Ustawa o jakosci w opiece zdrowotnej — nowe procedury, ktére obowigzujg podmioty

prowadzace dziatalnos$¢ lecznicza

Celem regulacji jest wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktéore w sposob
kompleksowy i1 skoordynowany beda realizowaly priorytety polityki zdrowotnej w obszarze
jakosci. Ustawa okre§la zadania, obowigzki 1 uprawnienia poszczegdlnych podmiotéw w
zakresie monitorowania, oceny i poprawy jakosci, w tym ma zapewni¢ pacjentom, osobom
wykonujacym zawod medyczny i podmiotom wykonujagcym dziatalno$¢ lecznicza dostep do
powszechnej, wiarygodnej, obiektywnej i porownywalnej informacji o jakosci udzielanej
opieki.

Jako$¢ w opiece zdrowotnej mierzona jest z wykorzystaniem wskaznikow jakosci opieki
zdrowotnej w zakresie obszarow: klinicznego, konsumenckiego i zarzadczego, przy czym

Fundusz jest odpowiedzialny za ich monitorowanie. Na ustanowiony system jakos$ci w opiece

zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta sktada sie:

e autoryzacja;
e wewngtrzny system zarzadzania jako$cig 1 bezpieczenstwem,;
e akredytacja;

e rejestry medyczne.

Podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza sa_obowigzane do utworzenia wewnetrznego

systemu zarzadzania jakoscia do dnia 30 czerwca 2024 r. Oznacza to, ze od dnia 1 lipca

2024 r. podmioty te sa zobligowane do jego posiadania.

Wewnetrzny system zarzadzania jakoScia i bezpieczenstwem stanowi kluczowy element
opieki zdrowotnej. Zgodnie z obowigzujaca ustawa to obowigzkowe narzedzie dla wszystkich
podmiotéow wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza na podstawie umowy z Narodowym
Funduszem Zdrowia. Wewng¢trzny system zarzadzania jakoscig i bezpieczenstwem sklada si¢

z zasad, procedur, metod oraz opiséw stanowisk pracy, w_celu zapobiezenia wystgpieniu

zdarzen niepozadanych. Polega na wdrozeniu, utrzymaniu i usprawnianiu tego systemu na

podstawie oceny jego skuteczno$ci oraz wynikow badan opinii i do§wiadczen pacjentow.



W ramach wewnetrznego systemu podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg jest obowigzany

do:

e wdrazania rozwigzan shuzacych identyfikacji ryzyka wystgpienia zdarzen
niepozadanych 1 zarzadzaniu tym ryzykiem w ramach udzielanych §wiadczen opieki
zdrowotnej;

e identyfikowania obszarow priorytetowych dla poprawy jako$ci i bezpieczenstwa
udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej;

e okreslania kryteriow 1 metod potrzebnych do zapewnienia skutecznego nadzoru nad
jakoscia i bezpieczenstwem udzielanych §wiadczen opieki zdrowotne;;

e okresowego monitorowania i oceniania jako$ci i bezpieczenstwa udzielanych
$wiadczen opieki zdrowotne;j;

e monitorowania zdarzen niepozadanych;

e zapewniania dostepu do szkolen stuzacych uzyskaniu i podnoszeniu kompetencji
personelu w zakresie jako$ci 1 bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen;

e prowadzenia badan opinii i doswiadczen pacjentow na podstawie ankiety.

Jako osobg¢ odpowiedzialng za prowadzenie wewnetrznego systemu, ustawa wskazuje

kierownika placowki medycznej, do ktérego zadan nalezy:

e przeprowadzanie analizy przyczyn zrédtowych zdarzenia niepozadanego;

e zapewnianie zasobow 1 informacji niezbednych do wtasciwego monitorowania jakosci

1 bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;

e opracowywanie dokumentéw okreslajacych zasady, procedury, metody oraz opisy

stanowisk pracy.

Posiadanie wewnetrznego systemu zarzadzania jakoScia jest jednvm z warunkow

uzyskania autorvzaciji!

Autoryzacja stanowi nowy obligatoryjny system oceny podmiotéw wprowadzony przez

ustawe o jakosci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta. Obowigzkowej autoryzacji

podlegaja wszystkie podmioty lecznicze, ktore udzielaja Swiadczen finansowanych ze
Srodkow publicznych w ramach sieci szpitali. Warunkiem uzyskania autoryzacji jest

prowadzenie wewnetrznego systemu zarzadzania jako$cia i bezpieczehstwem oraz spetnianie




okreslonych warunkéw realizacji §wiadczen opieki zdrowotnej, tj.: miejsce udzielania

Swiadczen, personel i wyposazenie w sprz¢t i aparatur¢ medyczng.

Sama autoryzacja jest przyznawana na okres pieciu lat, moze zosta¢ w ramach wyjatku

udzielona na rok, jesli spelnione s3 podstawowe wymagania bez koniecznosci pelnej
weryfikacji. Autoryzacja ztozona przez placéwke medyczng jest rozpatrywana przez Prezesa
Funduszu w ciggu trzech miesiecy od dnia ztozenia wniosku, w przedmiocie oceny spetniania
warunkow wydania autoryzacji. Autoryzacja poprzedzona jest przeprowadzeniem wizyty

autoryzacyjnej w miejscu udzielania $wiadczen opieki zdrowotne;.

