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Wybrane aspekty prawne

kontrola i audyt

Akredytacja podmiotow leczniczych

Celem artykulu jest prezentacja wybranych przepiséw, ktére definiuja
warunki funkcjonowania zewnetrznego systemu oceny jakosci opieki
zdrowotnej w podmiotach leczniczych. Wpisuja sie one w obszar kon-
troli realizowanej przede wszystkim przez administracje pafdstwowa.
Przedstawiono réwniez wyniki kontroli NIK w tej dziedzinie, wzboga-
cajac je o standardy badaf przyjmowane przez te instytucje. Opraco-
wanie uwzglednia obserwacje autora wynikajace z jego pracy naukowe;j

oraz doswiadczen zawodowych.

PAWEL LIPOWSKI

Proces akredytaciji
w przepisach prawa

Akredytacja jako zewnetrzna metoda
oceny jakosci stosowana jest w wypad-
ku podmiotéw udzielajacych §wiad-
czen zdrowotnych na podstawie usta-
wy z 6 listopada 2008 r. o akredytacji
w ochronie zdrowia'. Zgodnie z usta-
w3 z 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno-
$ci leczniczej? zaliczane s3 do nich pod-
mioty lecznicze (m.in. przedsiebiorcy

i samodzielne publiczne zaktady opieki
zdrowotnej) oraz praktyki zawodowe:
lekarzy (lekarzy dentystéw), pielegnia-
rek (potoznych), fizjoterapeutéw — wy-
konujacych zawéd w ramach dziatalnosci
leczniczej (art. 2 ust. 1 pkt 5 w zwiazku
zart. 4iart. 5). Przyjmujac, ze akredyta-
cjama w zatozeniu wyréznia¢ podmiot
leczniczy na rynku uslug medycznych,
kazdy z nich moze wystapi¢ z wnio-
skiem o wydanie certyfikatu akredyta-
cyjnego w celu stwierdzenia spetnienia
okreslonych standardéw jakosci’. Moze

! Ustawa z 6.11.2008 o akredytacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2016 r. poz. 2135, ze zm.), zwana dalej usta-

wa o akredytacji.

falnosci lecznicze;j.

Ustawa z 15.4.2011 o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2021 r. poz. 711, ze zm.), zwana dalej ustawa o dzia-

3 Dla jasnosci wywodu w dalszej czesci pracy stosowany bedzie termin podmiot leczniczy (obejmujacy row-

niez praktyki zawodowe).
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to przekladac sie korzystnie na sytuacije
finansowa. Posiadanie certyfikatu jest
bowiem jednym z kryteriéw ocenianych
w procesie zawierania uméw o udziela-
nie $wiadczen opieki zdrowotnej (,kon-
traktowania”) przez Narodowy Fundusz
Zdrowia (NFZ), cow konsekwencji moze
przeltozy¢ sie na objecie kontraktem ofe-
rowanych swiadczen (przez przyznanie
dodatkowych punktéw w ramach oceny
ich jakosci)*.

Procedura akredytacyjna opisana
w ustawie o akredytacji zaktada dobro-
wolne poddanie sie przegladowi prowa-
dzonemu przez wizytatoréw osrodka
akredytacyjnego®. Wniosek o udzielenie
akredytacji podmiot leczniczy sktada
do Ministra Zdrowia (MZ) za posrednic-
twem Centrum Monitorowania Jakos$ci
(CMJ) w Ochronie Zdrowia (art. 3 ustawy
o akredytacji). Standardy akredytacyj-
ne opracowuje CMJ, ktére przedstawia

je Radzie Akredytacyjnej w celu ich ak-
ceptagcji (art. 2 ww. ustawy)®. Po zatwier-
dzeniu przez MZ standardy akredytacyj-
ne s3 publikowane w drodze obwieszcze-
nia w Dzienniku Urzedowym Ministra
Zdrowia’.

