DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 24 sierpnia 2023 r.

Poz. 1692

USTAWA

z dnia 16 czerwca 2023 r.

o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta?

Rozdziat 1
Przepisy ogélne
Art. 1. 1. Ustawa okresla zasady funkcjonowania systemu jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta.

2. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do podmiotéw wykonujacych dziatalnosc¢ lecznicza udzielajacych swiadczen opieki

zdrowotnej osobom pozbawionym wolnosci na podstawie art. 102 pkt 1 i art. 115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. —
Kodeks karny wykonawczy (Dz. U. z 2023 1. poz. 127, z 2022 r. poz. 2600 oraz z 2023 r. poz. 818 1 1606).

)
2)

3)

4

5)

6)

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:
Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia;

personel — osoby udzielajace §wiadczen opieki zdrowotnej na rzecz podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg na
podstawie stosunku pracy lub innego niz stosunek pracy stosunku prawnego:

a) osoby wykonujace zawdd medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatal-
nosci leczniczej (Dz. U. z 2023 1. poz. 991 i 1675) — w zakresie, w jakim uczestnicza w udzielaniu $wiadczen opieki
zdrowotnej,

b) osoby inne niz wymienione w lit. a, ktore uzyskaty fachowe kwalifikacje do udzielania §wiadczen opieki zdrowot-
nej — w zakresie, w jakim uczestnicza w udzielaniu §wiadczen opieki zdrowotnej,

c¢) farmaceutow — w zakresie, w jakim uczestniczg w udzielaniu $wiadczen opieki farmaceutycznej, o ktorych mowa
w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1873 oraz z 2023 r.
poz. 1234);

podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg — podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu art. 2 ust. 1
pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci leczniczej;

rodzaj dziatalnosci leczniczej — rodzaj dzialalnosci leczniczej, o ktorym mowa w art. 8 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalno$ci leczniczej;

$wiadczenia opieki zdrowotnej — §wiadczenia opieki zdrowotnej w rozumieniu art. 5 pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pézn.
zm.?), zwanej dalej ,,ustawg o $wiadczeniach”;

zaktad leczniczy — zaktad leczniczy w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 14 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej;

2)

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych, ustawe z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz
o gminach uzdrowiskowych, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawg z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz uchyla si¢ ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia.
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 i 2770 oraz z 2023 r. poz. 605, 650,
658, 1234, 14291 1675.
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7)

8)

1)
2)
3)
4)

zakres Swiadczen:
a) jeden z zakresow §wiadczen opieki zdrowotnej wymienionych w art. 15 ust. 2 ustawy o §wiadczeniach Iub

b) s$wiadczenie opieki zdrowotnej lub grupe tych §wiadczen nalezgce do jednego z zakresow wymienionych w art. 15
ust. 2 ustawy o $wiadczeniach, ktore moga by¢ dodatkowo okreslone przez wskazanie profilu lub rodzaju komorki
organizacyjnej, w ktorych sg udzielane, lub

¢) s$wiadczenie opieki zdrowotnej lub grupe tych §wiadczen, dla ktérych w umowie o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej okresla si¢ kwote finansowania;

zdarzenie niepozadane — zdarzenie zaistniate w trakcie udzielania lub w efekcie udzielenia badz zaniechania udzielenia
$wiadczenia opieki zdrowotnej, powodujace lub mogace spowodowac negatywny skutek dla zdrowia lub zycia pacjenta,
w szczegolnosci zgon, uszczerbek na zdrowiu lub rozstroj zdrowia, chorobe, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitali-
zacji albo jej przedtuzenia, a takze uszkodzenie ciata lub rozstr6j zdrowia ptodu; nie stanowi zdarzenia niepozadanego
zdarzenie, ktorego skutek jest przewidywanym skutkiem prawidlowo udzielonego $wiadczenia opieki zdrowotne;.

Art. 3. Na system jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta sktadajg sig:

autoryzacja;

wewngetrzny system zarzadzania jakoscig i bezpieczenstwem, zwany dalej ,,wewnetrznym systemem””;
akredytacja;

rejestry medyczne w rozumieniu art. 2 pkt 12 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. 22022 r. poz. 1555, 22801 2705 oraz z 2023 r. poz. 650 1 1234).

Art. 4. 1. Jako$¢ w opiece zdrowotnej jest mierzona z wykorzystaniem wskaznikow jakosci opieki zdrowotnej miesz-

czacych si¢ w zakresie obszarow:

1)

2)

3)

klinicznego — rozumianego jako zestaw wskaznikéw odnoszacych si¢ do poziomu i efektow realizowanych §wiadczen
opieki zdrowotnej, opisywanych przez parametry:

a) efektu leczniczego,

b) powtornych hospitalizacji z tej samej przyczyny,

¢) $miertelnosci po zabiegach: w trakcie hospitalizacji w okresie 30 dni, 90 dni oraz roku od dnia zakonczenia hospita-
lizacji,

d) doswiadczenia w wykonywaniu okreslonych §wiadczen opieki zdrowotne;j,

e) struktury procedur medycznych wykonywanych w przypadkach okreslonych probleméw zdrowotnych;

konsumenckiego — rozumianego jako wyniki badan opinii pacjentéw o organizacji procesu udzielania §wiadczen opieki
zdrowotnej;

zarzadczego — rozumianego jako zestaw wskaznikow odnoszacych si¢ do efektywnos$ci wykorzystania zasobow oraz
wdrozenia systemow zarzadzania, opisywanych przez parametry dotyczace:

a) posiadania akredytacji lub innego certyfikatu albo §wiadectwa potwierdzajacego jakos¢ wydanego przez niezalezng
akredytowang jednostke,

b) stopnia wykorzystania zasobow bedacych w dyspozycji podmiotu,
c) dlugosci hospitalizacji,
d) struktury realizowanych $wiadczen.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wskazniki jakosci opieki zdrowotnej, o ktorych

mowa w ust. 1, biorgc pod uwage specyfike swiadczenia opieki zdrowotnej, ktorego wskaznik dotyczy, lub grupy tych
$wiadczen oraz konieczno$¢ zapewnienia udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej wysokiej jakosci.

Art. 5. 1. Podmiotem obowigzanym do monitorowania wskaznikow jakosci opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 4

ust. 1, jest Fundusz.

2. Prezes Funduszu w terminie do dnia 30 kwietnia kazdego roku publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej na stro-

nie podmiotowej Funduszu wartos$¢ realizacji wskaznikow jakosci opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1, dla
$wiadczeniodawcow realizujacych §wiadczenia opieki zdrowotnej, dla ktorych zostaty one ustalone.
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3. Rozliczanie §wiadczen opieki zdrowotnej w oparciu o wartosci realizacji wskaznikow jakoSci opieki zdrowotnej,
o ktérych mowa w art. 4 ust. 1, odbywa si¢ zgodnie z zawartymi ze §wiadczeniodawcami umowami o udzielanie §wiadczen
opieki zdrowotne;.

4. Prezes Funduszu, okreslajac szczegolowe warunki rozliczania §wiadczen opieki zdrowotnej, ustala wspotczynniki
korygujace zwigzane z uzyskaniem odpowiedniej wartosci realizacji wskaznikow jakosci opieki zdrowotnej, o ktérych mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 4 ust. 2, w odniesieniu do $wiadczen opieki zdrowotnej, ktorych dotycza.

Rozdziat 2
Autoryzacja

Art. 6. Autoryzacja jest warunkiem realizacji przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia
szpitalne umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w ramach profili systemu podstawowego szpitalnego zabezpie-
czenia $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 951 ustawy o Swiadczeniach.

Art. 7. Autoryzacj¢ moze uzyska¢ podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju §wiadczenia szpitalne, ktory
spetnia nastgpujace warunki:

1) prowadzi wewngtrzny system;

2) realizuje $wiadczenia opieki zdrowotnej, z zachowaniem warunkow ich realizacji dotyczacych miejsca udzielania
swiadczen opieki zdrowotnej, personelu i wyposazenia w sprzet i aparature medycznag, okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 31d i art. 31da ust. 1 ustawy o $§wiadczeniach.

Art. 8. 1. Autoryzacj¢ wydaje si¢ na zakresy $wiadczen na okres 5 lat.

2. W przypadku gdy zachodzi ryzyko braku zabezpieczenia udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, a prawidlowo
ztozony wniosek o autoryzacj¢ oraz zataczone do niego oswiadczenia i dokumenty przedstawione przez podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju §wiadczenia szpitalne wnioskujacy o wydanie autoryzacji, zwany dalej ,,podmiotem wniosku-
jacym”, potwierdzajg spetnianie warunkow wydania autoryzacji, o ktorych mowa w art. 7, Prezes Funduszu moze rozpatrzy¢
ten wniosek bez przeprowadzania wizyty autoryzacyjnej oraz wydac autoryzacj¢ warunkowsa na okres roku.

Art. 9. 1. Autoryzacj¢ wydaje, odmawia wydania oraz cofa Prezes Funduszu w drodze decyzji administracyjne;j.
2. Wniosek o autoryzacj¢ moze ztozy¢ podmiot wnioskujacy. Wniosek o autoryzacjg¢ zawiera:
1) nazwg podmiotu wnioskujacego;
2)  Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;
3) numer ksiegi rejestrowej podmiotu wnioskujacego w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg;
4) adres siedziby podmiotu wnioskujacego oraz adres do korespondencji;
5) zakres $wiadczen;

6) adres i oznaczenie zaktadow leczniczych oraz wykaz ich jednostek lub komorek organizacyjnych, ktorych dziatalnosé
jest zwigzana z udzielaniem §wiadczen opieki zdrowotnej, ktorych ma dotyczy¢ autoryzacja, jezeli dotyczy;

7) adres miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej;
8) os$wiadczenie o spetnianiu warunkow wydania autoryzacji, o ktorych mowa w art. 7, na dzien sktadania wniosku;
9) podpis osoby upowaznione;.

3. Do wniosku o autoryzacje dotacza si¢ dokumenty potwierdzajace spetnianie warunkéw wydania autoryzacji, o ktorych
mowa w art. 7.

4. Prezes Funduszu okres$la harmonogram sktadania wnioskoéw o autoryzacje, uwzgledniajac zakresy $wiadczen, liczbe
podmiotow udzielajacych tych §wiadczen na terenie dziatania poszczegolnych oddziatéw wojewddzkich Funduszu oraz termin
obowigzywania umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w tych zakresach, a takze biorac pod uwage koniecznos¢
zapewnienia dostgpu do $wiadczen opieki zdrowotnej. Prezes Funduszu publikuje harmonogram w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Funduszu.

