;

5) oznaczenie podmiotu objetego wizyta kontrolng;

6) okreslenie zakresu przedmiotowego wizyty kontrolnej;

7) wskazanie daty rozpoczecia i przewidywanego terminu zakonczenia wizyty
kontrolnej;

8) podpis osoby upowaznionej do zawiadomienia z podaniem zajmowanego
stanowiska lub funkcii;

9) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu objetego wizyta kontrolna.

Na wniosek podmiotu wizyta kontrolna bedzie mogta by¢ rozpoczeta przed uptywem 7

dni od dnia doreczenia zawiadomienia.

Z wizyty kontrolnej bedzie sporzgdzany raport. W ramach tej wizyty upowazniona przez
Agencje osoba bedzie uprawniona do:

1) wstepu na teren podmiotu udzielajgcego Swiadczen zdrowotnych;

2) wglgdu do dokumentacji medycznej na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta w zakresie
niezbednym do przeprowadzenia przegladu;

3) wgladu do innej dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia przeglagdu, a w
szczegodlnosci dotyczacej pracownikdw podmiotu udzielajgcego Swiadczen
zdrowotnych oraz struktury organizacyjnej i funkcjonowania tego podmiotu;

4) prowadzenia wywiadow z pracownikami podmiotu udzielajgcego $wiadczen

zdrowotnych oraz z pacjentami.

Po zakohczeniu wizyty kontrolnej, raport bedzie niezwitocznie udostepniany podmiotowi
wykonujgcemu dziatalnos¢ leczniczg, u ktoérego wizyte przeprowadzono. Podmiot
wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg, w terminie 14 dni od dnia otrzymania raportu, bedzie
mogt wnies¢ do niego zastrzezenia. W przypadku wniesienia zastrzezen Agencja bedzie

mogta je uwzgledni¢ i dokonac¢ niezbednych korekt w raporcie, a w przypadku ich
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nieuwzglednienia dotgczy je wraz ze swoim stanowiskiem do raportu, ktéry bedzie
przekazywany jako raport ostateczny do podmiotu objetego wizytg kontrolng. W
przypadku gdy w wyniku wizyty kontrolnej zostanie ustalone, ze dany podmiot nie
spetnia wymagan autoryzacji, Prezes Agencji bedzie przekazywat ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia raport wraz rekomendacjg cofniecia temu podmiotowi

autoryzacji.

Corocznie Agencja przeprowadzac¢ bedzie planowe wizyty kontrolne w co najmniej 10 %
losowo wytypowanych podmiotach udzielajacych $wiadczen zdrowotnych objetych
systemem autoryzacji i 5% objetych systemem akredytacji. W ramach tych przegladéw

prowadzone bedg réwniez dorazne wizyty kontrolne na podstawie:

1) wnioskéw o utrzymanie statusu podmiotu akredytowanego (w zwigzku ze zmiang

nazwy, zmianami wtasnosciowymi);
2) zlecen ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Lista podmiotow objetych wizytg kontrolng w danym roku bedzie publikowana przez
Agencje na stronie internetowej. Agencja moze dokonywac wizyty kontrolnej podmiotow

udzielajgcych swiadczen zdrowotnych innych niz wskazanych na ww. liscie.

W przypadku gdy w efekcie wizyty kontrolnej zostanie ustalone, ze podmiot, ktory
korzysta ze srodkow publicznych, nie spetnia wymagan do autoryzacji, w zaleznosci od
stopnia/rodzaju brakéw zostang mu wskazane zalecenia, nastgpi obnizenie wartosci
umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej ze Srodkéw publicznych (np. 0 1%) lub
catkowita utrata umowy. W przypadku niespetnienia kryteriow udzielenia akredytacji,
minister wtasciwy do spraw zdrowia bedzie mégt wycofaé udzielong danemu podmiotowi
akredytacie. W kazdym =z przypadkow, =zaleznie od rodzaju stwierdzonych
nieprawidtowosci, bedzie istniata mozliwos¢ wyznaczenia terminu na usuniecie
stwierdzonych nieprawidtowosci oraz dostosowanie dziatalnosci danego podmiotu do

okreslonych wymogow i przepiséw prawa.

Nadzér i kontrola

Minister wtasciwy do spraw zdrowia bedzie sprawowat nadzér nad dziatalnoscig Agenciji,
stosujgc kryterium legalnosci, rzetelnosci, celowosci i gospodarnosci. Nadzor i kontrola
nad Agencjg bedg prowadzone na podstawie ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w

administracji rzgdowej (Dz.U. poz. 1092).
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W ramach nadzoru minister wlasciwy do spraw zdrowia uprawniony bedzie w
szczegolnosci do:
1) zadania udostepnienia mu przez Agencje dokumentow zwigzanych z jej dziatalnoscig
lub ich kopii;
2) zadania przekazania wszelkich informacji i wyjasnien, dotyczgcych dziatalnosci
Prezesa Agencji, zastepcy Prezesa Agencji, Rady Akredytacyjnej oraz pracownikow
Agenciji. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, przedstawiajgc zgdanie bedzie wskazywat
termin jego wykonania. W razie stwierdzenia, na podstawie uzyskanych informacji,
wyjasnien i dokumentéw, przypadkow naruszen prawa lub statutu Agencji minister
wiasciwy do spraw zdrowia powiadomi Agencje o stwierdzonych nieprawidtowosciach
oraz wyda zalecenia majgce na celu usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci i
dostosowanie jej dziatalnosci do przepiséw prawa lub statutu, wyznaczajgc termin do
usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci i dostosowania dziatalnoéci do przepiséw

prawa lub statutu.

Przepisy karne

Kierownik podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg, ktéry:
1) nie przekazuje wymaganych przepisami ustawy danych Ilub przekazuje
nieprawdziwe dane,
2) przekazuje dane wymagane przepisami ustawy nieterminowo

- bedzie podlegat karze grzywny.

Orzekanie w ww. sprawach bedzie nastepowaé w trybie przepiséw Kodeksu

postepowania w sprawach o wykroczenia.

Przepisy dostosowujace, przejsciowe i koncowe

Przedstawiony projekt zatozeh przewiduje zastgpienie nowg ustawg ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia. Do wprowadzenia powyzej
omowionych regulacji konieczna bedzie zmiana:

1) ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,;

2) ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2016 r. poz. 1793, z pézn. zm.).
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Z dniem wejscia w zycie projektowanej ustawy zostanie zlikwidowane Centrum
utworzone zarzgdzaniem Ministra Zdrowia z dnia 2 lipca 2010 r. w sprawie Centrum

Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 59).

Przejscie praw i mienia Centrum na Agencje do Spraw Jakosci Opieki Zdrowotnej i
Bezpieczehstwa Pacjenta nastgpi nieodptatnie oraz bedzie wolne od podatkéw i optat. Z
dniem wejscia w zycie ustawy pracownicy Centrum stang sie, z mocy prawa,
pracownikami Agencji. Pracownicy bedg musieli dostosowaé sie do przepiséw
ograniczajgcych ich dodatkowg dziatalno$¢ w okresie szesciu miesiecy od dnia wejscia

w zycie projektowanej ustawy.

Agencja wejdzie w prawa i obowigzki Centrum w zakresie aktualnie realizowanych

projektéw, w tym z udziatem $rodkéw z funduszy europejskich.

Dyrektor Centrum powotany przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy bedzie petnic
funkcje Prezesa Agencji do czasu powotania Prezesa oraz Zastepcy Prezesa Agencji na

podstawie projektowanej ustawy.

Rada Akredytacyjna powotfana przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy bedzie
petni¢ funkcje przewidziane w projektowanej ustawie do czasu powotania Rady
Akredytacyjnej na podstawie niniejszej ustawy, w tym w szczegolnosci nadawac lub

cofac akredytacje.

Z dniem 1 stycznia 2018 r. uchylona zostanie ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o
akredytacji w ochronie zdrowia. Akty wykonawcze do ustawy zachowujg waznosc¢ do

momentu wydania nowych przepiséw, jednakze nie dtuzej niz dnia 31 grudnia 2018 r.

Certyfikaty akredytacyjne wydane przed wejsciem w zycie projektowanej ustawy
zachowajg waznos¢ i nie bedg podlega¢ przepisom o cofaniu akredytacji. Podmioty
wykonujgce dziatalnos¢ lecznicza, ktdre ztozyly wniosek o udzielenie akredytacji przed
dniem wejscia w zycie projektowanej ustawy, a dla ktérych procedura oceniajgca nie

zakonczyta sie, beda podlegac¢ przepisom projektowanej ustawy.

Zaktada sie, ze ustawa o jakosci w ochronie zdrowia i bezpieczenhstwie pacjenta wejdzie

w zycie z dniem 1 stycznia 2018 r.