Jezeli w trakcie postepowania autoryzacyjnego, Prezes Funduszu stwierdzi, ze placowka medyczna nie spetnia
warunkow wydania autoryzacji, ustali termin, w ktorym placowka musi te warunki spetnié¢. Nastepuje wiec

zawieszenie postepowania w sprawie wydania autoryzacji na okres nie krotszy niz trzy miesiace.

W przypadku odmowy wydania autoryzacji, badz jej cofnigcia kolejny wniosek o autoryzacj¢ moze zostaé ztozony

po uptywie 12 miesigcy od otrzymania decyzji administracyjnej.

Ustawa o jakosci i1 bezpieczenstwie pacjenta wprowadza nowe regulacje dotyczace
akredytacji, zastepujac dotychczasowe przepisy w tym zakresie. Akredytacja w odréznieniu
od autoryzacji pozostaje dobrowolnym systemem. Sama definicja akredytacji wskazuje, ze

ma ona na celu potwierdzenie spelniania przez podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza

standardow _akredytacyjnych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz

funkcjonowania tego podmiotu.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie udzielal, na wniosek placowki medycznej,

akredytacji na okres 4 lat w formie certyfikatu akredytacyjnego. Warunkiem udzielenia

akredytacji placowce medycznej jest przeprowadzenie procedury oceniajacej spetnienie
standardow akredytacyjnych, ktore obejmuja oceng¢ wstepna wniosku, przeprowadzenie oceny
spelnienia standardow akredytacyjnych w placowce oraz sporzadzenie raportu z przegladu.

Warunkiem udzielenia akredytacji jest:

e spehnienie pojedynczych standardow akredytacyjnych obligatoryjnych, oraz

e uzyskanie oceny akredytacyjnej na poziomie co najmniej 75% maksymalnej
mozliwej do uzyskania sumy ocen poszczegolnych standardéow akredytacyjnych
ogolem, oraz

e uzyskanie co najmniej 50% maksymalnej mozliwej do uzyskania sumy ocen

poszczegolnych standardow akredytacyjnych dla kazdego dzialu tematycznego.



Ustawa naktada obowigzek raportowania i udost¢pniania danych z rejestrow medycznych.

Przewiduje ona ogo6lnodostepnos¢ tych danych w sposob, ktdry uniemozliwia ich powigzanie

z konkretna osobg fizyczng. Podmioty prowadzace rejestry medyczne muszg udostepnia¢ dane

w formacie ustalonym przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia oraz opracowywac i

publikowac co najmniej raz w roku raporty analityczne oparte na:

e analizie zapotrzebowania na §wiadczenia opieki zdrowotne;j;

e analizie stanu zdrowia uslugobiorcow;

e analizie bezpieczenstwa, skuteczno$ci, jakosci i1 efektywnosci kosztowej badan
diagnostycznych lub procedur medycznych;

e analizie kompletnosci i jakosci danych, ktore sa przetwarzane w rejestrze medycznym,
w podziale na ustugodawcoéw przekazujacych dane do rejestru medycznego;

e ocenie efektow wynikajacych z wdrozenia rejestru medycznego, w tym wskazanie
korzysci i zagrozen zwigzanych z prowadzeniem tego rejestru;

e ocenie funkcjonalno$ci i spdjnosci prowadzonego rejestru medycznego z innymi

rejestrami publicznymi.

Terminy:

Od 8 marca 2024 r. mozliwe jest sktadanie wnioskow o wydanie autoryzacji.

Niemniej jednak aktualny wykaz §wiadczeniodawcow zakwalifikowanych do PSZ obowiazuje od dnia 1 stycznia
2023 r. do dnia 30 czerwca 2027 r., a wigc umowy o udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej w systemie
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotnej w ww. terminie sg zabezpieczone i nie sg
warunkowane posiadaniem przez podmiot autoryzacji. Dopiero przy kolejnej kwalifikacji, ktora odbedzie si¢ w
marcu 2027 r. i bedzie obowigzywata od 1 lipca 2027 r., zgodnie z Ustawg z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146),
$wiadczeniodawca bedzie zobowigzany posiadaé autoryzacje. Autoryzacja bedzie warunkiem realizacji przez
podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju §wiadczenia szpitalne umowy o udzielanie §wiadczen opieki

zdrowotnej w systemie podstawowego szpitalnego zabezpieczenia swiadczen opieki zdrowotnej (PSZ).

Podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza sg obowigzane do utworzenia wewnetrznego

systemu zarzgdzania jakoscia do dnia 30 czerwca 2024 r.

Przepisy dotyczace akredytacji i wnioskéw akredytacyjnych weszlty w zycie z dniem 1
stycznia 2024 r. Nowe standardy akredytacyjne wchodzag w zycie 1 stycznia 2025 r.

(obowiazuja rok po opublikowaniu).