5. Whniosek o autoryzacje jest sktadany w postaci elektronicznej w terminie zgodnym z harmonogramem na adres poczty
elektronicznej Funduszu lub za pomoca systemu teleinformatycznego Funduszu.
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1))

2)

Art. 10. 1. Prezes Funduszu rozpatruje wniosek o autoryzacje w terminie 3 miesiecy od dnia jego zlozenia.
2. Prezes Funduszu, rozpatrujac wniosek o autoryzacje:

dokonuje oceny spelniania warunkow wydania autoryzacji, o ktorych mowa w art. 7, w tym przeprowadza wizyte auto-
ryzacyjng w miejscu udzielania S$wiadczen opieki zdrowotnej, ktorych dotyczy wniosek;

moze zada¢ od podmiotu wnioskujagcego wyjasnien oraz dodatkowych informacji i dokumentéw pozwalajacych na
dokonanie oceny spetniania warunkoéw wydania autoryzacji, o ktorych mowa w art. 7, wyznaczajac odpowiedni termin.

.....

w ust. 2 pkt 2, w wyznaczonym terminie, Prezes Funduszu wzywa do ich uzupetnienia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
wezwania, pod rygorem odmowy wydania autoryzacji.

1)
2)
3)
4
5)
6)
7)
8)
9)
10)

Art. 11. 1. Prezes Funduszu zawiadamia podmiot wnioskujacy o zamiarze przeprowadzenia wizyty autoryzacyjne;j.
2. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

wskazanie podstawy prawne;j;

oznaczenie zawiadamiajacego;

date 1 miejsce wystawienia zawiadomienia;

imiona i nazwiska upowaznionych pracownikow Funduszu przeprowadzajacych wizyte autoryzacyjna;

nazwe podmiotu wnioskujgcego;

Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujgcego;

numer ksiegi rejestrowej podmiotu wnioskujacego w rejestrze podmiotow wykonujgcych dziatalno$é lecznicza;
cel wizyty autoryzacyjnej;

wskazanie daty rozpoczecia wizyty autoryzacyjne;j;

podpis Prezesa Funduszu albo osoby przez niego upowaznionej z podaniem zajmowanego stanowiska lub funkcji.

3. Wizyta autoryzacyjna moze si¢ odby¢ nie wezesniej niz po uptywie 7 dni od dnia dorgczenia zawiadomienia, o ktorym

mowa w ust. 1.

4. Wizyta autoryzacyjna jest przeprowadzana przez co najmniej 2 upowaznionych przez Prezesa Funduszu pracownikow

po okazaniu kierownikowi podmiotu wnioskujacego albo osobie przez niego upowaznionej dokumentow potwierdzajacych
ich tozsamo$¢ oraz upowaznienia do przeprowadzenia wizyty autoryzacyjne;j.

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)

5. Upowaznienie do przeprowadzenia wizyty autoryzacyjnej zawiera:

wskazanie podstawy prawnej;

oznaczenie wydajacego upowaznienie;

date i miejsce wystawienia upowaznienia;

imiona i nazwiska upowaznionych pracownikow Funduszu przeprowadzajacych wizyte autoryzacyjna;

nazwe podmiotu wnioskujacego;

Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;

numer ksiggi rejestrowej podmiotu wnioskujgcego w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza;
cel wizyty autoryzacyjnej;

wskazanie daty rozpoczecia wizyty autoryzacyjnej;

podpis Prezesa Funduszu albo osoby przez niego upowaznionej z podaniem zajmowanego stanowiska lub funkc;ji.

6. W przypadku nicobecnos$ci kierownika podmiotu wnioskujacego lub osoby przez niego upowaznionej w dacie roz-

poczgcia wizyty autoryzacyjnej wizyta ta zostaje odwolana, co jest rOwnoznaczne z pozostawieniem wniosku bez rozpatrzenia.
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7. W toku wizyty autoryzacyjnej upowaznieni do przeprowadzenia tej wizyty pracownicy Funduszu majg prawo do:
1) wstepu do:

a) siedziby podmiotu wnioskujgcego,

b) miejsca prowadzenia dziatalnosci przez podmiot wnioskujacy,

¢) miejsca udzielania S$wiadczen opieki zdrowotnej przez podmiot wnioskujacy,

d) miejsca udzielania s$wiadczen opieki zdrowotnej przez podwykonawce — w zakresie, w jakim realizuje on umowe
zawartg przez podmiot wnioskujacy z podwykonawca;

2) wgladu do dokumentacji niezbednej do realizacji celu wizyty autoryzacyjnej, dotyczacej miejsca udzielania §wiadczen
opieki zdrowotnej, personelu w podmiocie wnioskujagcym oraz jego podwykonawcy, sprzetu i aparatury medycznej,
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d i art. 31da ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, struktury organi-
zacyjnej i funkcjonowania tego podmiotu oraz zwiagzanej z wewnetrznym systemem;

3) uzyskiwania ustnych i pisemnych wyjasnien od kierownika podmiotu wnioskujacego lub osoby przez niego upowaznione;.

8. Podmiot wnioskujacy zapewnia mozliwos$¢ przeprowadzenia czynnosci okreslonych w ust. 7 w podmiotach §wiad-
czacych ustugi na jego rzecz w ramach umowy, jezeli jest to niezbedne do realizacji celu wizyty autoryzacyjne;j.

9. Po zakonczeniu wizyty autoryzacyjnej upowaznieni pracownicy Funduszu przeprowadzajacy wizyte autoryzacyjng
sporzadzaja protokot. Protokdt wizyty autoryzacyjnej udostgpnia si¢ podmiotowi wnioskujgcemu.

10. Protokot wizyty autoryzacyjnej obejmuje:
1) nazwe podmiotu wnioskujacego;
2)  Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;
3) numer ksiegi rejestrowej podmiotu wnioskujacego w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalnosé lecznicza;
4) date rozpoczgcia oraz dat¢ zakonczenia wizyty autoryzacyjnej;
5) imiona i nazwiska upowaznionych pracownikow Funduszu przeprowadzajacych wizyte autoryzacyjng;
6) okreslenie celu wizyty autoryzacyjnej;
7) opis ustalen faktycznych;
8) oceng spetnienia przez podmiot wnioskujacy warunkoéw wydania autoryzacji, o ktorych mowa w art. 7;
9) date i podpisy upowaznionych pracownikow Funduszu przeprowadzajacych wizyte autoryzacyjng.

11. Podmiot wnioskujacy w terminie 14 dni od dnia udostgpnienia protokotu wizyty autoryzacyjnej moze zgtosi¢ do niego
zastrzezenia w formie pisemne;.

12. Prezes Funduszu rozpatruje zastrzezenia w terminie 7 dni od dnia ich otrzymania.

13. W przypadku podmiotéw wnioskujacych, ktérym wydano autoryzacje warunkowa, wizyte autoryzacyjng przepro-
wadza si¢ w okresie roku od dnia ztozenia wniosku o autoryzacje.

Art. 12. Jezeli w toku postepowania w sprawie wydania autoryzacji Prezes Funduszu stwierdzi niespetnianie przez
podmiot wnioskujacy warunkéw wydania autoryzacji, o ktorych mowa w art. 7, przedstawia podmiotowi wnioskujacemu
wykaz stwierdzonych uchybien, wyznacza termin ich usunigcia, nie krotszy niz 3 miesiace, i zawiesza postgpowanie w spra-
wie wydania autoryzacji na ten okres.

Art. 13. 1. Prezes Funduszu wydaje autoryzacje, jezeli z oceny, o ktorej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1, wynika, ze pod-
miot wnioskujacy spetnia warunki wydania autoryzacji, o ktorych mowa w art. 7.

2. Autoryzacja zawiera:
1) nazwg podmiotu wnioskujacego;
2)  Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego;
3) numer ksiegi rejestrowej podmiotu wnioskujacego w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalnosé lecznicza;
4) adres siedziby podmiotu wnioskujacego;
5) zakres $wiadczen;

6) adres i oznaczenie zakladéw leczniczych oraz wykaz ich jednostek lub komorek organizacyjnych, ktérych dziatalnosé
jest zwigzana z udzielaniem $wiadczen opieki zdrowotnej, ktorych dotyczy autoryzacja, jezeli dotyczy;

7)  adres miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotne;.
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3. Prezes Funduszu odmawia wydania autoryzacji, jezeli z oceny, o ktorej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1, wynika, ze pod-
miot wnioskujacy nie spetnia warunkéw wydania autoryzacji, o ktérych mowa w art. 7.

4. W przypadku gdy zawarta z Funduszem umowa o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej objetych autoryzacija
zostanie rozwigzana z powodu:

1) utraty przez podmiot wnioskujacy uprawnien koniecznych do udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej,
2) udzielania §$wiadczen opieki zdrowotnej w sposob niespetniajacy warunkow wydania autoryzacji, o ktorych mowa w art. 7

— Prezes Funduszu cofa autoryzacj¢ w zakresie §wiadczen objetych umowa nie pdzniej niz w terminie 14 dni od dnia roz-
wigzania tej umowy.

5. W przypadku zmiany warunkow realizacji $wiadczen gwarantowanych w rozumieniu art. 5 pkt 35 ustawy o §wiad-
czeniach, w zakresie §wiadczen objetych autoryzacja, dotychczas wydana autoryzacja zachowuje wazno$¢ przez okres, na jaki
zostata wydana.

Art. 14. W przypadku odmowy wydania albo cofnigcia autoryzacji kolejny wniosek o autoryzacj¢ w tym samym za-
kresie moze zosta¢ ztozony po uptywie 12 miesi¢cy od dnia dorgczenia decyzji administracyjnej o odmowie wydania albo
cofnigciu autoryzacji.

Art. 15. 1. Na wniosek podmiotu wnioskujgcego, ktoremu wydano autoryzacjeg, autoryzacja moze by¢ zmieniona przez
dodanie zakresow §wiadczen. Przepisy art. 7-14 stosuje si¢ odpowiednio.

2. Zmiana, o ktorej mowa w ust. 1, nie skutkuje zmiang okresu, na ktory wydano autoryzacje.

Art. 16. Prezes Funduszu publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Funduszu list¢ pod-
miotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza wraz z zakresami §wiadczen:

1) posiadajacych autoryzacje;
2)  ktérym odméwiono wydania autoryzacji w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych publikacje;
3) ktérym cofnigto autoryzacj¢ w okresie 12 miesigcy poprzedzajacych publikacje.

Art. 17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku o autoryzacjg, majac
na uwadze zapewnienie sprawnos$ci postgpowania w sprawie wydania autoryzacji.