Projekt zatozen przewiduje delegacje dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia do
wydania rozporzgdzen okreslajgcych:

1) wykaz kryteriéw autoryzacji oraz sposéb oceny ich spetnienia;
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2) zakres i spos6b przekazywania do Agencji informacji o spetnieniu kryteridw
autoryzacji przez podmioty objete systemem autoryzacji oraz wzor formularza;

3) wzor wniosku o uzyskanie autoryzaciji;

4) szczegb6towy sposéb  wdrazania, prowadzenia  wewnetrznego  systemu
monitorowania jakos$ci i bezpieczenstwa oraz oceny jego skutecznosci;

5) rodzaje raportowanych do Agencji zdarzeh niepozgdanych;

6) szczegotowy zakres informacji o zdarzeniach niepozadanych i sposob ich
przekazywania do Agenciji;

7) wytyczne do prowadzenia analiz zdarzeh niepozgdanych;

8) statut Agencji do Spraw Jakosci Opieki Zdrowotnej i Bezpieczenstwa Pacjenta
okreslajgcy jej strukture organizacyjng;

9) zakres i sposob przekazywania przez Agencje do Spraw Jakosci Opieki Zdrowotnej i
Bezpieczehstwa Pacjenta informacji o podmiotach autoryzowanych Narodowemu
Funduszowi Zdrowia;

10) wykaz klinicznych wskaznikow jakosci objetych systemem jakosci i bezpieczenstwa

pacjenta wraz ze sposobem ich wyliczania.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze obwieszczenia:
1) wytyczne do prowadzenia analiz zdarzen niepozadanych oraz sposéb okreslenia
ciezkosci i prawdopodobienstwa wystepowania zdarzen niepozgdanych,;

2) wytyczne dobrej praktyki prowadzenia rejestrow medycznych.

Obowigzek spetnienia kryteridw autoryzacji przez podmioty objete systemem autoryzacji
bedzie obligatoryjny od dnia 1 stycznia 2020 r. Zaktada sie roczny okres

dostosowawczy.

Pierwszy formularz podmioty objete systemem autoryzacji bedg przesytaty do dnia 31

stycznia 2021 r., za okres od dnia 1 stycznia 2020 r. do dnia 31 grudnia 2020 r.

Pierwsze opfaty z tytutu udzialu w systemie autoryzacji bedg wnoszone na konto

bankowe Agencji do dnia 31 stycznia 2020 r.

Obowigzek posiadania wewnetrznego systemu monitorowania jakosci i bezpieczenstwa

bedzie obligatoryjny od dnia 1 stycznia 2020 r.

Obowigzek prowadzenia monitorowania zdarzen niepozadanych oraz zgtaszania do
Agencji zdarzen niepozgdanych wskazanych projektowanej ustawie bedzie obligatoryjny
od dnia 1 lipca 2019 r.
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Pierwsze wnioski o wydanie swiadectwa zgodnosci bedg mogty by¢ skladane do Agenciji
od dnia 1 stycznia 2020 r. Zostanie wprowadzony obowigzek dostosowania obecnie
funkcjonujgcych rejestrow medycznych do wymagan okre$lonych przepisami
projektowanej ustawy do dnia 31 grudnia 2021 r. Do czasu dostosowania, obecnie
funkcjonujgce rejestry medyczne, okreslone w drodze rozporzadzen, bedg

funkcjonowaty na dotychczasowych zasadach.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, kryteria

autoryzacji oraz sposoby ich oceny:

1) dla podmiotéw leczniczych wykonujgcych dziatalno$é leczniczg w rodzaju
stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne inne niz szpitalne z dniem 1
stycznia 2023 r;

2) dla podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczag w rodzaju ambulatoryjne
Swiadczenia specjalistyczne i podstawowa opieka zdrowotna z dniem 1 stycznia
2025r.
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lll. Ocena skutkéw projektowanej regulacji

1. Analiza wplywu projektowanej ustawy na sektor finanséw publicznych, w tym
na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Koszty niedostatecznej jakosci opieki zdrowotnej mozna ograniczaé przez usprawnienia
w zarzgdzaniu podmiotami wykonujgcymi dziatalnos¢ leczniczg, systematyczne
wprowadzanie wytycznych i standardéow postepowania medycznego, upowszechnianie
dobrych praktyk w medycynie, szkolenia personelu oraz dziatania zarzadcze. W
zmianach organizacyjnych oraz usprawnieniach w zarzadzaniu tymi podmiotami
zwigzanych z wdrozeniem rozwigzan przewidzianych w projekcie zatozenh nalezy szukac
najwiekszej wartosci dodanej. Z wdrozeniem tych rozwigzan nie powinien sie wigzac
wzrost zatrudnienia w ochronie zdrowia, gdyz w wiekszosci podmiotéw zatrudniani sg
juz petnomocnicy do spraw jakosci. Projektowana regulacja wzmocni ich pozycije i utatwi
realizacje niezbednych zmian organizacyjnych, ktore obecnie czesto spotykajg sie z

oporem srodowiska medycznego i 0sob zarzadzajgcych.

Projekt zatozen przewiduje powotanie Agencji na bazie zasobdéw Centrum, z rocznym
budzetem w wysokosci 9,06 min ztotych w 2018 r., 19,8 min ztotych w 2023 r.

Do realizacji zadah natozonych na Agencje konieczne bedzie zapewnienie okoto 75
petnych etatéw pracy do 2021 r. Obecnie Centrum dysponuje 24 petnymi etatami pracy
(plus 6 osbéb zatrudnionych w projektach unijnych). Niezbedne bedzie zwiekszenie
zatrudnienia o ok. 50 petnych etatéw. Wzrost zatrudnienia w Agencji bedzie nastepowat
stopniowo wraz ze wzrostem naktadu pracy wynikajgcego z realizacji poszczegodlnych

zadan i powinien przedstawiac sie nastepujgco:

liczba etatéw (pracownikow) Agencji w poszczegodlnych obszarach zadan w latach 2018 - 2028

2018 i 2019 i 2020 {2021 - 2028|Zrédta finansowania etatow

. autoryzacja 4 6 15 20 iprzychody z optat za autoryzacje*
. akredytacja 15 15 15 15 iprzychody z optat za akredytacje
. rejestry medyczne 6 9 10 12

przychody z optat za autoryzacje i akredytacje,

i iWINiEF

. zdarzenia niepozgdane 2 6 7 7 i . . . .
finansowanie z dotacji podmiotowej
. kliniczne wskazniki jakosci 2 3 7 10
6. edukacja i szkolenia 5 5 5 5 ) . . . )
finansowanie z dotacji podmiotowej, przychody
" ) z optat za szkolenia, akredytacje i autoryzacje
7. obstuga administracyjna 6 6 6 6
Razemi 40 50 65 75

* w pierwszych dwdch latach etaty w obszarze autoryzacji beda finansowane z dotacji podmiotowej
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Zatozono, ze $rednie wynagrodzenie pracownika Agencji (wraz z pochodnymi oraz 13-
stkg) bedzie wynosito 6,5 tys. ziotych, co przy 75 osobach zatrudnionych bedzie
oznaczato roczny koszt w wysokosci ok. 6 min ztotych.

W oszacowaniu przyjeto, ze Agencja bedzie dzierzawita powierzchnie biurowg (koszt ok.
440 tys. ziotych rocznie). Rozwigzaniem alternatywnym do rozwazenia jest zakup
siedziby Agenciji, co wigzatoby sie z jednorazowym wydatkiem w wysoko$ci ok. 2,5 min
ztotych (zakup oraz wyposazenie z wylgczeniem srodkow na akredytacije).

Zaktada sie wzrost wynagrodzenia za udziat w posiedzeniu Rady Akredytacyjnej. Za
posiedzenie czitonkom Rady bedzie przystugiwato wynagrodzenie w wysokoéci 50 %
przecietnego miesiecznego wynagrodzenia (obecnie 40%). Ze zmiang tg bedzie wigzat
sie roczny wzrost wydatkbw na funkcjonowanie Rady w wysokosci okoto 62,9 tys.
ztotych w 2018 r. Obecnie koszty funkcjonowania Rady stanowig sktadowg budzetu
Centrum. Po wprowadzeniu zmian przewidzianych w projekcie, Rada bedzie
finansowana z budzetu Agencji z dotacji podmiotowej.

Projekt nie powoduje zmian w systemie akredytacji w ochronie zdrowia, a zatem nie
przewiduje sie dodatkowych przychodéw i wydatkow z tytulu rozwoju systemu
akredytacji, poza wzrostem wynagrodzenia czionkow Rady Akredytacyjnej oraz
wzrostem wynagrodzenia wizytatorow i koordynatorow.

Jednym z zadan Agencji bedzie prowadzenie rejestrow medycznych. Przyjeto, ze
w pierwszym roku obowigzywania ustawy zostang powotane 2 rejestry, w 2019 r.
3 rejestry, w 2020 r. 4 rejestry, a w kolejnych latach $rednio 5 rejestrow. Docelowo jest
planowane utworzenie i utrzymanie 60-80 rejestrow medycznych. Wraz z wzrostem
liczby rejestrow obstugiwanych przez Agencje koszt utrzymania kazdego z nich bedzie
mniejszy. Zatozono, ze koszt powotania i utrzymania nowego rejestru medycznego
bedzie wynosit srednio 100 — 200 tys. zlotych. W koszcie tym ujete sg wydatki na
opracowanie rejestru (w tym rozwigzan informatycznych), jak rowniez biezgcg walidacje

danych.