Majac nauwadze powyzsze, nalezy pod-
kresli¢ istotng role administracji rzado-
wej, przede wszystkim MZ i dzialajacych
w jego imieniu: CMJ i Rady Akredyta-
cyjnej w calym procesie. W konsekwenciji
na tych organach spoczywa odpowiedzial-
no$¢ merytoryczna za ustalanie normiwy-
znacznikéw stanowigcych punkt wyjscia
do oceny dziatalno$ci podmiotu lecznicze-
go. Zaréwno aktywnos¢ CMJ, jak i Rady
Akredytacyjnej w tym zakresie nie ma
charakteru opinio-doradczego (dla MZ),
lecz wistocie jest dziatalno$cia statuujaca
krajowy system oceny jako$ci w ochro-
nie zdrowia. Ponadto organy administracji
rzadowej zapewniaja wsparcie finansowe,

* Dodatkowe punkty moga by¢ réwniez przyznane za posiadanie certyfikatow ISO w zakresie systemu
zarzadzania (jakoscia i/lub bezpieczenstwem informacji), co wynika z rozporzadzenia Ministra Zdrowia
2 5.8.2016 w sprawie szczegotowych kryteriéw wyboru ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia uméw
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej (Dz.U. poz. 1372, ze zm.). Jednym z kryteriéw oceny ofert,
wskazywanym w ww. rozporzadzeniu jest posiadanie certyfikatu akredytacyjnego MZ, co wptywa na kon-
cowa ocene oferty.

> Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia to jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia (dalej Minister Zdrowia), utworzona w 1994 r., wtasciwa w zakresie monitorowania ja-
kosci $wiadczen zdrowotnych. Statut CMJ zostat okreslony zarzadzeniem Ministra Zdrowia z 2.7.2010
(Dz. Urz. MZ Nr 9, poz. 59). Poza CMJ druga, krajowa jednostka akredytacyjna jest Polskie Centrum
Akredytacji. Jest upowaznione do akredytacji jednostek certyfikujacych, kontrolujacych, laboratoriow
badawczych i medycznych, na podstawie ustawy z 13.4. 2016 o systemach oceny zgodnosci i nadzo-
ru rynku (Dz.U. z 2022 r. poz. 5). Z uwagi na przyjete cele niniejszej pracy zagadnienie to pozostanie
poza analiza.

6 Zgodnie z art. 6 ust. 1 ustawy o akredytacji, w sktad Rady Akredytacyjnej wchodza m.in. przedstawiciele

samorzadéw zawodow medycznych i organizacji spotecznych, ktérych dziatalno$¢ statutowa polega na dzia-

faniu na rzecz poprawy jakosci w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych i funkcjonowania podmiotéw

leczniczych. Cztonkéw Rady Akredytacyjnej powotuje MZ.

Obecnie ogtoszone standardy dotycza udzielania $wiadczen zdrowotnych i funkcjonowania kolejno: jedno-

stek diagnostyki patomorfologicznej (z 2021 r.); podmiotéw leczniczych wykonujacych inwazyjne procedury

zabiegowe i operacyjne (z 2015 r.); stacjonarnych jednostek leczenia uzaleznien (z 2013 r.); podstawowej

opieki zdrowotnej (z 2011 r.) oraz szpitali (z 2010 r., opracowane w 2009 r.).

N
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ktére jest niezwykle istotne w przygoto-
waniu danej placéwki do spetniania stan-
dardéw?.

Procedura oceniajgca oparta jest na prze-
gladzie podmiotu leczniczego pod katem
spelniania standardéw akredytacyjnych;
z przegladu sporzadza sie raport (art. 3
ust. 4 ustawy o akredytacji). Wijego ramach,
osoba upowazniona przez CMJ (wizytator)
jest m.in. uprawniona do wgladu do doku-
mentacji medycznej na zasadach okreslo-
nych w ustawie z 6 listopada 2008 . o pra-
wach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta®,
w spos6b uniemozliwiajacy identyfikacje
pacjenta, w zakresie niezbednym do prze-
prowadzenia przegladu; wgladu do innej
dokumentacji niezbednej do przeprowa-
dzenia przegladu, a w szczegélnosci doty-
czacej pracownikéw podmiotu leczniczego
oraz struktury organizacyjneji funkcjono-
wania tego podmiotu oraz prowadzenia
wywiadéw z jego pracownikami oraz pa-
cjentami (art. 3 ust. 5 ustawy o akredytacji).
Kluczowe jest tu ustalenie niezbednego za-
kresu korzystania z dokumentacji medycz-
nej, wpisujace sie w zagadnienie ochrony
danych w niej zawartych. Majac na uwadze
regulacje ustawy o prawach pacjenta (art. 26
ust. 3) oraz tzw. ogélnego rozporzadzenia
oochronie danych (RODO) —art. 28 ust. 31,

