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Dz. U. 2009 Nr 52 poz. 418

USTAWA
z dnia 6 listopada 2008 .

o akredytacji w ochronie zdrowia

Art. 1. 1. Ustawa okresla zasady i tryb udzielania akredytacji.

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

2a. Przez podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych rozumie si¢ podmiot
wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg w rozumieniu przepiséw o dziatalnos$ci lecznicze;.

3. Akredytacja, o ktorej mowa w przepisach niniejszej ustawy, nie stanowi
akredytacji w rozumieniu ustawy zdnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny

zgodno$ci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542, 1228 1 1579).

Art. 2. 1. Standardy akredytacyjne opracowuje osrodek akredytacyjny, bedacy
jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwg w zakresie
monitorowania jakosci $wiadczen zdrowotnych, zwany dalej ,o0$rodkiem
akredytacyjnym”.

2. Osrodek akredytacyjny przedstawia standardy akredytacyjne Radzie
Akredytacyjnej, zwanej dalej ,,Radg”, w celu ich akceptacji.

3. Rada w terminie 30 dni od dnia otrzymania standardéw akredytacyjnych
akceptuje je albo zglasza zastrzezenia.

4. W przypadku zgloszenia zastrzezen osrodek akredytacyjny, w terminie 30 dni
od dnia ich otrzymania, uwzglednia zastrzezenia 1 przedstawia Radzie uzupelnione

standardy akredytacyjne.
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5. Zaakceptowane standardy akredytacyjne Rada przedstawia ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia w celu ich zatwierdzenia. Po zatwierdzeniu przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia standardy akredytacyjne sa publikowane

w drodze obwieszczenia w Dzienniku Urzgdowym Ministra Zdrowia.

Art. 3. 1. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych moze wystapi¢ do
ministra wtasciwego do spraw zdrowia, za posrednictwem osrodka akredytacyjnego,
z wnioskiem o udzielenie akredytacji.

2. Wniosek zawiera:

1) nazwe¢ podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych ubiegajacego sie
o udzielenie akredytacji;

2) siedzibe albo adres podmiotu, o ktorym mowa w pkt 1;

3) informacj¢ o rodzaju 1 zakresie udzielanych §wiadczen zdrowotnych;

4) informacj¢ o strukturze organizacyjnej podmiotu udzielajacego $wiadczen
zdrowotnych;

5) 1imi¢ 1nazwisko osoby odpowiedzialnej za przygotowanie podmiotu
udzielajacego §wiadczen zdrowotnych do procedury oceniajace;.

3. Akredytacji udziela minister wiasciwy do spraw zdrowia, na podstawie
rekomendacji Rady, w formie certyfikatu akredytacyjnego, po przeprowadzeniu
procedury oceniajacej podmiot udzielajacy $swiadczen zdrowotnych, zwanej dalej
,procedurag oceniajaca”.

4. Procedura oceniajaca polega na dokonaniu przegladu podmiotu udzielajacego
swiadczen zdrowotnych, pod wzgledem speiniania standardow akredytacyjnych.
Z przegladu jest sporzadzany raport.

5. W ramach przegladu, o ktorym mowa w ust. 4, upowazniona przez osrodek
akredytacyjny osoba jest uprawniona do:

1)  wstegpu na teren podmiotu udzielajacego §wiadczen zdrowotnych;

2) wgladu do dokumentacji medycznej na zasadach okre§lonych w ustawie z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta w sposob
uniemozliwiajacy identyfikacj¢ pacjenta, w zakresie niezbednym do
przeprowadzenia przegladu;

3) wgladu do innej dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia przegladu,
a w szczegoOlnosci dotyczacej pracownikow podmiotu udzielajagcego §wiadczen

zdrowotnych oraz struktury organizacyjnej i funkcjonowania tego podmiotu;
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4) prowadzenia wywiadéw z pracownikami podmiotu udzielajacego $wiadczen
zdrowotnych oraz z pacjentami.

6. Raport, o ktérym mowa w ust. 4, niezwlocznie po zakonczeniu przegladu jest
udostepniany podmiotowi udzielajgcemu $wiadczen zdrowotnych, w stosunku do
ktorego przeprowadza si¢ procedur¢ oceniajaca. Podmiot udzielajacy $wiadczen
zdrowotnych, w terminie 14 dni od dnia otrzymania raportu, moze wnie$¢ do niego
zastrzezenia.

7. W przypadku wniesienia zastrzezen, o ktorych mowa wust. 6, osrodek
akredytacyjny moze je uwzgledni¢ i1dokona¢ niezbednych korekt w raporcie,
a w przypadku ich nieuwzglgdnienia dotacza je wraz ze swoim stanowiskiem do
raportu, ktory jest przekazywany Radzie.