Dziatalno$¢ Agencji bedzie finansowana przede wszystkim z przychoddéw z optat za
akredytacje i autoryzacje. Jednakze niezbedne bedzie zabezpieczenie srodkow
budzetowych na funkcjonowanie Agencji w formie dotacji podmiotowa w szacunkowej
wysokosci ok. 3,23 min ztotych w 2018 r., w 2019 r. ok. 3,97 min ztotych, w 2020 r.
ok. 965 tys. ziotych, od 2021 r. okoto 3,93 min ztotych. Zatozona wysoko$¢ dotaciji

podmiotowej zostata okreslona na poziomie ponizej aktualnego budzetu Centrum
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(bez uwzglednienia srodkéw unijnych na realizacje projektow z PO Power), ktéry w 2016
r. zostat okreslony na poziomie 3,268 min ziotych. W przypadku zwiekszenia
zainteresowania podmiotéw udziatem w systemie akredytacji w ochronie zdrowia oraz
poszerzeniem zakresow akredytacji o nowe standardy akredytacyjne, takie jak
psychiatria, rehabilitacja i opieka dtugoterminowa, koszty dotacji podmiotowej bedg
znacznie nizsze niz wyzej zakladane. Dotacja podmiotowa bedzie przeznaczona na
pokrycie  kosztéw zwigzanych z  funkcjonowaniem Rady  Akredytacyjnej,
wynagrodzeniem obecnych pracownikow Centrum (24 etaty), kosztow eksploatacyjnych
i najmu, oraz w pierwszych dwoch latach etatéw w obszarze autoryzacji (w 2018 r. 4
etaty, w 2019 r. 6 etatow).
Koszty rozwoju Systemu Monitorowania Zagrozen o rozwigzania zwigzane z
monitorowaniem zdarzen niepozadanych wprowadzone w ramach projektu zatozen
pokryte zostang ze srodkéw zaplanowanych na rozwdj tego systemu.
Poza dotacjg podmiotowg z budzetu panstwa, wydatki na realizacje zadah przez
Agencje przewidzianych w projekcie zatozen, beda pokrywane ze srodkéw z optat za
udziat w systemie autoryzacji oraz przychodow z optat za prowadzenie procedury
oceniajgcej w ramach systemu akredytacji w ochronie zdrowia.
Z uwagi na koniecznos¢ rozwoju systemu autoryzacji proponuje sie, by podmioty objete
systemem autoryzacji wnosity optaty na rzecz utrzymania tego systemu, w rocznej
wysokosci przecietnego miesiecznego wynagrodzenia, poczawszy od dnia 31 stycznia
2020 r. Oznacza to, ze przychody z tego tytutu w 2020 r. bedg wynosity okoto 4,55 min
ztotych, w kolejnych latach odpowiednio wiecej w zaleznosci od wzrostu przecietnego
miesiecznego wynagrodzenia. Szacuje sie, ze ok 44 % tej kwoty bedzie finansowana
przez podmioty wchodzgce w sktad sektora finanséw publicznych, tj. samodzielne
publiczne zaktady opieki zdrowotnej, co stanowi ok. 2 min ztotych w 2020 r.
Oszacowania do projektu zatozen opracowano przy zatozeniu 4% rocznego wzrostu
przecietnego miesiecznego wynagrodzenia. Wartos¢ ta zostata okredlona na podstawie
sredniego wzrostu przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w latach 2008 — 2016.
Zaktada sie, ze rozwigzania zaproponowane w projektowanych zatozeniach bedag
ukierunkowane na poprawe jakosci i bezpieczehstwa przez usprawnienia w organizaciji
pracy w podmiotach wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg, w mniejszym stopniu
rozwigzania te bedg wymagaty ponoszenia przez te podmioty znacznych kosztéw
inwestycyjnych. Zasadnicze koszty wprowadzenia zaktadanych rozwigzan bedag

zwigzane sg z powotaniem i funkcjonowaniem Agenciji.
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Budzet Agencji
1. Koszty 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 tacznie
1.1;Koszty prowadzenia procedur akredytacyjnych w zakresie:
a. leczenia szpitalnego 2753091zt] 3181350zt] 3639465zt 3785043zt] 4294303zt] 4838249zt 5031778zt 6038134 zt 6279660zt] 6530846zt 6792 080 zt 53163 999 zt
b. podstawowej opieki zdrowotnej 500000 zt 750000 zt 750000 zt 750 000 zt 750 000 zt 750000 zt 1000 000 zt 1000 000 zt 1000 000 zt 1250000 zt 1250000 zt 9 750 000 zt:
c. stacjonarnego leczenia uzaleznien 131100 zt 204515 zt 212 696 zt 221204 zt 230052 zt 239254 zt 248 824 7t 345 036 zt 358 838 zt 466 489 zt 485 149 zt 3143156zt
d. inwazyjnych procedur zabiegowych i operacyjnych 873997 zt 1136 196 zt, 1181644 zt 12289101zt 1533680 zt 1595 027 zt] 1658 828 zt 2012711zt 2093 220 zt, 2176949 zt 2264 027 zt 17 755 189 zt
1.2iKoszty prowadzenia wizytacji kontrolnych 209 759 zt 286322 zt 307 228 zt 2214988 zt 2324036zt 2427 631zt 2580031zt 2723486zt 2832425zt 3014141zt 3134707 zt 22054 753 zt
1.3;Koszty Rady Akredytacyjnej 314639 zt 327225zt 340314 zt 353926 zt 368 083 zt 382 806 zt! 398 119 zt 414 043 zt 430 605 zt 447 829 zt 465 743 7t 4243332zt
1.4iRejestry medyczne 400 000 zt 650 000 zt! 1100 000 zt 1650 000 zt 2150000 zt 2 650000 zt 3150000 zt 3650 000 zt 4150 000 zt! 4650 000 zt 5150000 zt 29 350 000 zt:
1.5!Koszty osobowe 3120000 zt 3900 000 zt 5070 000 zt 5 850 000 zt 5 850 000 zt 5 850 000 zt 5 850 000 zt 5 850 000 zt 5 850 000 zt! 5 850 000 zt 5 850 000 zt 58 890 000 zt:
1.6:Najem 440 000 zt 440 000 zt 440 000 zt 500 000 zt 500 000 zt 550 000 zt 550 000 zt 600 000 zt 600 000 zt 650 000 zt 650 000 zt 5920000 zt
1.7:Koszty eksploatacyjne 220000 z¢ 350000 zt 400 000 zt 400 000 zt 400 000 zt 450 000 zt 450 000 zt 450 000 zt 450 000 zt 500 000 zt 500 000 zt 4570 000 zt
1.8:Szkolenia 100 000 zt 150 000 zt 150 000 zt 100 000 zt 100 000 zt 100 000 zt 100 000 zt 100 000 zt 100 000 zt 100 000 zt 100 000 zt 1200 000 zt
Koszty razem 90625872zt 113756082f] 13591346zt 17054071zt 18500154zt 19832967zt 21017580zt 23183411zt| 24144748zt 25636254zt: 26641704zt 210040430zt
2 Przychody 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 tacznie
2.1:Optaty z autoryzacji 4556421 zt 4738677 zt 4928 224 74 5125353 z¢ 5330368 zt 5543 582 zt 5765 326zt 5995 939 zt 6235 776 zt 48 219 666 zt
2.2:Optaty z akredytacji
a. leczenia szpitalnego 3146390zti 3635829zt] 4159388zti 4325764zt 4907775zt] 5529427zt 5750 604 zt 6900725zt] 7176754z} 7463824zt 7762377 zt 60 758 856 zt
b. podstawowej opieki zdrowotnej 1092497 zt 1704295 zt 1772 466 zt 1843365 zt 1917100 zt 1993 784 zt 2764713 zt 2875302zt 2990314z]  3887408zt; 4042905 zt 26 884 149 zt
. stacjonarnego leczenia uzaleznien 174799 z¢ 272 687 zt 283 595 zt 294938 zt 306 736 zt 319 005 zt! 331766 zt 460 048 zt 478 450 zt 621985 zt 646 865 zt 4190 875 zt,
d. inwazyjnych procedur zabiegowych i operacyjnych 1223596 zt 1590675 zt 1654302 zt 1720474 zt 2147152 zt 2233038zt 2322359zt 2817 796 zt 2930508 zt 3047728 zt 3169 637 zt 24 857 265 zt
2.6;Prowadzenie szkolen 195 000 zt 200 000 zt! 200000 zt 200000 zt 200000 zt 200 000 zt, 250000 zt 250000 zt 250000 zt, 250000 zt 250000 zt 2445000 zt:
2.7:Dotacja podmiotowa 3230304z] 3972122zt 965 174 zt 3930852zti 4093167zt] 4432360zt] 4267770zt; 4335958zt] 4553396zt] 4369370zt 4534145zt 42 684 619 zt
Przychody razem 9062587zt] 113756082t] 13591346zt 17054071zt] 18500154zt] 19832967z] 210175802zt 23183411zt] 24144748zt 25636254zt 26641704zt] 210040430zt
Zatozenia do budzetu Agengji
1.1:Liczba pracownikéw Agengji 40 50 65, 75 75 75 75 75 75 75 75,
1.2:Liczba podmiotow objetych systemem autoryzacji 964 964 964 964 964 964 964 964 964 964 964
1.3iLiczba wizyt kontrolnych 12 16, 16 113 114 114 117 118 118 121 121
a. liczba podmloFovy, w ktorYf:h przeprow?}izono wizyty % % %6 % % % %6 %
kontrolne spetnienie kryteriow autoryzacji
b. liczba podmiotdw, w ktdrych przeprowadzono wizyty
kontrolne spetnienie warunkéw akredytacji: 12 16 16, 16 17, 18 20 22 22 25 25
1.4:Liczba podmiotéw w procesie akredytacji zakresie:
a. leczenia szpitalnego 90 100 110 110 120 130 130 150 150 150 150
b. podstawowej opieki zdrowotnej 100! 150, 150 150, 1501 150, 200 200 200 250 250
c. stacjonarnego leczenia uzaleznien 10; 15 15, 15 15 15, 15, 20 20 25 25
d. inwazyjnych procedur zabiegowych i operacyjnych 40 50 50 50, 60 60 60 70, 70; 70 70
1.5 PrzeCIetn? miesigczne wynagrodzenie w | kw. roku 4369,99: 4544,79 4726,58 4915,64 5112,27: 5316,76 5529,43 5750,60:! 5980,63 6219,85 6468,65
poprzedniego
1.6iLiczba rejestrow medycznych prowadzonych przez Agencje 2 5 9 14 19 24 29 34 39 44 49
Liczba nowych rejestréw uruchamianych w danym roku 2 3] 4 5 5 5 5| 5 5 5 5]
1.7;CPI - dynamika srednioroczna (%) 101,8 102,2 102,5 102,5 102,5 102,5 102,5 102,5 102,5 102,5 102,5
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2. Analiza wplywu projektowanej ustawy na rynek pracy
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy. W zwigzku ze
zwiekszeniem zadan obecnego Centrum, zaktada sie wzrost zatrudnienia w Agencji do

75 petnych etatow.