Rozdziat 3
Wewnetrzny system

Art. 18. 1. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczag w ramach umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkow publicznych zawartej z Funduszem na zasadach okreslonych w ustawie o §wiadczeniach jest
obowigzany do posiadania wewngetrznego systemu, ktory sktada si¢ z zasad, procedur, metod oraz opiséw stanowisk pracy,
w celu zapobiezenia wystapieniu zdarzen niepozadanych.

2. Prowadzenie wewngtrznego systemu przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza polega na wdrozeniu, utrzyma-
niu i usprawnianiu tego systemu na podstawie oceny jego skutecznosci oraz wynikow badan opinii i do§wiadczen pacjentow.

3. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w ramach wewngetrznego systemu:

1) wdraza rozwigzania stuzace identyfikacji ryzyka wystgpienia zdarzen niepozadanych i zarzadzaniu tym ryzykiem
w ramach udzielanych §wiadczen opieki zdrowotne;j;

2) identyfikuje obszary priorytetowe dla poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej;

3) okresla kryteria i metody potrzebne do zapewnienia skutecznego nadzoru nad jakoscig i bezpieczenstwem udzielanych
$wiadczen opieki zdrowotnej;

4)  okresowo monitoruje i ocenia jakos¢ i bezpieczenstwo udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej;
5) monitoruje zdarzenia niepozadane;

6) zapewnia dostgp do szkolenia stuzacego uzyskaniu i podnoszeniu kompetencji personelu w zakresie jakosci i bezpieczen-
stwa udzielanych $wiadczen;

7) prowadzi badania opinii i do§wiadczen pacjentdéw na podstawie ankiety, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1.
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Art. 19. 1. Osobg odpowiedzialng za prowadzenie wewnetrznego systemu jest kierownik podmiotu wykonujacego
dziatalnos¢ lecznicza w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, zwany
dalej ,,0s0ba odpowiedzialng”.

2. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:
1) przeprowadzanie analizy przyczyn zrodtowych zdarzenia niepozadanego;

2) zapewnianie zasobow i informacji niezbednych do wlasciwego monitorowania jakosci i bezpieczenstwa udzielanych
$wiadczen opieki zdrowotnej;

3) opracowywanie dokumentéw okreslajacych zasady, procedury, metody oraz opisy stanowisk pracy, o ktérych mowa
w art. 18 ust. 1.

Art. 20. 1. Badanie opinii i dos§wiadczen pacjenta przeprowadza si¢ przy pomocy ankiety, ktorej wzor minister wlasciwy
do spraw zdrowia publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej urzgdu obstugujacego tego ministra.

2. W przypadku pobytu pacjenta w podmiocie udzielajacym stacjonarnych i catodobowych swiadczen opieki zdrowot-
nej zanonimizowane badanie opinii i dos§wiadczen pacjentdéw przeprowadza si¢ po wypisie pacjenta z podmiotu leczniczego
lub w dniu wypisu ze szpitala, w sposdb zapewniajacy swobod¢ wyrazenia opinii.

3. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza inny niz wymieniony w ust. 2 informuje pacjentéw, w wybrany przez
siebie sposob, o mozliwosci wypetnienia ankiety badania opinii i doswiadczen pacjentow, w sposdb zapewniajacy swobode
wyrazenia opinii.

Rozdziat 4

Akredytacja w ochronie zdrowia

Oddziat 1
Przepisy ogélne

Art. 21. 1. Akredytacja w ochronie zdrowia ma na celu potwierdzenie spetniania przez podmiot wykonujacy dziatal-
nos¢ lecznicza standardow akredytacyjnych w zakresie udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej oraz funkcjonowania tego
podmiotu, zwanych dalej ,,standardami akredytacyjnymi”.

2. Akredytacji udziela minister wlasciwy do spraw zdrowia na okres 4 lat w formie certyfikatu akredytacyjnego, ktory
zawiera:

1) nazwg podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg ubiegajacego si¢ o udzielenie akredytacji, zwanego dalej ,,pod-
miotem wnioskujacym o udzielenie akredytacji”;

2) numer ksiggi rejestrowej podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji w rejestrze podmiotow wykonujacych dzia-
falnos¢ lecznicza;

3) wskazanie standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnosci leczniczej albo zakresu $wiadczen;

4) adres i oznaczenie zaktadu leczniczego lub zaktadow leczniczych, ktorych dziatalno$¢ jest zwigzana z udzielaniem
$wiadczen opieki zdrowotnej, ktérych ma dotyczy¢ akredytacja w przypadku podmiotow leczniczych, albo w przy-
padku praktyk zawodowych, o ktorych mowa w art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczni-
czej, wskazanie miejsca udzielania $§wiadczen zdrowotnych, ktérych ma dotyczy¢ akredytacja, zgodnie z wpisem do
rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza;

5) numer oraz dat¢ wydania certyfikatu akredytacyjnego, a takze okres waznosci certyfikatu;

6) podpis ministra wlasciwego do spraw zdrowia albo osoby przez niego upowaznionej z podaniem zajmowanego stano-
wiska lub funkcji.

3. W przypadku podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji posiadajacego w swojej strukturze zaktady leczni-
cze zlokalizowane w roznych miejscowos$ciach akredytacja na wniosek tego podmiotu moze by¢ udzielona w odniesieniu
do danego zaktadu leczniczego lub zakladow leczniczych.

Art. 22. 1. Projekty standardow akredytacyjnych i ich aktualizacj¢ opracowuje Rada Akredytacyjna.

2. Standardy akredytacyjne dotycza rodzaju dziatalnosci leczniczej albo zakresu §wiadczen i sa grupowane w dzialy
tematyczne, ktore zawierajg pojedyncze standardy akredytacyjne.
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3. Standardy akredytacyjne obejmuja:

1) opis wymagan dla pojedynczego standardu akredytacyjnego;

2) sposob sprawdzenia spetniania pojedynczego standardu akredytacyjnego;

3) sposob oceny punktowej spetniania pojedynczego standardu akredytacyjnego;

4) wskazanie obligatoryjnych pojedynczych standardow akredytacyjnych, ktorych spetnienie warunkuje udzielenie akredy-
tacji,

5) wskazanie pojedynczych standardow akredytacyjnych, ktére moga by¢ wylaczone z oceny;

6) okreslenie wag dla pojedynczych standardow akredytacyjnych.

4. Przewodniczacy Rady Akredytacyjnej przedstawia projekty standardow akredytacyjnych ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia w celu zatwierdzenia.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, w dzienniku urzedowym ministra wlasci-
wego do spraw zdrowia standardy akredytacyjne dla rodzaju dziatalnosci leczniczej albo zakresu §wiadczen w podziale na
dzialy tematyczne, majac na celu stale podnoszenie jakosci i bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej
W oparciu o systematyczng analiz¢ funkcjonowania podmiotéw udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotnej.

6. Standardy akredytacyjne stosuje si¢ do wnioskow o udzielenie akredytacji ztozonych po uptywie 12 miesi¢cy od
dnia zamieszczenia tych standardow w dzienniku urzedowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 23. Minister wlasciwy do spraw zdrowia publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe;j
urzedu obstugujacego tego ministra liste podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza:

1) posiadajgcych akredytacje;
2) ktérym odmoéwiono udzielenia akredytacji w okresie 12 miesigecy poprzedzajacych publikacje;
3) ktérym cofnicto akredytacje w okresie 12 miesigcy poprzedzajacych publikacije.

Art. 24. 1. Standardy akredytacyjne podlegaja analizie Rady Akredytacyjnej nie rzadziej niz raz na 5 lat od dnia ich
ogloszenia w zakresie koniecznosci ich aktualizacji.

2. Do aktualizacji standardow akredytacyjnych stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 22.

Art. 25. 1. Ocena spetniania przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji pojedynczych standardéw akredyta-
cyjnych jest dokonywana wedtug skali punktowej:

1) trzystopniowej:
a) 1 punkt — nie spelnia wymagan standardu akredytacyjnego,
b) 3 punkty — spetnia czgsciowo wymagania standardu akredytacyjnego,
c) 5 punktéw — spelnia wymagania standardu akredytacyjnego;
2)  dwustopniowe;j:
a) 1 punkt — nie spetlnia wymagan standardu akredytacyjnego,
b) 5 punktéw — spetnia wymagania standardu akredytacyjnego.
2. Kazdy pojedynczy standard akredytacyjny posiada wage w postaci przypisanej mu liczby:
1) 1 —dla pojedynczego standardu akredytacyjnego istotnego dla bezpieczenstwa pacjenta i personelu;

2) 0,75 — dla pojedynczego standardu akredytacyjnego istotnego dla bezpieczenstwa pacjenta i personelu, ale trudnego
do wprowadzenia z uwagi na konieczno$¢ istotnych zmian organizacyjnych lub zwigzanego z naktadami finansowymi;

3) 0,5 -dlapojedynczego standardu akredytacyjnego zwigzanego z opisem procedur i postgpowania;

4) 0,25 —dla pojedynczego standardu akredytacyjnego niemajacego istotnego wptywu na bezpieczenstwo pacjenta i per-
sonelu.

3. Ocena standardu akredytacyjnego polega na ustaleniu iloczynu wagi standardu akredytacyjnego i oceny uzyskanej
w skali punktowe;.

4. Wyniki oceny poszczegélnych pojedynczych standardow akredytacyjnych majacych zastosowanie do podmiotu
wnioskujacego o udzielenie akredytacji s sumowane.
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5. Ocena stopnia spelnienia standardow akredytacyjnych przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji stanowi
wyrazony procentowo stosunek sumy ocen poszczegolnych pojedynczych standardéow akredytacyjnych majacych zastoso-
wanie do podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji do maksymalnej mozliwej do uzyskania sumy ocen poszczegol-
nych pojedynczych standardow akredytacyjnych ogétem.

6. Standardy akredytacyjne, ktore nie maja zastosowania do podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji, nie sg
oceniane i nie sg ujete w ocenie, o ktorej mowa w art. 34 ust. 2 pkt 8.

Oddziat 2
Procedura oceniajaca
Art. 26. 1. Podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji moze wystgpi¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

za posrednictwem jednostki podleglej ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej w zakresie monitorowania
jakosci swiadczen zdrowotnych, zwanej dalej ,,0srodkiem akredytacyjnym”, z wnioskiem o akredytacje.