statuujacych system ochrony danych
medycznych, jako tzw. danych szczegdl-
nie wrazliwych (sensytywnych), nalezy
przyjac zawezajacg interpretacje zwrotu
,niezbedny zakres”, ktéry powinien by¢
wyznaczany z uwzglednieniem wyktadni
Lostroznosciowej” standardéw akredytacyj-
nych. Bedzie to mialo kluczowe znaczenie
w wypadku, gdy wizytator nie wykonuje
zawodu medycznego. Podobna interpreta-
cje nalezy przyja¢ z uwagi na ochrone da-
nych osobowych pracownikéw podmiotu
wizytowanego.

Wobec braku precyzyjnej regulacji
ustawowej, warto zwrdci¢ uwage na ko-
nieczno$¢ zagwarantowania petnej pouf-
nosci danych zawartych w dokumentacji,
do ktérej ma dostep wizytator oraz infor-
macji, ktore pozyskatl w ramach wykony-
wanych czynnosci (zachowanie w tajem-
nicy tych zwiazanych z pacjentem, takze
po przeprowadzeniu z nim wywiadu). Przy
uznaniu, zZe czynnosci wizytacyjne maja
charakter kontroli zewnetrznej, nalezy
przyjaé, ze uzyskane dane beda objete
quasi tajemnicg kontrolerska. Jej grani-
ce wyznaczaja wskazane przepisy ustawy
o prawach pacjenta (poszanowanie pry-
watnoéci takze w ramach ochrony danych
zawartych w dokumentacji medycznej),

8 Warto doda¢, ze CMJ w latach 2008-2014 realizowato projekt z Programu Operacyjnego Kapitat Ludzki
+Wsparcie procesu akredytacji zaktadéw opieki zdrowotnej”, w ramach ktdérego z dofinansowania dziatan
akredytacyjnych skorzystaty 243 podmioty (warto$¢ projektu wynosita 8 206,9 tys. zt). Nastepnie takie
wsparcie byto realizowane (lata 2015-2020) przez CMJ w ramach projektow wspoétfinansowanych ze $rod-
kéw Unii Europejskiej i budzetu panstwa (Program Operacyjny Wiedza Edukacja Rozwdj).

9 Ustawa z6.11.2008 o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z 2020 r. poz. 849, ze zm.), zwana

dalej ustawa o prawach pacjenta.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27.4.2016 w sprawie ochrony oséb

fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich da-

nych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz.Urz. UEL 11924.5. 2016, s. 1, ze zm.). Do tego zagadnienia

odnosi sie réwniez ustawa z 10.5.2018 o ochronie danych osobowych (Dz.U. z 2019 r. poz. 1781).

5
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odnoszace sie do ochrony danych osobo-
wych (poufno$¢ pozyskiwanych i wysoki
stopiefi ochrony dotyczacych stanu zdro-
wia jako danych sensytywnych) oraz , prze-
stanka niezbednosci”. Istotne bedg przy
tym kwalifikacje zawodowe wizytatora,
w szczegblnosci wymodg wykonywania za-
wodu medycznego, zwlaszcza w wypadku
przetwarzania danych zawartych w do-
kumentacji medycznej. Praktyka wska-
zuje na mozliwos$¢ wystapienia sytuacji
wymagajacej szczegdlnej uwagi, w ktorej
wizytator posiadajac (formalnie) prawo
wykonywania danego zawodu medycznego,
tego nie robi (np. z powodu przekrocze-
nia zaktadanej prawem 5-letniej przerwy
w jego wykonywaniu). Wydaje sie, ze w ta-
kiej sytuacji kwestionowanie stanu fak-
tycznego stwierdzonego podczas wizytacji
na podstawie wiedzy medycznej bedzie
watpliwe. Podobna obserwacja moze do-
tyczy¢ dokonywania oceny dokumentacji
medycznej przez osobe wykonujaca inny
zawéd medyczny i/lub posiadajaca inng
specjalizacje medycznj.