3. Analiza wptywu projektowanej ustawy na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsiebiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw

Przewiduje sie, Zze projektowane rozwigzania bedg mialy wplyw na poprawe
konkurencyjnosci gospodarki, przez wzrost konkurencyjnosci podmiotéw dziatajgcych na
rynku zdrowotnym, bedgcych podmiotami wykonujgcymi dziatalno$é lecznicza.

W dluzszej perspektywie czasu rozwigzania te powinny spowodowacC zwigekszenie
zainteresowania podmiotdw rozwigzaniami projakosciowymi, w szczegdlnosci tymi
zwigzanymi z monitorowaniem zdarzen niepozgdanych, podwyzszaniem standardow
postepowania medycznego oraz poprawg skutecznosci procesow diagnostyczno-
terapeutycznych i ich bezpieczenstwa. Celem przyjecia proponowanych rozwigzan jest
zmotywowanie podmiotow swiadczgcych ustugi na duzo nizszym poziomie jakosciowym,
do systematycznego jego podnoszenia/poprawy.

Projektowane rozwigzania majg na celu poprawe efektywnosci i sprawnosci dziatania
podmiotéw wykonujgcych dziatalnosc¢ lecznicza, a przez to wzrost konkurencyjnosci tego
sektora. Wobec ustanowienia wspolnotowych ram prawnych w opiece transgranicznej,
przedmiotowe rozwigzania dadzg impuls do wzmocnienia pozycji krajowych jednostek
opieki zdrowotnej na ptaszczyznie obrotu miedzynarodowego. Dbatos¢ o wysoki poziom
jakosci moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia zainteresowania osob z innych panstw
Swiadczeniami zdrowotnymi udzielanymi przez podmioty dziatajgce w Rzeczypospolitej

Polskiej oraz przyciggna¢ dodatkowy kapitat, ktory moze przyczynic sie do ich rozwoju.

4. Analiza wptywu projektowanej ustawy na sytuacje i rozwoj regionalny

Oddziatywanie projektowanej ustawy nie bedzie miato zadnego bezposredniego wplywu

na sytuacje i rozwdj regionalny.

5. Wplyw na obszar zdrowia

Projektowana regulacja w znaczacy sposob wptynie na zachowanie i poprawe stanu
zdrowia spoteczenstwa. Korzysci dla obywateli obejmujg miedzy innymi poprawe

satysfakcji z uzyskiwanej opieki oraz poprawe jakosci udzielanych $wiadczen, jak
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réwniez ograniczenie finansowych skutkdw choroby i niepetnosprawnosci, zwigzanych z

ograniczeniem wystepowania zdarzen niepozgdanych.

6. Przeprowadzone konsultacje

Zarowno projektowane zatozenia, jak i projekt ustawy bedg szeroko konsultowane z

wiasciwymi podmiotami.

Projekt zatozen zostanie opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie

podmiotowe] Ministra Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o

dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. poz. 1414, z p6zn. zm.).

Projekt zatozen zostanie rowniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na

stronie podmiotowej Rzgdowego Centrum Legislacji w serwisie ,Rzgdowy Proces

Legislacyjny” zgodnie z uchwatg Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —

Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006).

Oproécz centralnych organdw administracji rzgdowej, administracji samorzadowej, projekt

zostanie przekazany do uzgodnien z organizacjami takimi jak: Unia Metropolii Polskich,

Zwigzek Gmin Wiejskich RP, Zwigzek Miast Polskich, Zwigzek Powiatéw Polskich,

Federacja Regionalnych Zwigzkow Gmin i Powiatbw RP, Konwent Marszatkéw

Wojewddztw, oraz do instytucji kompetentnych w dziedzinie ochrony zdrowia, tj. Agencji

Oceny Technologii Medycznych, Narodowego Instytutu Lekéw, Narodowego Instytutu

Zdrowia Publicznego — PZH.

W ramach konsultacji publicznej i opiniowania projekt zatozen zostanie skonsultowany

miedzy innymi z:

(a) konsultantami krajowymi w poszczegolnych dziedzinach medycyny;

(b) samorzadami zawoddéw medycznych (Naczelna lzba Lekarska, Naczelna Izba
Aptekarska, Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych, Krajowa Izba Diagnostéw
Laboratoryjnych);

(c) zwigzkami zawodowymi (Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy, Ogodlnopolski
Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych, Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy
Potoznych, Kolegium Pielegniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce, Ogdélnopolski
Zwigzek Zawodowy Lekarzy Radiolohgdéw, Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy
Technikbw Medycznych Radioterapii, Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Technikow
Medycznych ,Medyk”, Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Technikéw Medycznych
Elektrokardiologii, Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Pracownikéw Fizjoterapii,

Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Ratownikow Medycznych, Ogdlnopolski Zwigzek
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Zawodowy Pracownikéw Bloku Operacyjnego, Anestezjologii i Intensywnej Terapii,
Zwigzek Zawodowy Anestezjologéw, Zwigzek Zawodowy Chirurgow Polskich,
Zwigzek Zawodowy Neonatologow, Zwigzek Zawodowy Lekarzy Specjalnosci
Chirurgicznych, Stowarzyszenie Magistrow i Technikow Farmaciji, Krajowy Zwigzek
Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych, Forum
Zwigzkow Zawodowych, Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony
Zdrowia, Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 807,
Ogdlnopolska Konfederacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia,
Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych, Sekretariat Ochrony Zdrowia
Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarno$¢”);
organizacjami pracodawcow w ochronie zdrowia (Business Centre Club, Federacja
Zwigzkow Pracodawcéw Zakladow Opieki Zdrowotnej, Gdanski Zwigzek
Pracodawcow, Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych
Szpitali Klinicznych, Federacja Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia
.Porozumienie Zielonogodrskie”, Ogdélnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych,
Polska Federacja Pracodawcow Ochrony Zdrowia, Pracodawcy Rzeczypospolite]
Polskiej, Zwigzek Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej Wojewodztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcow w Gnieznie,
Zwigzek Pracodawcéw Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych
Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Zwigzek Pracodawcow Samodzielnych Publicznych
ZOZ Warmii i Mazur, Zwigzek Pracodawcow Stuzby Zdrowia w todzi, Wielkopolski
Zwigzek Zaktadéw Opieki Zdrowotnej — Organizacja Pracodawcéw, Porozumienie
Pracodawcow Ochrony Zdrowia, Zwigzek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego i
Transportu Sanitarnego Niepublicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej, Konfederacja
.Lewiatan”, Zwigzek Rzemiosta Polskiego, Zwigzek Powiatowych Publicznych
Zaktadow Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa Podkarpackiego);
stowarzyszeniami i fundacjami w ochronie zdrowia (Unia Metropolii Polskich, Unia
Uzdrowisk Polskich, Zwigzek Powiatow Polskich, Zwigzek Miast Polskich, Zwigzek
Gmin Wiejskich RP, Unia Miasteczek Polskich, Federacja Regionalnych Zwigzkow
Gmin i Powiatow RP, Kolegium Lekarzy Rodzinnych, Stowarzyszenie Dyrektoréw
Szpitali Klinicznych, Stowarzyszenie Menadzerow Opieki Zdrowotnej STOMOZ,
Stowarzyszenie Organizatorow i Promotorow Opieki Dtugoterminowej ,SOPOD” w
Toruniu, Stowarzyszenie Premium Non Nocere, Stowarzyszenie Szpitali

Powiatowych Wojewodztwa Matopolskiego, Polskie Stowarzyszenie Dyrektorow
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Szpitali, 1zba Lecznictwa Polskiego, Polska Unia Szpitali Klinicznych, Konsorcjum

Szpitali Wroctawskich, Kolegium Pielegniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce),

(f) organizacjami zajmujgcymi sie ochrong intereséw pacjentéw (Federacja Pacjentow

Polskich, Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Obywatelskie
Stowarzyszenie DLA DOBRA PACJENTA);

(9) instytutami badawczymi (tj.: Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie

w Warszawie, Instytut "Centrum Zdrowia Matki Polki” w todzi, Instytut Fizjologii i
Patologii Stuchu w Warszawie, Instytut Gruzlicy i Choréb Ptuc w Warszawie, Instytut
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, Instytut Kardiologii im. Prymasa
Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszyniskiego, Instytut, Matki i Dziecka w Warszawie,
Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w todzi, Instytut Medycyny
Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnowcu, Instytut Medycyny Wsi im. Witolda
Chodzki w Lublinie, Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie,
Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie, Narodowy Instytut Geriatrii,
Reumatologii i Rehabilitacji, Instytut Zywnosci i Zywienia im. prof. dr med.