2. Udzielenie akredytacji jest poprzedzone przeprowadzeniem procedury oceniajacej spetnienie pojedynczych standar-
dow akredytacyjnych, zwanej dalej ,,procedurg oceniajaca”, obejmujace;j:
1) ocene¢ wstepng wniosku o akredytacje;

2) przeprowadzenie oceny spetnienia standardow akredytacyjnych w podmiocie wnioskujacym o udzielenie akredytacji,
zwanej dalej ,,przegladem akredytacyjnym”;

3) sporzadzenie raportu z przegladu akredytacyjnego, zwanego dalej ,,raportem z przegladu”.
3. Wniosek o akredytacje zawiera:

1) nazweg podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

2)  Numer Identyfikacji Podatkowej podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

3) numer ksiegi rejestrowej podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji w rejestrze podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza;

4) adres podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

5) wskazanie standardow akredytacyjnych dla okre$lonego rodzaju dziatalnosci leczniczej albo zakresu §wiadczen, o ktorych
mowa w art. 22 ust. 5;

6) wskazanie zaktadu leczniczego lub zakladow leczniczych, jednostki organizacyjnej lub grupy jednostek, komorki organi-
zacyjnej lub grupy komorek organizacyjnych w przypadku podmiotéw leczniczych albo wskazanie miejsca udzielania
swiadczen zdrowotnych, a w przypadku praktyk zawodowych, o ktorych mowa w art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej, wskazanie miejsca udzielania §wiadczen zdrowotnych, zgodnie z wpisem do rejestru
podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

7) dane dotyczace liczby i kwalifikacji personelu wraz z podaniem liczby etatow lub ich rownowaznikéw w podmiocie
wnioskujacym o udzielenie akredytacji albo w miejscach udzielania §wiadczen zdrowotnych, o ktorych mowa w pkt 6;

8) wskazanie miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej przez:

a) podwykonawce w zakresie, w jakim realizuje on umowe o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej zawarta migdzy
nim a podmiotem wnioskujacym o udzielenie akredytacji,

b) osobe trzecig wykonujaca zawod medyczny w zwigzku z powierzeniem tej osobie niektoérych czynnos$ci na pod-
stawie umow lub porozumien zawartych z podmiotem wnioskujagcym o udzielenie akredytacji;

9) imig¢ i nazwisko osoby uprawnionej do podejmowania dzialah w imieniu i na rzecz podmiotu wnioskujacego o udzie-
lenie akredytacji oraz imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za przygotowanie podmiotu wnioskujacego o udzielenie
akredytacji do procedury oceniajace;.

4. Wniosek o akredytacje jest skladany za posrednictwem Systemu Monitorowania Wnioskéw o Udzielenie Akredytacji
w postaci elektronicznej po jego opatrzeniu kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym albo podpisem
osobistym osoby uprawnionej do podejmowania dzialan w imieniu i na rzecz podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredy-
tacji.

5. Podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji dotgcza do wniosku o akredytacje oswiadczenie o spetnianiu standardow
akredytacyjnych sporzadzone na formularzu opublikowanym w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe;j
osrodka akredytacyjnego oraz potwierdzenie uiszczenia optaty, o ktorej mowa w art. 40.
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6. Przepis ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio do:
1) zawiadomienia o przeprowadzeniu przegladu akredytacyjnego, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1;
2) upowaznienia dla wizytatorow, o ktorym mowa w art. 31 ust. 2;
3) raportu z przegladu, o ktérym mowa w art. 34 ust. 1;
4)  zastrzezen do raportu z przegladu, o ktorych mowa w art. 35 ust. 1;

5) stanowiska osoby kierujacej osrodkiem akredytacyjnym do zastrzezen ztozonych przez podmiot wnioskujacy o udzie-
lenie akredytacji do raportu z przegladu, o ktorym mowa w art. 35 ust. 2;

6) rekomendacji Rady Akredytacyjnej w sprawie udzielenia albo odmowy udzielenia akredytacji podmiotowi wniosku;ja-
cemu o udzielenie akredytacji, o ktorej mowa w art. 36 ust. 2;

7)  sprzeciwu od odmowy udzielenia akredytacji, o ktérym mowa w art. 37 ust. 4;

8) rekomendacji Rady Akredytacyjnej w sprawie utrzymania waznosci udzielonej akredytacji albo cofnigcia udzielone;j
akredytacji, o ktorej mowa w art. 38 ust. 3.

Art. 27. 1. System Monitorowania Wnioskow o Udzielenie Akredytacji jest systemem teleinformatycznym, ktoérego
zadaniem jest:

1) gromadzenie informacji pozwalajacych na usprawnienie postgpowan o udzielenie, odmowg udzielenia lub cofnigcie
akredytacji oraz opracowanie i aktualizacj¢ standardow akredytacyjnych;

2) obsluga wnioskow o udzielenie akredytacji;

3) monitorowanie przebiegu procedury oceniajace;j;

4) wspomaganie procesu rozpatrywania sprzeciwow od odmoéw udzielenia akredytacji;

5) wspomaganie procesu zarzadzania postgpowaniami o udzielenie, odmowe udzielenia albo cofnigcie akredytacji.

2. W Systemie Monitorowania Wnioskéw o Udzielenie Akredytacji sa przetwarzane dane okreslone w art. 21, art. 26,
art. 30, art. 31 i art. 34-38.

3. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Wnioskéw o Udzielenie Akredytacji jest minister
wlasciwy do spraw zdrowia.

4. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 28. 1. Osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym w terminie 14 dni od dnia ztozenia wniosku o akredytacje
dokonuje jego oceny wstepnej w zakresie spetnienia wymagan, o ktorych mowa w art. 26 ust. 31 5.

2. Whnioski o akredytacje rozpatruje si¢ wedtug kolejnosci wptywu.

3. W przypadku stwierdzenia podczas oceny wstepnej wniosku o akredytacje brakow osoba kierujaca osrodkiem akredy-
tacyjnym wzywa podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji do ich uzupeinienia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
wezwania, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

4. Osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym po dokonaniu oceny wstgpnej wniosku o akredytacj¢ wyznacza termin
przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego, o czym niezwlocznie zawiadamia podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji.

5. Osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym z wlasnej inicjatywy lub na wniosek podmiotu wnioskujacego o udzie-
lenie akredytacji moze dokona¢ zmiany terminu, o ktorym mowa w ust. 4, nie p6zniej niz na 2 miesiace przed wyznaczonym
terminem przegladu akredytacyjnego, o czym niezwtocznie zawiadamia podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji.

6. Osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
tego osrodka liste¢ podmiotow, ktorych wnioski o akredytacj¢ przeszty oceng wstepna wniosku, wraz z terminami przegladow
akredytacyjnych. List¢ aktualizuje si¢ co najmniej raz w miesiacu.

Art. 29. 1. Procedurg oceniajaca przeprowadza si¢ w okresie 12 miesi¢gcy od dnia ztozenia wniosku o akredytacjg.

2. Osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym moze wyznaczy¢ wigcej niz jeden przeglad akredytacyjny w ramach
procedury oceniajacej podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w wigcej niz
jednym miejscu udzielania $wiadczen.
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Art. 30. 1. Osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym zawiadamia pisemnie podmiot wnioskujacy o udzielenie akredy-

tacji o przeprowadzeniu przegladu akredytacyjnego.

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)

2. Zawiadomienie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

wskazanie podstawy prawnej;

date i miejsce wystawienia zawiadomienia;

imiona i nazwiska wizytatorow, w tym koordynatora;

nazwe podmiotu wnioskujgcego o udzielenie akredytacji;

wskazanie standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnosci leczniczej albo zakresu swiadczen;
date rozpoczecia i przewidywany termin zakonczenia przegladu akredytacyjnego;

podpis osoby kierujacej osrodkiem akredytacyjnym albo osoby przez nig upowaznionej z podaniem zajmowanego
stanowiska lub funkcji;

pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji.
3. Do zawiadomienia dotacza si¢ plan przegladu akredytacyjnego.
4. Przeglad akredytacyjny moze si¢ odby¢ nie wczesniej niz po uptywie 7 dni od dnia dorgczenia zawiadomienia.

Art. 31. 1. Przeglad akredytacyjny jest przeprowadzany przez zespot wizytatorow skladajacy si¢ z co najmniej 2 wizyta-

torow wyznaczonych przez osobe kierujaca osrodkiem akredytacyjnym z listy, o ktorej mowa w art. 46 ust. 1.

2. Przeglad akredytacyjny rozpoczyna si¢ po okazaniu kierownikowi podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji

albo osobie przez niego upowaznionej dokumentow potwierdzajacych tozsamos¢ wizytatorow oraz upowaznienia do prze-
prowadzenia przegladu akredytacyjnego.

3. Osoba kierujagca osrodkiem akredytacyjnym wyznacza koordynatora sposrod cztonkow zespotu wizytatorow, kieru-

jac si¢ jego wiedzg i doswiadczeniem zawodowym w zakresie problematyki zwigzanej z akredytacja. Koordynator odpo-
wiada za sprawny przebieg przegladu akredytacyjnego i koordynuje pracg wizytatorow.

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

4. Wizytator podlega wytaczeniu z przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego w przypadku:

w ktorym jest strong albo pozostaje z jedng ze stron w takim stosunku prawnym, ze wynik przegladu akredytacyjnego
moze mie¢ wptyw na jego prawa lub obowigzki;

gdy kierownikiem podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji jest jego matzonek, krewny lub powinowaty
do drugiego stopnia;

gdy malzonek, krewny lub powinowaty do drugiego stopnia nalezy do personelu podmiotu wnioskujacego o udzielenie
akredytacji;

gdy kierownikiem podmiotu wnioskujgcego o udzielenie akredytacji jest osoba, ktora jest z nim zwigzana tytulem
przysposobienia, opieki lub kurateli;

w ktorym byt §wiadkiem lub biegtym albo byt lub jest przedstawicielem jednej ze stron, albo w ktorym przedstawicie-
lem strony jest jego matzonek, krewny lub powinowaty do drugiego stopnia;

w ktorym bral udziat w przegladzie akredytacyjnym podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji, wobec ktorego
zachodzi koniecznos$¢ przeprowadzenia ponownego jednorazowego przegladu akredytacyjnego, o ktorym mowa w art. 37
ust. 7;

gdy wszczgto przeciwko niemu dochodzenie stuzbowe, postgpowanie dyscyplinarne, karne lub karnoskarbowe;
w ktorym jedna ze stron jest osoba pozostajacg w stosunku nadrzednosci stuzbowe;.

5. Wizytator jest wylaczony z przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego na swdj wniosek lub z urzedu, jezeli zachodza

uzasadnione watpliwosci co do jego bezstronnosci.

6. O wylaczeniu wizytatora postanawia osoba kierujgca osrodkiem akredytacyjnym. Na postanowienie o wytaczeniu

zazalenie nie przystuguje.