8. Na podstawie dokumentéw, o ktorych mowa w ust. 7, Rada dokonuje oceny
punktowej spetnienia poszczegdlnych standardow 1 przedstawia ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia rekomendacj¢ w zakresie udzielenia albo odmowy
udzielenia akredytacji podmiotowi udzielajgcemu §wiadczen zdrowotnych.

9. Rekomendacj¢ wydaje si¢ w formie uchwaly podejmowanej wigkszosScig
2/3 gloséw w obecnosci co najmniej potowy sktadu Rady. W przypadku roéwnej liczby
glosow, rozstrzyga glos przewodniczacego.

10. W przypadku odmowy udzielenia akredytacji, podmiot udzielajacy
swiadczen zdrowotnych moze w terminie 14 dni od dnia otrzymania odmowy
udzielenia akredytacji wnie$¢ sprzeciw do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

11. Po rozpatrzeniu sprzeciwu minister wlasciwy do spraw zdrowia udziela
akredytacji, jezeli uzna sprzeciw za zasadny, albo odmawia jej udzielenia. Odmowa
udzielenia akredytacji jest ostateczna.

12. Akredytacji udziela si¢ na okres 3 lat.

13. Do udzielania akredytacji nie stosuje si¢ przepisow Kodeksu postepowania

administracyjnego.

Art. 4. 1. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych sktadajacy wniosek
o akredytacje wnosi oplate za przeprowadzenie procedury oceniajacej na rachunek
bankowy o$rodka akredytacyjnego. Optata nie moze przekraczaé pigtnastokrotnosci
przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw, wiacznie

z wyplatami z zysku, w I kwartale poprzedniego roku, oglaszanego przez Prezesa
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Gltoéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzegdowym Rzeczypospolitej
Polskiej ,,Monitor Polski”.

2. Optata, o ktorej mowa w ust. 1, stanowi dochdd budzetu panstwa.

Art. 5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) szczegotowy sposdb i tryb przeprowadzania procedury oceniajacej,
2) szczegotowy sposob dokonywania oceny punktowej spelnienia standardéw
akredytacyjnych,
3) wzor certyfikatu akredytacyjnego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 3
—uwzgledniajac koniecznos$¢ zapewnienia bezstronnosci 1 rzetelnosci
przeprowadzenia procedury oceniajace;j;
4) wysokos¢ opfaty, oktorej mowa wart. 4ust. 1, uwzgledniajac koszty
przygotowania i przeprowadzenia przegladu podmiotu udzielajacego swiadczen
zdrowotnych oraz opracowania raportu, a takze wielko$¢ irodzaj podmiotu

udzielajacego $wiadczen zdrowotnych.

Art. 6. 1. Rada sktada si¢ z 12 os6b powotywanych 1odwotywanych przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, przy czym:

1) 8 oséb powotuje sie sposrod kandydatow przedstawionych przez samorzady
zawodow medycznych i organizacje spoteczne, ktorych dziatalno$¢ statutowa
polega na dziataniu na rzecz poprawy jakosci w zakresie udzielania swiadczen
zdrowotnych i funkcjonowania  podmiotow  udzielajacych  $wiadczen
zdrowotnych;

2) 1 o0sobg powotuje si¢ sposrod kandydatow przedstawionych przez Ministra
Obrony Narodowej;

3) 1 osobe powoluje si¢ sposréd kandydatow przedstawionych przez ministra
wlasciwego do spraw wewnetrznych.

2. Kandydatem na cztonka Rady moze by¢ osoba, ktéra speinia nastgpujace
wymagania:

1) posiada wyksztalcenie wyzsze;

2) posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie zwigzane z dziataniem na rzecz
poprawy  jakoSci  w zakresie  udzielania  $wiadczen = zdrowotnych

1 funkcjonowania podmiotow udzielajacych §wiadczen zdrowotnych;
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3) nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem sadu za $cigane z oskarzenia
publicznego przestgpstwo popetnione umyslnie lub przestepstwo skarbowe;
4) cieszy si¢ nieposzlakowang opinig.

3. Kadencja cztonkow Rady trwa 4 lata, liczac od dnia ich powotania.
Czlonkowie Rady petnig swoje funkcje do czasu powotania ich nastgpcow.

4. W przypadku odwotania cztonka Rady lub jego $mierci przed uptywem
kadencji minister wiasciwy do spraw zdrowia powoluje nowego cztonka Rady na
okres do konca tej kadencji.

5. Ta sama osoba nie moze by¢ cztonkiem Rady wigcej niz przez dwie kadencje.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze odwota¢ cztonka Rady przed
uptywem kadencji w przypadku:

1) zrzeczenia si¢ funkcji;

2) choroby trwale uniemozliwiajacej sprawowanie funkcji;

3) skazania prawomocnym wyrokiem sadu za $cigane z oskarzenia publicznego
przestgpstwo popetnione umyslnie lub przestepstwo skarbowe;

4) nieusprawiedliwionej nieobecnosci na co najmniej 3 posiedzeniach Rady;

5) niezlozenia w terminie o$wiadczenia, o ktébrym mowa w art. 7 ust. 1;

6) wniosku co najmniej potowy cztonkéw Rady;

7)  dziatania niezgodnego z celami, dla ktorych Rada zostata powotana.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wskazuje sposrod czlonkow Rady
przewodniczacego, a Rada wybiera zastepcoOw przewodniczacego.