Aleksandra Szczygta w Warszawie);

(h) uczelniami medycznymi (tj.: Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w

()

Bydgoszczy — Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu, Akademia Medyczna im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Akademia Medyczna im. Piastéw Slgskich we
Wroctawiu, Uniwersytet Medyczny w Lublinie, Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku,
Uniwersytet Medyczny w Gdansku, Warszawski Uniwersytet Medyczny, Pomorska
Akademia Medyczna w Szczecinie, Slagski Uniwersytet Medyczny, Uniwersytet
Jagiellonski Collegium Medicum w Krakowie, Uniwersytet Medyczny w todzi,
Wydziat Nauk Medycznych Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie);
Radg Dziatalnosci Pozytku Publicznego, Radg Dialogu Spotecznego i Komisjg
Wspdblng Rzgdu i Samorzgdu Terytorialnego;

jednostkami eksperckimi w ochronie zdrowia (Krajowa Rada Transplantacyjna,
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH, Towarzystwo Promocji Jakosci
Opieki zZdrowotnej w Polsce, Fundacja Rozwoju Profilaktyki, Edukacji i Terapii
Problemoéw Alkoholowych (ETOH), Panstwowa Agencja Rozwigzywania Problemow
Alkoholowych, Krajowe Biuro Do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii, Akredytowane

Centrum Badania i Rozwoju ICNP ® przy Uniwersytecie Medycznym w t.odzi).

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskie;j.
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Projekt nie wymaga przedstawienia organom i instytucjom Unii Europejskiej.
przepiséw technicznych w rozumieniu

Projektowana regulacja nie zawiera
rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu

funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039,

z pdzn. zm.). W zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

DYREKTOR
Jepartamentu Organizacii Ochrony Zdrowia Za zgodno$¢ pod wzgleden:
i ”-l,/e; RSN prawnym i redakcyinym

- (
Recﬁa Rorant
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Nazwa projektu: Data sporzadzenia:
Projekt zatozen do projektu ustawy o jakosci w ochronie zdrowia | 19.01.2017 r.

1 bezpieczenstwie pacjenta
Zrédto:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace: Priorytet programu pracy Ministra Zdrowia

Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Nr w wykazie prac Rady Ministrow:
Stanu lub Podsekretarza Stanu: ZD7
Pan Piotr Warczynski, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Pani Beata Rorant, Dyrektor Departamentu Organizacji Ochrony
Zdrowia w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 63 49 277
b.rorant@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Problemy rozwigzywane propozycjami przewidzianymi w projekcie zatozen:

1) niewystarczajace regulacje prawne i ich egzekwowanie;

2) brak dostatecznej wiedzy o poziomie jakosci;

3) niedostateczne zdefiniowanie odpowiedzialnosci za niedostateczng jakosc;

4) niedostateczna motywacja do poprawy jakosci;

5) niedostateczne wdrozenie procedur postgpowania i niewtasciwe zarzadzanie;

6) niewystarczajace monitorowanie i kontrola podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;
7) rezygnacja pacjentow z walki o odszkodowania.

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

Nowoczesna opieka zdrowotna powinna by¢ tak zorganizowana, aby zasoby kadrowe, infrastrukturalne i finansowe w
najbardziej efektywny sposob zaspokajaly medyczne potrzeby spoteczenstwa zaréwno w zakresie promocji zdrowia,
profilaktyki, diagnostyki i leczenia, jak 1 rehabilitacji, przy zapewnieniu bezpieczenstwa opieki, racjonalizacji
wykorzystania zasobow materialnych i finansowych, gwarantowaty spetienie oczekiwan spotecznych. Optymalizacja
proceséw medycznych wymaga systemowego podejécia do zagadnienia jakosci. Odpowiednio zorganizowane zarzadzanie
jakoscia, dziatajace zarowno na poziomie poszczegdlnych jednostek ochrony zdrowia (wewnetrzne systemy zarzadzania
jakoscia), jak i na poziomie systemowym (zewnetrzne systemy zarzadzania jakoscia) stymuluje poprawe funkcjonowania
systemu, a w konsekwencji wptywa na wzrost bezpieczenstwa zdrowotnego i satysfakcji spoteczne;.

Podstawowymi dziataniami, niezbednymi do optymalizacji funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej sg:

1) okreslenie minimalnych wymagan jakosciowych dla podmiotow korzystajacych z finansowania publicznego
poprzez wprowadzenie systemu autoryzacji;

2) ograniczanie wystgpowania zdarzen niepozadanych poprzez wprowadzenie systemowego monitorowania zdarzen
niepozadanych (system monitorowania zdarzen niepozadanych);

3) ograniczanie kosztow niedostatecznej jakosci poprzez zobligowanie szpitali do prowadzenia wewngtrznych
systemow monitorowania jakosci i bezpieczenstwa,

4) poprawa skutecznosci leczenia poprzez wprowadzenie monitorowania klinicznych wskaznikow jakosci oraz
prowadzenie rejestrow medycznych, publikacja wskaznikéw jakosci osiaganych przez poszczegdlne podmioty z
mozliwo$cig porownywania,

5) zwigkszenie znaczenia systemu akredytacji w ochronie zdrowia;

6) powotanie Agencji do Spraw Jako$ci Opieki Zdrowotnej i Bezpieczenstwa Pacjenta;

7) wprowadzenie motywacji finansowej dla podmiotéw zapewniajacych najwyzszy poziom jako$ci udzielanych
$wiadczen (finansowanych ze srodkow publicznych).

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

Szereg panstw Unii Europejskie stosuje rozwigzania ograniczajace dostep do finansowania ze $rodkéw publicznych
poprzez wymagania jakosciowe. Rozwigzania te sa zalezne od organizacji systemu opieki zdrowotnej w danym panstwie.
Proponowany w projekcie system autoryzacji bedzie dotyczyl wymagan istotnych z perspektywy zapewnienia jakosci i
bezpieczenstwa opieki Polskich pacjentow.

Rozwigzania w zakresie monitorowania zdarzen niepozadanych bazujg na dobrych praktykach panstw, w ktorych od lat
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takie systemy funkcjonuja, takich jak Dania, Szwecja, Niemcy. W przygotowaniu rozwigzan w tym zakresie bazowano na
wytycznych Swiatowej Organizacji Zdrowia dotyczacych rozwijania systemdéw monitorowania zdarzef niepozadanych.
System zgltaszania zdarzen niepozadanych, planowany do wdrozenia w Polsce, powinien by¢ wzorowany na dobrych
praktykach z krajow, gdzie takie systemy od lat funkcjonuja, takich jak: Dania, Szwecja, Norwegia, Niemcy. Znaczace
roéznice miedzy krajami UE w organizacji ich systemow opieki zdrowotnej odzwierciedlajg roznice w funkcjonowaniu
systeméw identyfikowania i analizy zdarzen niepozadanych. Réznice miedzy tymi systemami dotycza miedzy innymi:
obligatoryjnosci zglaszania zdarzen, osob uprawnionych do dokonania zgloszenia (personel medyczny, pacjenci), zakresu
zglaszanych przypadkéw (,,near misses”, ,,no harm incidents”). Obligatoryjnosci zglaszania zdarzen niepozadanych
powinny towarzyszy¢ regulacje o braku sankcji w zwiazku z zgloszeniem (z wytaczeniem winy umyslnej lub zaniedbania)
oraz wyraznie okreslone zasady poufno$ci danych.

Wspotczesnie w wielu krajach dla oceny jakosci opieki tworzone sg takie rejestry. Szczegélnie zaawansowane w
wykorzystywaniu rejestrow sg kraje skandynawskie, zwlaszcza Dania i Szwecja, w ktorych wladze publiczne finansuja
funkcjonowanie powszechnych rejestrow, prowadzonych we wspolpracy z organizacjami profesjonalnymi. Celem
tworzenia rejestrow medycznych jest monitorowanie jakosSci i skutecznosci opieki. Rejestry te, stanowig bazy danych,

ktére gromadza dane indywidualnych pacjentow:
1) z okre$lonym rozpoznaniem, stanem chorobowym (rodzaj schorzenia, rodzaj diagnostyki);

2) poddawanych okreslonej terapii, okreslonemu postgpowaniu (rodzaj opieki) — np. rejestr zabiegéw lub operacji;
3) u ktorych zastosowano okreslony produkt leczniczy (badania kliniczne IV fazy);
4) u ktorych zastosowano okreslony wyrob medyczny — np. rejestr wszczepionych endoprotez stawu biodrowego.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢é Zrodto danych Oddziatywanie
Podmioty Iecznjcze N poprawa jakosci i
wykonujace dziatalnosé bezpieczenstwa
leczplczq w ‘rodzaju udzielanych §wiadczen
stacjonarne i calodobowe ooraniczenic zdarzef
$wiadczenia zdrowotne 964 podmioty Narodowy Fundusz Zdrowia grant .
. niepozadanych (w zwigzku
szpitale z umowa o 7 tvm Toszozef
udzielanie §wiadczen opieki Y
gk odszkodowawczych)
zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych
poprawa jakosci i
bezpieczenstwa
Podmioty Wykonuj ace udZielany(:h swiadczen
dziatalnos$¢ leczniczg w Rejestr podmiotow ograniczenie zdarzen
rodzaju stacjonarne i 990 podmiotow wykonujacych dziatalnosé niepozadanych (w zwiazku
catodobowe $wiadczenia lecznicza, CSIOZ z tym roszczen
zdrowotne szpitale odszkodowawczych)

poprawa skutecznos$ci
diagnostyki i leczenia

Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie
Zdrowia planowane do
przeksztatcenia w Agencje
do Spraw Jakosci Opieki
Zdrowotnej i
Bezpieczenstwa Pacjenta

24 pracownikow (w
przeliczeniu na petne

etaty)

Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie Zdrowia

wzrost zatrudnienia i
wysokos$ci wynagrodzenia
poszerzenie mozliwosci
rozwoju zawodowego
zwickszenie kwalifikacji
pracownikoéw centrum

Centrum Systemow 1 Zarzadzenie Ministra wspolpraca z Agencja przy
Informacyjnych Ochrony Zdrowia z dnia 1 lipca 2010 rozwoju Systemu
Zdrowia r.w sprawie Centrum Monitorowana Zagrozen
Systeméw Informacyjnych oraz rejestrow medycznych
Ochrony Zdrowia (Dz. Urz.
Min. Zdrow. poz. 56, z pdzn.
zm.)