7. Zmiana wizytatora wymaga kazdorazowo wydania nowego upowaznienia. Zmiana ta nie moze prowadzi¢ do wy-

dtuzenia planowanego terminu zakonczenia przegladu akredytacyjnego.
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1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

1)

2)

3)

4)

5)

8. Upowaznienie zawiera:

wskazanie podstawy prawnej;

date i miejsce wystawienia upowaznienia;

imi¢ i nazwisko upowaznionego wizytatora;

nazwe podmiotu wnioskujgcego o udzielenie akredytacji;

wskazanie standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnosci leczniczej albo zakresu §wiadczen;
date rozpoczecia i przewidywany termin zakonczenia przegladu akredytacyjnego;

podpis osoby kierujacej osrodkiem akredytacyjnym albo osoby przez niego upowaznionej z podaniem zajmowanego
stanowiska lub funkcji.

Art. 32. 1. W toku przegladu akredytacyjnego wizytatorzy sa uprawnieni do:

wstepu do:

a) siedziby podmiotu wnioskujgcego o udzielenie akredytaciji,

b) miejsca prowadzenia dziatalnos$ci przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji,

¢) miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji,
d) miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej przez:

— podwykonawce w zakresie, w jakim realizuje on umowe o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej zawarta
migdzy nim a podmiotem wnioskujacym o udzielenie akredytacji,

— osobe trzecig wykonujacg zawod medyczny w zwigzku z powierzeniem tej osobie niektorych czynnosci na pod-
stawie umow lub porozumien zawartych z podmiotem wnioskujagcym o udzielenie akredytacji;

wgladu do dokumentacji medycznej na zasadach okreslonych w art. 26 ust. 3 pkt 8 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2023 r. poz. 1545, 16751 1692) w zakresie niezbednym do prze-
prowadzenia przegladu akredytacyjnego;

wgladu do innej dokumentacji niezbgdnej do przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego dotyczacej kwalifikacji,
ewidencji czasu pracy i zakresu obowiazkow personelu podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji oraz struk-
tury organizacyjnej i funkcjonowania tego podmiotu;

prowadzenia wywiadow oraz uzyskiwania pisemnych wyjasnien i oswiadczen od personelu podmiotu wnioskujacego
o udzielenie akredytacji;

prowadzenia wywiadow z pacjentami podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji.

2. Podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji zapewnia mozliwo$¢ przeprowadzenia czynnosci okreslonych w ust. 1

w podmiotach $wiadczacych ushugi na jego rzecz w ramach miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej przez podwyko-
nawce w zakresie, w jakim realizuje on umowe zawartg przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji z podwykonawca.

Art. 33. Wizytatorzy dokonuja oceny punktowej spetnienia pojedynczych standardow akredytacyjnych, o ktorej mowa

w art. 34 ust. 2 pkt 7, na podstawie stanu faktycznego w podmiocie wnioskujagcym o udzielenie akredytacji w dniu przepro-
wadzenia przegladu akredytacyjnego, udostgpnionych dokumentow, opinii bieglych i specjalistow, ustalen dokonanych
w zwigzku ze wstepem do migjsc, o ktorych mowa w art. 32 ust. 1 pkt 1, a takze wywiadéw oraz pisemnych wyjasnien
i o$wiadczen personelu podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji.

1)
2)
3)
4)

Art. 34. 1. Po zakonczeniu przegladu akredytacyjnego zespol wizytatorow sporzadza raport z przegladu.
2. Raport z przegladu obejmuje:

nazwe podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

czas trwania przegladu akredytacyjnego;

imiona i nazwiska cztonkow zespotu wizytatorow;

wskazanie standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dziatalnosci leczniczej albo zakresu §wiadczen;
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5)  wskazanie zaktadu leczniczego lub zakladow leczniczych, jednostki organizacyjnej lub grupy jednostek, komorki organi-
zacyjnej lub grupy komorek organizacyjnych w przypadku podmiotow leczniczych albo wskazanie miejsca udzielania
swiadczen zdrowotnych, a w przypadku praktyk zawodowych, o ktorych mowa w art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej, wskazanie miejsca udzielania §wiadczen zdrowotnych, zgodnie z wpisem do rejestru
podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza;

6) opis ustalen faktycznych;

7) propozycje oceny punktowej spetnienia pojedynczych standardow akredytacyjnych przez podmiot wnioskujacy o udzie-
lenie akredytacji oraz sume ocen punktowych;

8) propozycj¢ oceny stopnia spetnienia standardow akredytacyjnych podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji;

9) omowienie standardow akredytacyjnych, ktore nie sa spelnione albo sg czgsciowo spetnione przez podmiot wniosku-
jacy o udzielenie akredytacji;

10) zalecenia w zakresie poprawy spelnienia standardow akredytacyjnych przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredy-
tacji;
11) date sporzadzenia raportu z przegladu oraz podpisy czlonkow zespotu wizytatorow.

3. Do raportu z przegladu dotacza si¢ zrealizowany plan przegladu akredytacyjnego.

4. W przypadku, o ktorym mowa w art. 29 ust. 2, sporzadza si¢ jeden raport z przegladu, ktory zawiera informacje,
o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, 4, 5, 8, 101 11, przy czym informacje, o ktéorych mowa w ust. 2 pkt 2, 3, 6, 719, oraz plan
przegladu akredytacyjnego, o ktorym mowa w ust. 3, przedstawia si¢ dla kazdego przegladu akredytacyjnego odregbnie.

Art. 35. 1. Raport z przegladu jest niezwlocznie udostgpniany przez osobe kierujaca osrodkiem akredytacyjnym pod-
miotowi wnioskujacemu o udzielenie akredytacji, ktory w terminie 14 dni od dnia otrzymania tego raportu moze wnies$¢
zastrzezenia do raportu z przegladu w formie pisemne;.

2. W przypadku wniesienia zastrzezen przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji osoba kierujaca o$rodkiem
akredytacyjnym uwzglednia zastrzezenia i dokonuje niezbednych korekt w raporcie z przegladu albo nie uwzglednia za-
strzezen 1 dofacza je wraz ze swoim stanowiskiem do raportu z przegladu, ktory przekazuje podmiotowi wnioskujacemu
o0 udzielenie akredytacji.

3. Zastrzezenia moga dotyczy¢ wylacznie niezgodnosci miedzy oceng pojedynczych standardow akredytacyjnych
w raporcie z przegladu a stanem faktycznym i nie moga dotyczy¢ zadania zmiany oceny pojedynczych standardow akredy-
tacyjnych na podstawie uzupelnienia ocenianej dokumentacji.

Oddziat 3
Udzielenie lub odmowa udzielenia akredytacji

Art. 36. 1. Osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym niezwlocznie po zakonczeniu procedury oceniajacej, a w przy-
padku wniesienia zastrzezen przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji niezwlocznie po ich rozpatrzeniu, przed-
stawia raport z przegladu Radzie Akredytacyjne;j.

2. Rada Akredytacyjna na podstawie raportu z przegladu przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, w ter-
minie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia przedstawienia raportu z przegladu, rekomendacj¢ w sprawie udzielenia albo odmowy
udzielenia akredytacji podmiotowi wnioskujacemu o udzielenie akredytacji.

3. Rekomendacja Rady Akredytacyjnej w sprawie udzielenia albo odmowy udzielenia akredytacji jest wydawana
w formie uchwaty podejmowanej bezwzgledng wigkszoscia gtosow w obecnosci co najmniej potowy sktadu Rady Akredyta-
cyjne;j.

4. Rada Akredytacyjna moze proponowa¢ zmiany ocen poszczegolnych standardow akredytacyjnych na podstawie
analizy raportu z przegladu i wniesionych zastrzezen.

5. W przypadku zmiany propozycji oceny poszczegolnych standardow akredytacyjnych, o ktéorych mowa w ust. 4,
rekomendacja Rady Akredytacyjnej zawiera proponowane zmiany ocen poszczegolnych standardow akredytacyjnych wraz
z uzasadnieniem.

Art. 37. 1. Minister wasciwy do spraw zdrowia udziela albo odmawia udzielenia akredytacji po uzyskaniu rekomen-
dacji Rady Akredytacyjne;.

2. W przypadku nieuwzglednienia rekomendacji Rady Akredytacyjnej, o ktorej mowa w art. 36 ust. 2, minister wlasciwy
do spraw zdrowia przedstawia uzasadnienie do wiadomosci Rady Akredytacyjnej i podmiotu wnioskujacego o udzielenie
akredytacji.
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3. Warunkiem udzielenia akredytacji jest:
1) spehienie pojedynczych standardow akredytacyjnych obligatoryjnych;

2) uzyskanie oceny akredytacyjnej na poziomie co najmniej 75% maksymalnej mozliwej do uzyskania sumy ocen po-
szczegoblnych standardow akredytacyjnych ogotem;

3) uzyskanie co najmniej 50% maksymalnej mozliwej do uzyskania sumy ocen poszczeg6lnych standardow akredytacy;j-
nych dla kazdego dziatu tematycznego.

4. W przypadku odmowy udzielenia akredytacji podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji moze, w terminie
14 dni od dnia otrzymania odmowy udzielenia akredytacji, wnie$¢ sprzeciw do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia rozpatruje sprzeciw w terminie 3 miesi¢cy, liczac od dnia jego wniesienia przez
podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji.

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

7. W przypadku uzyskania nowych informacji majacych wplyw na oceng stopnia spetnienia standardow akredytacyjnych
dla okreslonego rodzaju dziatalnosci leczniczej albo zakresu §wiadczen przez podmiot wnioskujacy o udzielenie akredytacji
przed podjgciem rozstrzygniecia, o ktorym mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zdecydowac o ponow-
nym jednorazowym przeprowadzeniu przegladu akredytacyjnego w podmiocie wnioskujagcym o udzielenie akredytacji.
Przepisy art. 29 ust. 2 oraz art. 30-36 stosuje si¢ odpowiednio.

8. Przeprowadzenie przegladu akredytacyjnego, o ktérym mowa w ust. 7, nie podlega optacie.

Art. 38. 1. W okresie waznosci akredytacji minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ osobie kierujacej osrodkiem
akredytacyjnym przeprowadzenie procedury oceniajacej w podmiocie posiadajacym akredytacje.

2. Do procedury oceniajacej przepisy art. 29 ust. 2, art. 30-35 oraz art. 36 ust. 1 i 3—5 stosuje si¢ odpowiednio. Prze-
prowadzenie procedury oceniajacej w podmiocie posiadajacym akredytacj¢ nie podlega optacie.

3. Rada Akredytacyjna na podstawie raportu z przegladu przedstawia ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, w ter-
minie nie dluzszym niz 30 dni od dnia przedstawienia raportu z przegladu, rekomendacje¢ w sprawie utrzymania waznosci
udzielonej akredytacji albo cofnigcia udzielonej akredytacji.