8. Szczegdtowy sposob dziatania Rady okresla regulamin organizacyjny

uchwalony przez Radg¢ 1 zatwierdzony przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 7. 1. Czlonek Rady jest obowigzany do zlozenia ministrowi wlasciwemu do

spraw zdrowia o$§wiadczenia zawierajacego dane o:

1) zajmowanych lub petnionych stanowiskach badz funkcjach oraz wykonywanych
zajeciach;

2) faktach materialnego wspierania dzialalno$ci publicznej prowadzonej przez
sktadajacego oswiadczenie;

3) otrzymanej darowiznie, jezeli jej warto$¢ przekracza 50% przecigtnego
miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw, bez wyptat z zysku, za
ubiegly rok, ogtaszanego przez Prezesa Gloéwnego Urzedu Statystycznego

w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski.”;
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4)  uczestnictwie w organach fundacji, spotek handlowych lub spoétdzielni, nawet
wowczas, gdy z tego tytutu nie pobiera zadnych §wiadczen pieni¢znych.

2. Z obowiazku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, wylaczone sa darowizny od 0s6b
bliskich okreslonych w art. 8 ust. 2.

3. Pierwsze o$wiadczenie jest sktadane wedtug stanu na dzien powotania cztonka
Rady w terminie 14 dni od dnia powotania. Kolejne o§wiadczenia sg sktadane wedlug
stanu na dzien 31 grudnia danego roku w terminie do dnia 30 kwietnia roku
nastepnego.

4. Oswiadczenie jest przechowywane w siedzibie urzedu obslugujacego ministra

wlasciwego do spraw zdrowia przez 10 lat od dnia ztozenia.

Art. 8. 1. Czlonek Rady podlega wylaczeniu od udzialu w sprawie, jezeli miedzy
nim lub osobg dla niego bliskg a podmiotem udzielajacym $wiadczen zdrowotnych,
ktory ztozyt wniosek o akredytacje, zachodza okolicznosci, ktére mogltyby wywotac
watpliwosci co do jego bezstronnos$ci. O wylaczeniu rozstrzyga przewodniczacy Rady
na wniosek cztonka Rady lub z urzedu.

2. Osobg bliska, o ktorej mowa w ust. 1, jest: malzonek, krewny i powinowaty
do drugiego stopnia, osoba zwigzana z tytulu przysposobienia, opieki lub kurateli oraz
inna osoba pozostajaca we wspolnym gospodarstwie domowym.

3. Wylaczenie, o ktérym mowa w ust. 1, nast¢puje takze po ustaniu matzenstwa,

przysposobienia, opieki 1 kurateli.

Art. 9. 1. Dziatalno$¢ Rady jest finansowana z budzetu panstwa, z czgsci bedacej
w dyspozycji ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

2. Czlonkom Rady przysluguje wynagrodzenie za wudzial w posiedzeniu
w wysokosci  40%  przecigtnego miesiecznego  wynagrodzenia  w sektorze
przedsigbiorstw, wlacznie z wyptatami z zysku, za I kwartal poprzedniego roku,
oglaszanego przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”. W przypadku, gdy w danym
miesigcu Rada odbywa wigcej niz jedno posiedzenie, cztonkom Rady przystuguje
wynagrodzenie za udziat w jednym posiedzeniu.

3. Cztonkom Rady przyshuguje zwrot kosztow podrézy na terenie kraju,
poniesionych w zwigzku zudzialem w posiedzeniach Rady, w wysoko$ci ina

warunkach okreslonych w przepisach dotyczacych naleznosci przystugujacych
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pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej jednostce sfery
budzetowej z tytulu podrozy stuzbowej na obszarze kraju.

4. Obstuge organizacyjng i techniczng Rady zapewnia osrodek akredytacyjny.

Art. 10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) tryb powotywania cztonkéw Rady,
2) szczegotowe zadania Rady
—uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia jej reprezentatywnos$ci oraz bezstronnosci

1 rzetelnos$ci dziatania.

Art. 11. Ustawa wchodzi w Zycie w terminie! okreslonym w ustawie — Przepisy
wprowadzajace ustawe o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe

o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustawe o konsultantach w ochronie zdrowia.

D Ustawa weszta w zycie z dniem 5 czerwca 2009 r. na podstawie art. 1 ust. 2 ustawy z dnia 24
kwietnia 2009 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
ustawe o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustawe o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U.
poz. 641), ktéra weszta w zycie z dniem 5 czerwca 2009 r.
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