Narodowy Fundusz 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia zawieranie umow o
Zdrowia 2004 r. o $wiadczeniach udzielanie $wiadczen

opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow

opieki zdrowotnej z
podmiotami o




publicznych (Dz. U. z 2016 r. potwierdzonym poziomie
poz. 1793, z pdzn. zm.) jakosci udzielanych
swiadczen (autoryzacja)

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

Nie byty prowadzone pre-konsultacje.

W ramach 30-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania projekt zatozen zostal przestany do zaopiniowania przez
nastepujace podmioty:
1) konsultantami krajowymi w poszczegdlnych dziedzinach medycyny;

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

samorzadami zawodow medycznych (Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna Izba
Pielegniarek i Potoznych, Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych);

zwigzkami zawodowymi (Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy
Pielegniarek i Potoznych, Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych, Kolegium Pielggniarek i Poloznych
Rodzinnych w Polsce, Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy Radiologéw, Ogdlnopolski Zwigzek
Zawodowy Technikow Medycznych Radioterapii, Ogoélnopolski Zwiazek Zawodowy Technikow Medycznych
»Medyk”, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Technikow Medycznych Elektrokardiologii, Ogodlnopolski
Zwiazek Zawodowy Pracownikdéw Fizjoterapii, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Ratownikéw Medycznych,
Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pracownikow Bloku Operacyjnego, Anestezjologii i Intensywnej Terapii,
Zwigzek Zawodowy Anestezjologow, Zwigzek Zawodowy Chirurgdw Polskich, Zwiazek Zawodowy
Neonatologow, Zwigzek Zawodowy Lekarzy Specjalnosci Chirurgicznych, Stowarzyszenie Magistrow
i Technikow Farmacji, Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikow Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych, Forum Zwigzkow Zawodowych, Federacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony
Zdrowia, Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarno$¢ 807, Ogodlnopolska Konfederacja
Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia, Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkow
Zawodowych, Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”);

organizacjami pracodawcdéw w ochronie zdrowia (Business Centre Club, Federacja Zwigzkéw Pracodawcow
Zakladow Opieki Zdrowotnej, Gdanski Zwigzek Pracodawcow, Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow
Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Federacja Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia
,Porozumienie Zielonogodrskie”, Ogodlnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych, Polska Federacja
Pracodawcéw  Ochrony Zdrowia, Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej, Zwiazek Powiatowych
Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opicki Zdrowotnej Wojewodztwa Wielkopolskiego — Organizacja
Pracodawcéw w Gnieznie, Zwiazek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych
Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Zwigzek Pracodawcow Samodzielnych Publicznych ZOZ Warmii i Mazur,
Zwiazek Pracodawcow Stuzby Zdrowia w Lodzi, Wielkopolski Zwigzek Zaktadow Opieki Zdrowotnej —
Organizacja Pracodawcéw, Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia, Zwigzek Pracodawcow
Ratownictwa Medycznego i Transportu Sanitarnego Niepublicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej,
Konfederacja ,,Lewiatan”, Zwigzek Rzemiosla Polskiego, Zwiazek Powiatowych Publicznych Zakladow
Opieki Zdrowotnej Wojewodztwa Podkarpackiego);

stowarzyszeniami i fundacjami w ochronie zdrowia (Unia Metropolii Polskich, Unia Uzdrowisk Polskich,
Zwigzek Powiatow Polskich, Zwiazek Miast Polskich, Zwigzek Gmin Wiejskich RP, Unia Miasteczek
Polskich, Federacja Regionalnych Zwigzkow Gmin i Powiatéw RP, Kolegium Lekarzy Rodzinnych,
Stowarzyszenie Dyrektoréw Szpitali Klinicznych, Stowarzyszenie Menadzeréw Opieki Zdrowotnej STOMOZ,
Stowarzyszenie Organizatoréw i Promotoréw Opieki Dtugoterminowej ,,SOPOD” w Toruniu, Stowarzyszenie
Premium Non Nocere, Stowarzyszenie Szpitali Powiatowych Wojewddztwa Matopolskiego, Polskie
Stowarzyszenie Dyrektoroéw Szpitali, Izba Lecznictwa Polskiego, Polska Unia Szpitali Klinicznych,
Konsorcjum Szpitali Wroctawskich, Kolegium Pielggniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce);

organizacjami zajmujgcymi si¢ ochrong intereséw pacjentow (Federacja Pacjentéw Polskich, Instytut Praw
Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Obywatelskie Stowarzyszenie DLA DOBRA PACJENTA);

instytutami badawczymi (tj.: Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sklodowskiej-Curie w Warszawie,
Instytut ”Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi, Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu w Warszawie, Instytut
Gruzlicy i Choréb Pluc w Warszawie, Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, Instytut Kardiologii
im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszynskiego, Instytut, Matki i Dziecka w Warszawie, Instytut
Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi, Instytut Medycyny Pracy i Zdrowia
Srodowiskowego w Sosnowcu, Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie, Instytut “Pomnik -
Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie, Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie, Narodowy Instytut
Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji, Instytut Zywnosci i Zywienia im. prof. dr med. Aleksandra Szczygta w
Warszawie);

uczelniami medycznymi (tj.: Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy — Uniwersytet
Mikotaja Kopernika w Toruniu, Akademia Medyczna im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Akademia
Medyczna im. Piastow Slaskich we Wroctawiu, Uniwersytet Medyczny w Lublinie, Uniwersytet Medyczny w
Bialymstoku, Uniwersytet Medyczny w Gdansku, Warszawski Uniwersytet Medyczny, Pomorska Akademia




Medyczna w Szczecinie, Slaski Uniwersytet Medyczny, Uniwersytet Jagiellonski Collegium Medicum w
Krakowie, Uniwersytet Medyczny w Lodzi, Wydzial Nauk Medycznych Uniwersytetu Warminsko-
Mazurskiego w Olsztynie);
9) Rada Dziatalnosci Pozytku Publicznego, Rada Dialogu Spotecznego i Komisja Wspdlng Rzadu i Samorzadu

Terytorialnego;

10) jednostkami eksperckimi w ochronie zdrowia (Krajowa Rada Transplantacyjna, Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego — PZH, Towarzystwo Promocji Jako$ci Opieki Zdrowotnej w Polsce, Fundacja Rozwoju
Profilaktyki, Edukacji i Terapii Problemow Alkoholowych (ETOH), Panstwowa Agencja Rozwigzywania
Probleméw Alkoholowych, Krajowe Biuro Do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii, Akredytowane Centrum
Badania i Rozwoju ICNP ® przy Uniwersytecie Medycznym w Lodzi).

Projekt zatozen zostat opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia,
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.

poz. 1414, z p6zn. zm.).

Projekt zatozen do projektu ustawy zostat rowniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny” zgodnie z § 52 ust. 1
uchwaty Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. 2016 r. poz.

1006).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione po ich zakonczeniu.

6. Wplyw na sektor finanso6w publicznych

(ceny state z 2016 r.)

Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [min zt]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Lgcznie (0-10)

00| 11| 13| 17, 18| 19, 21, | 23, | 24,| 25| 26,

Dochody ogélem 6| 38| 59| 05| 50| 83| 02| 18| 14| 64| 64 210,04

budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9,0 11, 13, 17, 18, 19, 21, 23, 24, 25, 26,

Agencja 6| 38| 59| 05| 50| 83| 02| 18| 14| 64| 64 210,04

pozostate jednostki - szpitale w

formie SP ZOZ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Wvdatki ogél 12, 15, 16, 23, 24, 26, 27, 29, 31, 32, 33,

ydatki ogolem 29| 35| 56| 07| 76| 52| 63| 96| 23| 64| 92 273,94
32| 39| 09| 39| 40| 44| 42| 43| 45| 43| 45

budzet panistwa 3 7 7 3 9 3 7 4 5 7 3 42,68
9,0 11, 13, 17, 18, 19, 21, 23, 24, 25, 26,

Agencja 6 38 59 05 50 83 02 18 14 64 64 210,04
pozostate jednostki - szpitale w 20| 20| 21| 22| 23| 24| 25| 26| 27

formie SP ZOZ 0 0 0 9 7 6 5 4 4 4 4 21,22

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Saldo ogolem 32| 39| 29| 60| 62| 66| 66| 6,7 70| 70| 7,2

3 7 7 2 6 9 1 8 9 1 8 -63,90
32| 39| 09| 39| 40| 44| 42| 43| 45| 43| 45

budzet panstwa 3 7 7 3 9 3 7 4 5 7 3 -42,68

Agencja 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki - szpitale w 20| 20| 21| 22| 23| 24| 25| 26| 27

formie SP ZOZ 0 0 0 9 7 6 5 4 4 4 4 -21,22

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Zrodia finansowania

Budzet panstwa, podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i

Projekt zalozen przewiduje powotanie Agencji na bazie zasobow Centrum, z rocznym

budzetem w wysokosci 9,06 mln ztotych w 2018 1., 19,8 mln ztotych w 2023 r.