4. Rada Akredytacyjna rekomenduje utrzymanie waznosci udzielonej akredytacji w przypadku spetnienia przez podmiot
wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza warunkow, o ktorych mowa w art. 37 ust. 3. W przypadku niespetnienia przez podmiot
wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg tych warunkéw Rada Akredytacyjna rekomenduje cofni¢cie udzielonej akredytacji.

5. Na podstawie rekomendacji Rady Akredytacyjnej minister wlasciwy do spraw zdrowia moze utrzymaé wazno$¢
udzielonej akredytacji albo cofna¢ jej udzielenie.

6. W przypadku nieuwzglednienia rekomendacji Rady Akredytacyjnej minister wlasciwy do spraw zdrowia przedsta-
wia uzasadnienie do wiadomosci Rady Akredytacyjnej i podmiotu wnioskujacego o udzielenie akredytacji.

Art. 39. 1. Akredytacja zachowuje waznos$¢ przez okres, na jaki jej udzielono, dla podmiotu, ktéry zostat przeksztat-
cony na zasadach okreslonych:

1) wart. 551-563, art. 567-577 i art. 579-584'3 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2000 r. — Kodeks spotek handlowych (Dz. U.
7 2022 r. poz. 1467, 1488, 2280 i 2436 oraz z 2023 r. poz. 739 i 825),

2) dla samodzielnego publicznego zaktadu opicki zdrowotnej zgodnie z art. 69 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialal-
nosci leczniczej

— o ile nie doszto do zmiany rodzaju dzialalnosci leczniczej albo zakresu §wiadczen przez ten podmiot.
2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1, nie wydaje si¢ nowego certyfikatu akredytacyjnego.

3. Podmiot, o ktérym mowa w ust. 1, przekazuje informacj¢ o dokonanym przeksztatlceniu ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia jego dokonania.

4. Akredytacja wygasa w przypadku podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, ktory w zwiazku z przeksztatceniem,
o ktorym mowa w ust. 1, dokonat zmiany zakresu swiadczen.

Art. 40. 1. Przeprowadzenie procedury oceniajacej podlega oplacie, ktora stanowi dochod budzetu panstwa.

2. Opfata nie moze przekracza¢ pigtnastokrotnosci przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsig-
biorstw w pierwszym kwartale roku poprzedniego, wiacznie z wyplatami z zysku, ogtaszanego przez Prezesa Glownego
Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.
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3. W przypadku podmiotow wnioskujacych o udzielenie akredytacji, o ktorych mowa w art. 21 ust. 3, wysokos¢
oplaty, o ktorej mowa w ust. 1, nalicza si¢ dla kazdego zaktadu leczniczego podlegajacego procedurze oceniajace;.

4. Wysokos¢ optaty jest uzalezniona od liczby 16zek w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza, liczby pacjen-
tow objetych opieka tego podmiotu lub liczby badan wykonywanych przez ten podmiot.

5. Optate wnosi si¢ na rachunek bankowy ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
Art. 41. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegdtowy sposob przeprowadzenia procedury oceniajacej, w tym zakres planu przegladu akredytacyjnego, uwzgled-
niajac koniecznos$¢ zapewnienia kompleksowosci i przejrzystosci oceny spetniania warunkoéw udzielenia akredytacji;

2)  wzor certyfikatu akredytacyjnego, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia jednolito$ci wydawania tych certyfikatow;

3) sposob obliczenia wysokosci oplat za przeprowadzenie procedury oceniajacej, uwzgledniajac naktad pracy wiazacy si¢
z wielkosciag podmiotu oraz zakresem i liczba udzielanych przez niego swiadczen.

Art. 42. 1. Nabor kandydatow do petienia funkcji wizytatora odbywa si¢ w drodze otwartego i konkurencyjnego
postepowania kwalifikacyjnego.

2. Osoba kierujgca osrodkiem akredytacyjnym publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe;j
tego osrodka ogloszenie o naborze.

3. Nabor sktada si¢ z nastgpujacych etapow:
1) ocena spelienia wymagan formalnych;
2) pisemny test sprawdzajacy wiedzg;
3) rozmowa kwalifikacyjna.
4. Ogloszenie o naborze zawiera:
1) zakres zadah wykonywanych na stanowisku wizytatora i wymagania zwigzane z tym stanowiskiem;
2) wskazanie wymaganych dokumentéw oraz terminu i miejsca ich sktadania.
5. Wizytatorem moze by¢ osoba, ktora:
1) posiada wyksztalcenie wyzsze;

2) posiada wiedzg i doswiadczenie oraz znajomos¢ regulacji prawnych niezbedne do przeprowadzenia przegladu akredyta-
cyjnego;

3) posiada co najmniej 3-letnie do§wiadczenie zawodowe w podmiotach wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza dajace
rekojmie¢ prawidlowego wykonywania obowiagzkow wizytatora;

4) nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem sadu za umy$lne przestgpstwo lub umyslne przestepstwo skarbowe;

5) korzysta z pelni praw publicznych;

6) uzyskata ocene pozytywna z etapé6w naboru, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 21 3.
Art. 43. 1. W celu przeprowadzenia naboru osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym powoluje komisj¢ egzaminacyjna.
2. W toku naboru sprawdzeniu podlegaja warunki wskazane w art. 42 ust. 5.

3. Osoba kierujaca os$rodkiem akredytacyjnym wpisuje na list¢ wizytatorow osobe, ktora spetnia warunki, o ktérych
mowa w art. 42 ust. 5. Wpis wizytatora na list¢ jest wazny 4 lata. Po uptywie 4 lat wizytator moze ponownie przystapi¢
do naboru.

4. W sktad komisji egzaminacyjnej wchodzi 4 pracownikéw os$rodka akredytacyjnego legitymujacych si¢ wiedzg w za-
kresie akredytacji, sposrod ktérych osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym wyznacza przewodniczacego.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowy tryb organizowania oraz prze-
prowadzania naboru kandydatéw do petnienia funkcji wizytatora, uwzglgdniajac konieczno$¢ prawidlowego i efektywnego
przeprowadzenia wszystkich etapéw tego naboru.

6. Liste 0sob zakwalifikowanych do rozmowy kwalifikacyjnej publikuje si¢ w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej osrodka akredytacyjnego.

7. Osoby wpisane na liste wizytatorow podlegaja okresowym, przeprowadzanym po 2 latach od dokonania wpisu, testom
wiedzy niezbgdnej do przeprowadzania przegladéw akredytacyjnych.



Dziennik Ustaw — 16— Poz. 1692

8. W celu przeprowadzenia okresowego testu wiedzy osoba kierujaca os$rodkiem akredytacyjnym powotuje komisje
egzaminacyjng w skladzie okreslonym w ust. 4.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy tryb organizowania oraz prze-
prowadzania okresowego testu wiedzy, biorgc pod uwage koniecznos¢ zapewnienia prawidtowego i efektywnego przepro-
wadzania tego testu.

Art. 44. 1. Wizytator otrzymuje wynagrodzenie na podstawie umowy zawartej z osobg kierujaca osrodkiem akredyta-
cyjnym, za kazdy dzien przegladu akredytacyjnego w wysokosci nie wyzszej niz:

1) 50% przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia, o ktorym mowa w art. 40 ust. 2 — w przypadku koordynatora;
2)  40% przecietnego miesigcznego wynagrodzenia, o ktérym mowa w art. 40 ust. 2 — w przypadku wizytatora.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ wynagrodzenia wizytatora oraz
koordynatora, uwzgledniajac zakres ich zadan.

Art. 45. Wizytatorowi i koordynatorowi nie przystuguje zwrot kosztow dojazdu, zakwaterowania oraz wyzywienia
zwigzanych z uczestnictwem w przegladzie akredytacyjnym.

Art. 46. 1. Osoba kierujgca o$rodkiem akredytacyjnym prowadzi list¢ wizytatorow zawierajaca imiona i nazwiska oraz
daty wpisow na te liste.

2. Osoba kierujgca osrodkiem akredytacyjnym skresla wizytatora z listy wizytatorow w przypadku:
1) zlozenia rezygnacji;
2) S$mierci albo choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych zadan;
3) skazania prawomocnym wyrokiem sadu za umy$lne przestepstwo lub umyslne przestgpstwo skarbowe;
4) uzyskania negatywnej oceny z okresowego testu wiedzy;
5) utraty prawa do korzystania z petni praw publicznych;
6) uporczywego uchylania si¢ od wykonywania obowigzkoéw wizytatora albo nieprawidlowego wykonywania tych obo-

wigzkow.

Oddziat 4
Rada Akredytacyjna
Art. 47. 1. Przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia dziata Rada Akredytacyjna.
2. Do zadan Rady Akredytacyjnej nalezy:

1) opracowywanie projektow standardow akredytacyjnych dla okreslonego rodzaju dzialalnosci leczniczej lub zakresu
$wiadczen oraz ich aktualizacji we wspotpracy z osrodkiem akredytacyjnym;

2) przygotowywanie rekomendacji, o ktorych mowa w art. 36 ust. 2 oraz art. 38 ust. 3;

3) wspotpraca z podmiotami krajowymi i zagranicznymi w podejmowaniu dziatan na rzecz poprawy jakoscii bezpieczen-
stwa udzielanych $§wiadczen opieki zdrowotnej;

4) propagowanie idei jakosci i bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;

5) wykonywanie innych zadan zleconych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w ramach zadan, o ktérych mowa
w pkt 1-4.

Art. 48. 1. Cztonkow Rady Akredytacyjnej powotuje i odwotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia.
2. W sktad Rady Akredytacyjnej wchodzi 13 czlonkow, w tym:
1) 6 przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

2) 3 przedstawicieli wykonujacych zawody medyczne sposrod kandydatow zgloszonych przez samorzady zawodowe
zawodow medycznych;

3) przedstawiciel Ministra Obrony Narodowe;j;
4) przedstawiciel ministra wlasciwego do spraw wewngtrznych;
5) przedstawiciel Rzecznika Praw Pacjenta;

6) przedstawiciel sposrod kandydatow zgloszonych przez organizacje spoteczne, ktorych dzialalno$¢ statutowa polega
na dzialaniu na rzecz praw pacjentow.



Dziennik Ustaw — 17— Poz. 1692

3. Czlonkowie, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3—-6, s3 powotywani na wniosek wlasciwych organdéw lub organizacji,
o ktorych mowa w ust. 2.

4. Kadencja Rady Akredytacyjnej trwa 6 lat. W przypadku gdy cztonek Rady Akredytacyjnej zostanie odwotany przed
uplywem kadencji, kadencja cztonka powotanego na jego miejsce uptywa z dniem uptywu kadencji Rady Akredytacyjne;.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze odwota¢ cztonka Rady Akredytacyjnej przed uptywem kadencji w przypadku:
1)  zrzeczenia si¢ funkcji;
2) choroby trwale uniemozliwiajacej sprawowanie funkcji;
3) skazania prawomocnym wyrokiem sagdu za umyslne przestepstwo lub umyslne przestgpstwo skarbowe;
4) nieusprawiedliwionej nicobecno$ci na co najmniej 3 posiedzeniach Rady Akredytacyjnej;
5) wniosku co najmniej 7 cztonkdéw Rady Akredytacyjnej;

6) uchylania si¢ od udziatu w pracach Rady Akredytacyjnej lub dezorganizowania swoim zachowaniem prac Rady Akredy-
tacyjnej;

7) uzyskania informacji o wystgpieniu okolicznosci, o ktérych mowa w art. 49 ust. 2.
Art. 49. 1. Czlonkiem Rady Akredytacyjnej moze by¢ osoba:

1) ktora posiada wiedze i doswiadczenie w zakresie jakosci i bezpieczenstwa udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej
dajace rekojmie prawidlowego wykonywania obowigzkoéw cztonka Rady Akredytacyjnej;

2) ktoranie zostala skazana prawomocnym wyrokiem sadu za umyslne przestgpstwo lub umyslne przestepstwo skarbowe;
3) wobec ktorej nie zachodza okolicznosci okreslone w ust. 2.

2. Cztonkowie Rady Akredytacyjnej, ich matzonkowie oraz osoby, z ktorymi cztonkowie Rady Akredytacyjnej pozo-
staja we wspolnym pozyciu, nie moga jednoczesnie:

1) by¢ pracownikami osrodka akredytacyjnego;
2) by¢ wizytatorami;

3) by¢ czlonkami organow lub przedstawicielami przedsigbiorcow wykonujacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z akredytacja w ochronie zdrowia;

4) posiada¢ akcji lub udziatéw w podmiotach, o ktéorych mowa w pkt 3;

5) wykonywac dziatalnosci gospodarczej lub zaje¢ zarobkowych w zakresie doradztwa zwigzanego z akredytacja w ochronie
zdrowia.

Art. 50. 1. Kandydaci na cztonkdéw Rady Akredytacyjnej przed powotaniem do jej sktadu, a cztonkowie Rady Akredyta-
cyjnej wedtug stanu na dzien 31 grudnia danego roku, w terminie do dnia 30 kwietnia roku nastgpnego, sktadaja ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia pisemne o§wiadczenie o nieistnieniu okolicznosci, o ktorych mowa w art. 49 ust. 2, pod rygo-
rem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

2. Sktadajacy oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej tresci:
»Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie
organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

3. Oswiadczenie jest przechowywane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia przez okres 7 lat od dnia jego ztozenia.

Art. 51. 1. Cztonek Rady Akredytacyjnej podlega wytaczeniu od udziatu w przygotowywaniu rekomendacji, o ktorych
mowa w art. 36 ust. 2 i art. 38 ust. 3, w przypadku gdy migdzy nim lub osobg bliska a podmiotem wykonujacym dziatalnos¢
lecznicza, ktory ztozyt wniosek o udzielenie akredytacji, zachodza okolicznosci, ktére moglyby wywotaé watpliwosci co do
jego bezstronnosci.

2. Osoba bliska, o ktérej mowa w ust. 1, jest matzonek, krewny i powinowaty do drugiego stopnia, osoba zwigzana
z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli oraz inna osoba pozostajaca we wspolnym pozyciu.

3. O wylaczeniu od udziatu w przygotowywaniu rekomendacji, o ktorych mowa w art. 36 ust. 2 i art. 38 ust. 3, decyduje
Rada Akredytacyjna zwykla wigkszoscig gloséw w obecnosci co najmniej 7 cztonkow, na wniosek cztonka Rady Akredy-
tacyjnej albo jej przewodniczacego.

4. W glosowaniu nad wylaczeniem od udziatu w przygotowywaniu rekomendacji, o ktérych mowa w art. 36 ust. 2
iart. 38 ust. 3, nie uczestniczy cztonek Rady Akredytacyjnej, ktérego sprawa dotyczy.
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Art. 52. 1. Pracami Rady Akredytacyjnej kieruje jej przewodniczacy wskazany przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia przy pomocy 2 wiceprzewodniczacych.

2. Wiceprzewodniczacy sg wybierani sposrod cztonkdéw Rady Akredytacyjnej na pierwszym posiedzeniu bezwzglgdng
wickszoscig glosbw w obecnosci co najmniej 7 jej cztonkow w glosowaniu tajnym.

3. Rada Akredytacyjna podejmuje uchwaly zwykla wigkszoscig gtoséw w obecnosci co najmniej 7 cztonkow, o ile
ustawa nie stanowi inaczej.

4. W przypadku rownej liczby glosow decyduje glos przewodniczacego Rady Akredytacyjne;.

5. Szczegbdlowy tryb pracy Rady Akredytacyjnej okresla regulamin organizacyjny uchwalony przez Rad¢ Akredyta-
cyjna i zatwierdzony przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 53. 1. Cztonkom Rady Akredytacyjnej przyshuguje:

1) wynagrodzenie nieprzekraczajace 60% Sredniego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw, wlacznie
z wyplatami z zysku, za pierwszy kwartat poprzedniego roku, oglaszanego przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycz-
nego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, za udzial w kazdym posiedzeniu Rady
Akredytacyjnej;

2)  zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2023 r. poz. 1465).

2. W przypadku gdy w danym miesigcu Rada Akredytacyjna odbywa wiecej niz jedno posiedzenie, jej cztonkom przy-
shluguje wynagrodzenie za udzial w 2 posiedzeniach.

3. Obstuge organizacyjng i techniczng Rady Akredytacyjnej zapewnia urzad obstugujacy ministra wlasciwego do spraw

zdrowia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko§¢ wynagrodzenia czlonkdéw, wice-
przewodniczacych i przewodniczacego Rady Akredytacyjnej, uwzglgdniajac zakres ich zadan.

Rozdziat 5
Zmiany w przepisach
Art. 54. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicz-
nych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.>) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 95m w ust. 3 w pkt 2 w lit. ¢ w tiret drugim kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) posiada autoryzacje, o ktorej mowa w ustawie z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpie-
czenstwie pacjenta (Dz. U. poz. 1692), w zakresie profili systemu zabezpieczenia kwalifikujacych danego §wiad-
czeniodawce do danego poziomu systemu zabezpieczenia.”;

2) wart. 97 wust. 3:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) monitorowanie oraz ocena jakos$ci i dostgpnosci, a takze analiza kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej w za-
kresie niezbednym dla prawidtowego zawierania uméw o udzielanie s$wiadczen opieki zdrowotnej;”,
b) w pkt 22 kropke zastgpuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 23 w brzmieniu:
»23) monitorowanie wskaznikow jakosci opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 16 czerwca
2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta.”;
3) wart. 102 w ust. 5 po pkt 36 dodaje si¢ pkt 36a w brzmieniu:
»36a) wydawanie, odmowa wydania lub cofni¢cie autoryzacji, o ktorej mowa w art. 6 ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r.
o jakosci w opiece zdrowotne;j i bezpieczenstwie pacjenta;”.
Art. 55. W ustawie z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdro-
wiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych (Dz. U. z 2023 r. poz. 151 i 1688) art. 15 otrzymuje brzmienie:

»Art. 15. W sprawach nieuregulowanych w ustawie do zaktadow lecznictwa uzdrowiskowego maja zastosowa-
nie przepisy ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2023 1. poz. 991 i 1675), ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2023 r. poz. 1545 i 1675), ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 1. poz. 2524 oraz z 2023 r. poz. 605 i 1675) oraz
ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. 1692).”.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 i 2770 oraz z 2023 r. poz. 605, 650,

658, 1234, 14291 1675.
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Art. 56. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2023 r. poz. 1545

i 1675) w art. 26 w ust. 3 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»8) osobom wykonujagcym zawod medyczny, w zwigzku z prowadzeniem przegladu akredytacyjnego podmiotu
udzielajacego swiadczen zdrowotnych na podstawie przepiséw ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece
zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. 1692) albo procedury uzyskiwania innych certyfikatow jakosci,
w zakresie niezbednym do ich przeprowadzenia;”.

Art. 57. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555,

22801 2705 oraz z 2023 r. poz. 650 i 1234) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

)

2)

po art. 8c dodaje si¢ art. 8d w brzmieniu:

»Art. 8d. 1. Ustugodawcy oraz dostawcy ustug informatycznych dla ustugodawcow, zwani dalej ,,dostawcami
ustug informatycznych”, sa obowiazani zapewniac, aby ich systemy teleinformatyczne identyfikowaty si¢ wzajemnie
oraz porozumiewatly si¢ mi¢dzy sobg w sposob bezpieczny, zgodnie z wymogami dotyczacymi wspodlnych i bezpiecz-
nych otwartych standardow komunikacji.

2. Wymogi dotyczace wspolnych i bezpiecznych otwartych standardow komunikacji okresla minister wtasciwy
do spraw zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej urzgdu obshugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
majac na uwadze zapewnienie adekwatnego poziomu bezpieczenstwa komunikacji i poufnosci oraz integralnosci prze-
kazywanych danych.

3. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, maja obowiazek stosowania wymogoéw, o ktorych mowa w ust. 2, w ter-
minie 9 miesi¢cy od dnia ich zamieszczenia w Biuletynie Informacji Publicznej urz¢du obstugujacego ministra wiasci-
wego do spraw zdrowia.

4. Wymogi dotyczace wspolnych i bezpiecznych otwartych standardéw komunikacji przed ich zamieszczeniem
w Biuletynie Informacji Publicznej urzgdu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia podlegaja konsultacjom
z ushugodawcami oraz dostawcami ustug informatycznych.

5. Konsultacje, o ktérych mowa w ust. 4, prowadzi jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, przez zamieszczenie na swojej stronie internetowe;j
projektu wymogow dotyczacych wspolnych i bezpiecznych otwartych standardow komunikacji, ze wskazaniem spo-
sobu i terminu zglaszania uwag.