przyjetych do obliczen
zatozeh

Do realizacji zadan natozonych na Agencj¢ konieczne bedzie zapewnienie okoto 75 pelmych
etatow pracy do 2021 r. Obecnie Centrum dysponuje 24 pelnymi etatami pracy (plus 6 osoéb
zatrudnionych w projektach unijnych). Niezb¢dne bedzie zwigkszenie zatrudnienia o ok. 50
pelych etatow. Wzrost zatrudnienia w Agencji bedzie nastgpowat stopniowo wraz ze
wzrostem nakladu pracy wynikajacego z realizacji poszczegdlnych zadan i powinien
przedstawiac si¢ nastepujaco:

liczba etatow (pracownikow) Agencji w poszczegolnych obszarach zadan w latach 2018 - 2028

2018 : 2019 | 2020 ;2021 - 2028{Zrédta finansowania etatéw
1. autoryzacja 4 6 15 20 |przychody z optat za autoryzacje*
2. akredytacja 15 15 15 15 |przychody z optat za akredytacje
3. rejestry medyczne 6 9 10 12
h t je i ak j
4. zdarzenia niepozgdane 2 6 7 7 przychody Z opiat za_gutory;aCJe |‘a redytacje,
finansowanie z dotacji podmiotowej
5. kliniczne wskazniki jako$ci 2 3 7 10
6. edukacja i szkolenia 5 5 5 5 . N ) )
finansowanie z dotacji podmiotowej, przychody
z optfat za szkolenia, akredytacje i autoryzacj
7. obstuga administracyjna 6 6 6 6 o viacie ryzacse
Razem{ 40 50 65 75

* w pierwszych dwoch latach etaty w obszarze autoryzacji bedg finansowane z dotacji podmiotowej

Zatozono, ze $rednie wynagrodzenie pracownika Agencji (wraz z pochodnymi oraz 13-stka)
bedzie wynosito 6,5 tys. zlotych, co przy 75 osobach zatrudnionych bedzie oznaczalo roczny
koszt w wysokosci ok. 6 min ztotych.

W oszacowaniu przyjeto, ze Agencja bedzie dzierzawita powierzchnig biurowa (koszt ok. 440
tys. ztotych rocznie). Rozwigzaniem alternatywnym do rozwazenia jest zakup siedziby
Agencji, co wigzaloby si¢ z jednorazowym wydatkiem w wysokosci ok. 2,5 min zlotych
(zakup oraz wyposazenie z wylagczeniem Srodkdw na akredytacje).

Zaklada si¢ wzrost wynagrodzenia za udzial w posiedzeniu Rady Akredytacyjnej. Za
posiedzenie czlonkom Rady bedzie przystugiwalo wynagrodzenie w wysokosci 50 %
przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia (obecnie 40%). Ze zmiang ta bedzie wigzal sig
roczny wzrost wydatkow na funkcjonowanie Rady w wysoko$ci okoto 62,9 tys. ztotych w
2018 r. Obecnie koszty funkcjonowania Rady stanowig sktadowa budzetu Centrum. Po
wprowadzeniu zmian przewidzianych w projekcie, Rada bedzie finansowana z budzetu
Agencji z dotacji podmiotowe;j.

Projekt nie powoduje zmian w systemie akredytacji w ochronie zdrowia, a zatem nie
przewiduje si¢ dodatkowych przychodéw i wydatkow z tytutu rozwoju systemu akredytacji,
poza wzrostem wynagrodzenia cztonkéw Rady Akredytacyjnej oraz wzrostem wynagrodzenia
wizytatorow i koordynatoréw.

Jednym z zadan Agencji bedzie prowadzenie rejestrow medycznych. Przyjeto, ze
W pierwszym roku obowigzywania ustawy zostang powotane 2 rejestry, w 2019 r. 3 rejestry,
w 2020 r. 4 rejestry, a w kolejnych latach srednio 5 rejestrow. Docelowo jest planowane
utworzenie i utrzymanie 60-80 rejestrow medycznych. Wraz z wzrostem liczby rejestrow
obstugiwanych przez Agencj¢ koszt utrzymania kazdego z nich bgdzie mniejszy. Zatozono, ze
koszt powotania nowego rejestru medycznego bedzie wynosit rocznie $rednio 150 — 200 tys.
zlotych, jego utrzymanie natomiast ok 100 tys. ztotych. W kosztach tych uj¢te sg wydatki na
opracowanie rejestru (w tym rozwigzan informatycznych), jak réwniez biezaca walidacje
danych.

Dziatalno$¢ Agencji bedzie finansowana przede wszystkim z przychodéw z optat za
akredytacj¢ 1 autoryzacje. Jednakze niezbgdne bgdzie zabezpieczenie $rodkoéw budzetowych
na funkcjonowanie Agencji w formie dotacji podmiotowa w szacunkowej wysokosci ok. 3,23
mln zlotych w 2018 r., w 2019 r. ok. 3,97 mln ztotych, w 2020 r. ok. 965 tys. zlotych, od 2021
r. okoto 3,93 min zlotych. Zalozona wysoko$¢ dotacji podmiotowej zostata okreslona na
poziomie ponizej aktualnego budzetu Centrum (bez uwzglednienia $rodkdéw unijnych na
realizacj¢ projektow z PO Power), ktory w 2016 r. zostal okreSlony na poziomie 3,268 min
ztotych. W przypadku zwigkszenia zainteresowania podmiotow udzialem w systemie
akredytacji w ochronie zdrowia oraz poszerzeniem zakresow akredytacji o nowe standardy
akredytacyjne, takie jak psychiatria, rehabilitacja i opieka dlugoterminowa, koszty dotacji
podmiotowe] beda znacznie nizsze niz wyzej zaktadane. Dotacja podmiotowa bedzie




przeznaczona na pokrycie kosztow zwigzanych z funkcjonowaniem Rady Akredytacyjne;j,
wynagrodzeniem obecnych pracownikéw Centrum (24 etaty), kosztow eksploatacyjnych i
najmu, oraz w pierwszych dwoch latach etatdw w obszarze autoryzacji (w 2018 r. 4 etaty, w
2019 1. 6 etatow).

Koszty rozwoju Systemu Monitorowania Zagrozeh o rozwijzania zwigzane z
monitorowaniem zdarzen niepozadanych wprowadzone w ramach projektu zatozen pokryte
zostang ze srodkow zaplanowanych na rozwdj tego systemu.

Poza dotacjg podmiotowa z budzetu panstwa, wydatki na realizacje zadan przez Agencje
przewidzianych w projekcie zatozen, beda pokrywane ze $rodkéw z oplat za udziat w
systemie autoryzacji oraz przychodoéw z optat za prowadzenie procedury oceniajacej w
ramach systemu akredytacji w ochronie zdrowia.

Z uwagi na konieczno$¢ rozwoju systemu autoryzacji proponuje si¢, by podmioty objete
systemem autoryzacji wnosily optaty na rzecz utrzymania tego systemu, w rocznej wysokosci
przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia, poczawszy od dnia 31 stycznia 2020 r. Oznacza
to, ze przychody z tego tytutu w 2020 r. beda wynosity okoto 4,55 min ztotych, w kolejnych
latach odpowiednio wigcej w zaleznoSci od wzrostu przecietnego miesigcznego
wynagrodzenia. Szacuje sie, ze ok 44 % tej kwoty bedzie finansowana przez podmioty
wchodzace w sktad sektora finanséw publicznych, tj. samodzielne publiczne zaktady opieki
zdrowotnej, co stanowi ok. 2 miln ztotych w 2020 r.

Oszacowania do projektu zatozen opracowano przy zatozeniu 4% wzrostu przecigtnego
miesiecznego wynagrodzenia. Warto$¢ ta zostata okreslona na podstawie $redniego wzrostu
przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w latach 2008 — 2016 r.

Zaklada sie, ze rozwiazania zaproponowane Ww projektowanych zalozeniach beda
ukierunkowane na poprawe jakosci i bezpieczenstwa przez usprawnienia w organizacji pracy
w podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, w mniejszym stopniu rozwigzania te beda
wymagaly ponoszenia przez te podmioty znacznych kosztéw inwestycyjnych. Zasadnicze
koszty wprowadzenia zaktadanych rozwigzan beda zwigzane sg z powotaniem i
funkcjonowaniem Agencji.

Szczegodtowe kalkulacje przychodow i kosztéw Agencji zostaty przedstawione w zataczeniu.

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 Lqcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych i
(w mln z4, srednich
ceny stale 7 prze(.isiqbiorstw
..... r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsi¢biorstwa
feplemezaym zfl(ctl?lzcrglkro—, matych i Przewiduje si¢, Ze projektowane rozwigzania beda mialy wplyw na
przedsicbiorstw poprawe konkurencyjnosci gospodarki, poprzez wzrost konkurencyjnosci

podmiotéw dziatajacych na rynku zdrowotnym, bedacych podmiotami
wykonujacymi dziatalnos¢ lecznicza.

W dhluzszej perspektywie czasu rozwigzania te powinny spowodowac
zwigkszenie zainteresowania podmiotdw rozwigzaniami projakosciowymi,
w  szczegolnosci tymi zwigzanymi z monitorowaniem zdarzen
niepozadanych, podwyzszaniem standardow postgpowania medycznego
oraz poprawg skutecznosci procesow diagnostyczno-terapeutycznych i ich
bezpieczenstwa. Celem przyjecia proponowanych rozwigzan jest
zmotywowanie podmiotéw $wiadczacych ustugi na duzo nizszym poziomie
jako$ciowym, do systematycznego jego podnoszenia/poprawy.

Projektowane rozwigzania maja na celu poprawe efektywno$ci i




sprawnosci dziatania podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, a
przez to wzrost konkurencyjnos$ci tego sektora. Wobec ustanowienia
wspolnotowych ram prawnych w opiece transgranicznej, przedmiotowe
rozwigzania dadzg impuls do wzmocnienia pozycji krajowych jednostek
opieki zdrowotnej na plaszczyznie obrotu miedzynarodowego. Dbato$¢ o
wysoki poziom jakosci moze przyczyni¢ sie¢ do zwigkszenia
zainteresowania o0sob z innych panstw $wiadczeniami zdrowotnymi
udzielanymi przez podmioty dziatajace w Polsce oraz przyciagnaé
dodatkowy kapital, ktéry moze przyczynic¢ si¢ do ich rozwoju.