6. Termin, o ktorym mowa w ust. 3, moze ulec wydluzeniu przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w drodze
obwieszczenia publikowanego w dzienniku urzgdowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

7. Zmiany wymogow dotyczacych wspélnych i bezpiecznych otwartych standardow komunikacji wprowadza si¢
na zasadach okreslonych w ust. 2—6, przy czym ustugodawcy oraz dostawcy ustug informatycznych maja obowiazek
stosowaé zmienione wymogi w terminie wyznaczonym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, nie krotszym niz
1 miesigc od dnia ich zamieszczenia w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu obstugujacego ministra wlasciwego
do spraw zdrowia.”;

w art. 19:

a) wust. 1 wpkt 4 dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»J) monitorowania jakos$ci §wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w podmiotach wykonujacych dziatalnosé
lecznicza”,

b) ust. 1b otrzymuje brzmienie:

,»1b. Utworzenie rejestru medycznego, o ktérym mowa w ust. 1, moze nastapi¢ na wniosek podmiotu wyko-
nujacego dzialalno$¢ lecznicza w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej, Narodowego Funduszu Zdrowia, innych jednostek podlegtych lub nadzorowanych przez ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia albo medycznych towarzystw naukowych.”,

¢) uchylasi¢ust. 314,
d) ust. 4b otrzymuje brzmienie:

,Ab. Udzielajac dotacji celowej, o ktérej mowa w ust. 4a pkt 2, minister wlasciwy do spraw zdrowia kieruje si¢
kryteriami przejrzystosci, racjonalnos$ci i efektywnosci funkcjonowania rejestru medycznego.”,

e) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a—7d w brzmieniu:

,,7a. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1
publikuje na swojej stronie internetowej do konca pierwszego kwartatu roku dane:

1) o rozpoznaniu zgodnie z aktualnie obowigzujaca Migdzynarodowa Klasyfikacja Chorob i Probleméw Zdrowot-
nych,
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3)

g)

h)

2)  dotyczace przeprowadzonych badan diagnostycznych, w szczegolnosci dane dotyczace rozpoznan histopato-
logicznych,
3)  dotyczace pacjenta: wyksztalcenie, wiek, pte¢ oraz przyczyng zgonu,
4)  na temat powiktan i wynikow odlegtych, zwigzanych z pogorszeniem jakosci zycia, bezposrednio zagraza-
jacych zyciu lub mogacych prowadzi¢ do zgonu pacjenta
— w formie uniemozliwiajacej ich powigzanie z konkretng osobg fizyczna.
7b. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 jest
obowigzany w terminie do dnia 30 listopada roku nastgpnego przedstawic i udostepnic raport analityczny zawie-
rajacy dane w formie uniemozliwiajacej ich powigzanie z konkretng osoba fizyczna na swojej stronie podmiotowe;j
oraz ustugodawcom okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1.
7c. Raport analityczny, o ktorym mowa w ust. 7b, zawiera:
1) analizg¢ zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej;
2) analizg stanu zdrowia ustugobiorcow;

3) analizg¢ bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci i efektywnosci kosztowej badan diagnostycznych lub proce-
dur medycznych;

4) analiz¢ kompletnosci i jakosci danych, ktore sa przetwarzane w rejestrze medycznym, w podziale na ustugo-
dawcow przekazujacych dane do rejestru medycznego;

5)  oceng efektow wynikajacych z wdrozenia rejestru medycznego, w tym wskazanie korzysci i zagrozen zwia-
zanych z prowadzeniem tego rejestru;

6)  oceng funkcjonalnos$ci i spojnosci prowadzonego rejestru medycznego z innymi rejestrami publicznymi.
7d. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy zakres danych

publikowanych w raporcie analitycznym, o ktorym mowa w ust. 7b, majac na uwadze zapewnienie przejrzystosci

1 jednolitosci opracowywanych raportow analitycznych oraz poréwnywalnosci zawartych w nich danych.”,

ust. 8 otrzymuje brzmienie:

»8. Uslugodawcy, administrator danych przetwarzanych w SIM, administratorzy danych przetwarzanych
w dziedzinowych systemach teleinformatycznych, Narodowy Fundusz Zdrowia oraz podmioty prowadzace rejestry
publiczne lub rejestry medyczne sa obowigzani do nieodptatnego przekazywania danych do rejestréw medycz-
nych, o ktérych mowa w ust. 1. Przepis ust. 15 stosuje si¢ odpowiednio.”,

w ust. 11 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) dane, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a, ¢, g, h, i, r, t oraz pkt 2;”,
w ust. 12 w pkt 3 w lit. ¢ kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. d w brzmieniu:

,»d) oceny bezpieczenstwa, skutecznosci, jako$ci i efektywnosci kosztowej badan diagnostycznych lub procedur
medycznych u ustugodawcow.”;

w art. 20 w ust. 1:

a)

b)

d)

po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
»2a) administratora systemu odpowiedzialnego za techniczno-organizacyjna obshuge rejestru,”,

pkt 3a otrzymuje brzmienie:

»3a) ustugodawcow, podmioty prowadzace rejestry publiczne lub rejestry medyczne, administratora danych prze-
twarzanych w SIM lub administratorow danych przetwarzanych w dziedzinowych systemach teleinforma-
tycznych, z ktorych dane mogg by¢ przekazywane do rejestru, oraz sposoby i terminy ich przekazywania,”,

po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:
»4a) zakres przedmiotowy rejestru, opisany jako:

a) zakres §wiadczen, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, oraz

b) rozpoznania zgodnie z aktualnie obowiazujaca Miedzynarodowa Klasyfikacja Chorob i Problemow
Zdrowotnych lub

¢) procedury wedlug obowigzujacej Migdzynarodowej Klasyfikacji Procedur Medycznych lub produkty
z katalogu ptatnika,”,

cze$¢ wspolna otrzymuje brzmienie:

»— Majac na uwadze zapewnienie proporcjonalnosci zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami
utworzenia rejestru.”.
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Rozdziat 6
Przepisy przejsciowe, dostosowujace i koncowe

Art. 58. 1. Wnioski o udzielenie akredytacji zZtozone w trybie art. 3 ustawy uchylanej w art. 66 i nierozpatrzone do dnia
1 stycznia 2024 r. s3 rozpatrywane na zasadach dotychczasowych.

2. Czynnosci podjete w postgpowaniach w sprawie wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1, zachowuja waznosc.

3. Od dnia 1 stycznia 2024 r. rekomendacje do wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1, wydaje Rada Akredytacyjna, o ktorej
mowa w art. 47, na zasadach okreslonych w ustawie uchylanej w art. 66.

4. Podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ lecznicza, ktory ztozyt wniosek w trybie art. 3 ustawy uchylanej w art. 66, moze
w terminie do dnia 1 marca 2024 r. wycofa¢ ten wniosek.

5. W przypadku gdy procedura oceniajaca, o ktorej mowa w art. 3 ust. 3 ustawy uchylanej w art. 66, nie rozpoczeta sig,
a podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ leczniczg wycofat wniosek zgodnie z ust. 4, minister wtasciwy do spraw zdrowia zwraca
wniesiong optate, o ktorej mowa w art. 4 ust. 1 ustawy uchylanej w art. 66, wraz z odsetkami ustawowymi za okres od dnia
wejscia w zycie art. 66 niniejszej ustawy na rachunek bankowy wskazany przez wnioskodawce.

6. W przypadku wycofania wniosku zgodnie z ust. 4 podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza moze ztozy¢ wniosek
o akredytacje, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1, dotyczacy tego samego rodzaju dziatalnosci leczniczej albo zakresu swiad-
czen, w terminie do dnia 1 kwietnia 2024 r. Wniosek ten begdzie rozpatrywany przed wnioskami o akredytacje, o ktorych
mowa w art. 26 ust. 1, ztozonymi po raz pierwszy, z uwzglgdnieniem kolejnosci ztozenia wniosku w trybie art. 3 ustawy
uchylanej w art. 66.

7. Cztonkowie Rady Akredytacyjnej wybrani na podstawie ustawy uchylanej w art. 66 petnig swoja funkcj¢ nie dtuzej
niz do dnia 31 grudnia 2023 r.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powota czlonkow Rady Akredytacyjnej, o ktorej mowa w art. 47, w terminie
do dnia 31 grudnia 2023 r.

9. Cztonkowie Rady Akredytacyjnej, o ktorej mowa w art. 47, pelnig swoja funkcje od dnia 1 stycznia 2024 r.

Art. 59. Certyfikaty akredytacyjne wydane na podstawie ustawy uchylanej w art. 66 zachowuja waznos¢ przez okres,
na jaki zostaty wydane.

Art. 60. 1. Osoba kierujaca osrodkiem akredytacyjnym wpisuje na listg, o ktorej mowa w art. 46 ust. 1, osoby upowaz-
nione na podstawie art. 3 ust. 5 ustawy uchylanej w art. 66, spetniajace warunki wskazane w art. 42 ust. 5 pkt 1-5.

2. Pierwsza kadencja wizytatorow wpisanych na listg, o ktorej mowa w art. 46 ust. 1, rozpoczyna si¢ z dniem 1 stycznia
2024 1.

Art. 61. Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 18, jest obowiazany do utworzenia wewngtrz-
nego systemu do dnia 30 czerwca 2024 r.

Art. 62. 1. Wnioski o wydanie autoryzacji, o ktorych mowa w art. 9 ust. 2, moga by¢ sktadane po uptywie 6 miesiecy
od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

2. Przepis art. 6 ma zastosowanie do umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawartych po dniu wejscia w zycie
niniejszej ustawy.

Art. 63. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li po raz pierwszy wymogi dotyczace wspolnych i bezpiecznych
otwartych standardow komunikacji, o ktérych mowa w art. 8d ust. 2 ustawy zmienianej w art. 57, w terminie 18 miesigcy
od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 64. 1. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 57 opublikuje na swojej stronie podmiotowej dane, o ktorych mowa w art. 19 ust. 7a ustawy zmienianej
w art. 57, uniemozliwiajace ich powigzanie z konkretng osobg fizyczna, po raz pierwszy w terminie do dnia 31 marca 2026 .

2. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy zmienia-
nej w art. 57 jest obowigzany do przedstawienia na swojej stronie podmiotowej raportu analitycznego, o ktorym mowa
w art. 19 ust. 7b ustawy zmienianej w art. 57, po raz pierwszy do dnia 30 listopada 2026 .

Art. 65. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 57 zachowuja
moc do dnia wejscia w zycie przepisOw wykonawczych wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 57,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, jednak nie dluzej niz do dnia 31 grudnia 2027 r.
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Art. 66. Traci moc ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 2135).

Art. 67. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 26 ust. 1-3 15, art. 28—41, art. 44-53, art. 55, art. 56 i art. 66, ktore wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.;
2) art. 22 ust. 6, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r.;
3) art. 26 ust. 41 6 oraz art. 27, ktore wchodzg w zycie po uptywie 24 miesi¢cy od dnia ogloszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda