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

1) poprawa skutecznosci diagnostyki i leczenia, poprzez systematyczng
oceng klinicznych wskaznikow jakosci,

2) state udoskonalanie praktyki klinicznej, poprzez prowadzenie rejestrow
medycznych;

3) poprawg bezpieczenstwa i satysfakcji pacjenta, poprzez rejestrowanie i
monitorowanie zdarzen niepozadanych;

4) stworzenie warunkow do systematycznej oceny jakosci $wiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych i
upubliczniania tych informacji;

5) uzyskanie porownywalnosci podmiotow udzielajacych $§wiadczen pod
wzgledem jakosci i skutecznos$ci oferowanej opieki;

6) stworzenie warunkow umozliwiajagcych finansowe motywowanie
podmiotow udzielajagcych $wiadezen opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych do podnoszenia poziomu jakosci;

7) efektywniejsze wykorzystanie $rodkéow publicznych w  wyniku
ograniczenia wystgpowania zdarzen niepozadanych.

(dodaj/usun)

Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacije,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

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

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglednie X tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej tabeli [ ] nie
zgodnosci). (] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[] zwiekszenie liczby dokumentow
(] zwiekszenie liczby procedur
[] wydtuZenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. [ nie

(] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary




[ ] srodowisko naturalne

[] demografia

X sytuacja i rozw6j regionalny [] mienie panstwowe

[ ]inne:

[] informatyzacja
<] zdrowie

Omowienie wptywu

Projektowana regulacja w znaczacy sposob wplynie na zachowanie i poprawe stanu zdrowia
spoteczenstwa. Korzysci dla obywateli obejmuja miedzy innymi poprawe satysfakcji z
uzyskiwanej opieki oraz poprawe jakosci udzielanych $wiadczen, jak rowniez ograniczenie
finansowych skutkow choroby 1 niepelnosprawnosci, zwigzanych z ograniczeniem

wystepowania zdarzen niepozadanych.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Planowane jest wejscie w zycie proponowanych rozwigzan z dniem 1 stycznia 2018 r.

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

Ewaluacja efektow projektu bedzie nastgpowaé w sposob ciagly.

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

Brak.




Budzet Agencji

1. Koszty 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 tacznie
1.1iKoszty prowadzenia procedur akredytacyjnych w zakresie:
a. leczenia szpitalnego 2753091 zt 3181350 zt 3639 465 zt 3785043 zt 4294303 zt 4838 249 zt 5031778 zt 6038 134 zt 6279 660 zt 6 530 846 zt 6792 080 zt 53163 999 zt
b. podstawowej opieki zdrowotnej 500 000 zt 750000 zt 750 000 zt 750 000 zt 750000 zt 750 000 zt 1000000 zt 1000000 zt 1000000 zt 1250000 zt 1250000 zt 9 750 000 zt
c. stacjonarnego leczenia uzaleznien 131100 zt 204 515 zt 212 696 zt 221204 zt 230052 zt 239 254 zt 248 824 zt 345 036 zt 358 838 zt 466 489 zt 485 149 zt 3143 156 zt
d. inwazyjnych procedur zabiegowych i operacyjnych 873997 zt 1136196 zt 1181644 zt 1228910zt 1533680 zt 1595027 zt 1658 828 zt 2012711z 2093 220 zt 2176949 zt 2264 027 zt 17 755 189 zt
1.2iKoszty prowadzenia wizytacji kontrolnych 209 759 zt 286 322 zt 307 228 zt 2214988 zt 2324036 zt 2427 631 zt 2580031 zt 2723486zt 2832425zt 3014 141 zt 3134707 zt 22 054 753 zt
1.3{Koszty Rady Akredytacyjnej 314639 zt 327 225 zt 340314 zt 353926 zt 368 083 zt 382 806 zt 398 119 zt 414043 zt 430 605 zt 447 829 zt 465 743 zt 4243332zt
1.4iRejestry medyczne 400 000 zt 650 000 zt 1100000 zt 1650000 zt 2150 000 zt 2 650 000 zt 3150 000 zt 3 650 000 zt 4150000 zt 4650 000 zt 5150 000 zt 29 350 000 zt
1.5/Koszty osobowe 3120000 zt 3900 000 zt 5070 000 zt 5850 000 zt 5850 000 zt 5850 000 zt 5850 000 zt 5850 000 zt 5850 000 zt 5850 000 zt 5850 000 zt 58 890 000 zt
1.6i{Najem 440 000 zt 440 000 zt 440 000 zt 500 000 zt 500 000 zt 550 000 zt 550 000 zt 600 000 zt 600 000 zt 650 000 zt 650 000 zt 5920000 zt
1.7i{Koszty eksploatacyjne 220000 zt 350 000 zt 400 000 zt 400 000 zt 400 000 zt 450 000 zt 450 000 zt 450 000 zt 450 000 zt 500 000 zt 500 000 zt 4570000 zt
1.8iSzkolenia 100 000 zt 150 000 zt 150 000 zt 100 000 zt 100 000 zt 100 000 zt 100 000 zt 100 000 zt 100 000 zt 100 000 zt 100 000 zt 1200 000 zt
Koszty razem 9062587 2t] 113756082zt 13591346zt 17054071zt 18500154zt 19832967zt 210175802zt 23183411zti 241447482t1 25636254zt 26641704zt 210040 430 zt
2 Przychody 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 tacznie
2.1{Optaty z autoryzacji 4556 421 zt 4738677 zt 4928 224 7t 5125353 zt 5330368 zt 5543582 zt 5765326 zt 5995 939 zt 6235776 zt 48 219 666 zt
2.2iOptaty z akredytacji
a. leczenia szpitalnego 3146 390 zt 3635 829 zt 4159 388 zt 4325764 zt 4907 775 zt 5529427 zt 5750 604 zt 6900 725 zt 7176 754 zt 7 463 824 zt 7762377 zt 60 758 856 zt
b. podstawowej opieki zdrowotnej 1092 497 zt 1704 295 zt 1772 466 zt 1843 365 zt 1917 100 zt 1993 784 zt 2764713 zt 2875302 zt 2990314 zt 3887408 zt 4042 905 zt 26 884 149 zt
c. stacjonarnego leczenia uzaleznien 174799 zt 272 687 zt 283 595 zt 294 938 zt 306 736 zt 319005 zt 331766zt 460 048 zt 478 450 zt 621 985 zt 646 865 zt 4190 875 zt
d. inwazyjnych procedur zabiegowych i operacyjnych 1223596 zt 1590675 zt 1654 302 zt 1720474 z¢ 2147 152 z¢ 2233038 zt 2322359 z¢ 2817 796 zt 2930508 zt 3047728 zt 3169 637 zt 24 857 265 zt
2.6{Prowadzenie szkolen 195 000 zt 200 000 zt 200 000 zt 200 000 zt 200 000 zt 200 000 zt 250 000 zt 250 000 zt 250 000 zt 250 000 zt 250 000 zt 2 445 000 zt
2.7iDotacja podmiotowa 3230304 zt 3972122zt 965 174 zt 3930852 zt 4093 167 zt 4432360 zt 4267770 zt 4335958 zt 4553 396 zt 4369 370 zt 4534 145 z4 42 684 619 zt
Przychody razem 9062587zt] 11375608zt] 13591346z11 17054071zf 18500154zti 19832967z1f 21017580z; 23183411z 24144748zt; 25636254z1 26641704zt 210040430 zt
Zatozenia do budzetu Agencji
1.1iLiczba pracownikéw Agencji 40 50 65 75 75 75 75 75 75 75 75
1.2{Liczba podmiotdw objetych systemem autoryzacji 964 964 964 964 964 964 964 964 964 964 964
1.3iLiczba wizyt kontrolnych 12 16 16 113 114 114 117 118 118 121 121
a. liczba podmiotéw, w ktérych przeprowadzono wizyty
I . .. 96 96 96 96 96 96 96 96
kontrolne spetnienie kryteridw autoryzacji
b. liczba podmiotéw, w ktdérych przeprowadzono wizyty
kontrolne spetnienie warunkéw akredytacji: 12 16 16, 16 17 18 20 22 22 25 25
1.4iLiczba podmiotéw w procesie akredytacji zakresie:
a. leczenia szpitalnego 90 100 110 110 120 130 130 150 150 150 150
b. podstawowej opieki zdrowotnej 100 150 150 150 150 150 200 200 200 250 250
c. stacjonarnego leczenia uzaleznien 10 15 15 15 15 15 15 20 20 25 25
d. inwazyjnych procedur zabiegowych i operacyjnych 40 50 50 50 60 60 60 70 70 70 70
Przecietne miesieczne wynagrodzenie w | kw. roku
15 K 4369,99 4544,79 4726,58 4915,64 5112,27 5316,76 5529,43 5750,60 5980,63 6219,85 6468,65
poprzedniego
1.6iLiczba rejestréow medycznych prowadzonych przez Agencje 2 5 9 14 19 24 29 34 39 a4 49
Liczba nowych rejestréw uruchamianych w danym roku 2 3 4 5 5 5 5 5 5 5 5
1.7{CPI - dynamika $rednioroczna (%) 101,8 102,2 102,5 102,5 102,5 102,5 102,5 102,5 102,5 102,5 102,5