Podmiot leczniczy moze otrzymac cer-
tyfikat akredytacyjny, jezeli spetnia wyma-
gania dotyczace okre§lonych standardéw
udzielania $wiadczen zdrowotnych. Jest
wydawany przez MZ na podstawie reko-
mendacji Rady Akredytacyjnej, po spet-
nieniu ustalonych przez CMJ wyma-
gan (standardéw) i po przeprowadzeniu
przez ten osrodek wspomnianej procedury
oceniajacej (art. 3 ust. 3 ustawy o akredy-
tacji). Mozna doda¢, ze akredytacji udziela

Pawet Lipowski

sie na okres 3 lat, a sama procedura zaktada
odplatnoéé za jej przeprowadzenie, ktéra
stanowi dochéd budzetu pafistwa (art. 3
ust. 12 i art. 4 ustawy).

Regulacja ustawowa wskazuje zatem,
ze ocena spelnienia wymagan (standar-
déw) dotyczy udzielania §wiadczer zdro-
wotnych, w szczegdlnosci in concreto — ob-
serwacji Swiadczenia uslug medycznych
pacjentom (tzw. obserwacja uczestniczaca,
ktérg mozemy prawnie kwalifikowa¢ jako
czynno$¢ ogledzin). Ten element oceny ja-
kosci powinien by¢ dominujacy w ramach
procedury oceniajacej. Niestety, obowig-
zujgcy system oceny punktowej z wyso-
kim stopniem uznaniowosci (przyznanie
np. 1 pkt., 3 pkt. lub 5 pkt.) determinuje
prowadzone czynno$ci kontrolne i zwiek-
sza ryzyko réznic interpretacyjnych pomie-
dzy kontrolowanym podmiotem a CMJ.

Na podstawie delegacji ustawowej za-
wartej w art. 5 omawianej ustawy MZ
okreslit w drodze rozporzadzenia proce-
dure oceniajgcg spetnianie przez podmiot
leczniczy standardéw akredytacyjnych
oraz wysokosci oplat za jej przeprowa-
dzenie'. I tak, zgodnie z § 8 ust. 1 roz-
porzadzenia, kazdy standard akredyta-
cyjny posiada wage w postaci przypisanej
mu liczby. Liczba ta kwalifikuje go do okre-
Slonej grupy ze wzgledu na jego wplyw
na bezpieczefistwo pacjenta i personelu
w zwigzku z dziatalno$cia podmiotu lecz-
niczego (np. standardy z obszaru , prawa
pacjenta”). Nastepnie rozporzadzenie
(w § 8 ust. 2) ustala wagi dla standardéw

I Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 31.8. 2009 w sprawie procedury oceniajacej spetnianie przez podmiot
udzielajacy $wiadczen zdrowotnych standardéw akredytacyjnych oraz wysokoéci optat za jej przeprowa-

dzenie (Dz.U. nr 150, poz. 1216, ze zm.).
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(od 1,0 do 0,25), zaleznie od: poziomu
ichistotnosci dla bezpieczefistwa pacjenta
i personelu; mozliwosci ich wprowadzenia
w podmiocie leczniczym, tj. koniecznosci
dokonania zmian organizacyjnych i ponie-
sienia naktadéw finansowych w tym pod-
miocie oraz posiadania (wytacznie) opisu
procedur i postepowania. Ponadto kazdy
standard jest oceniany wedtug skali trzy-
stopniowej (1 pkt: nie spetnia wymagan
standardu; 3 pkt: spetnia cze$ciowo wy-
magania standardu; 5 pkt: spetnia wyma-
gania standardu) lub skali dwupunktowe;
(1 pkt: nie spetnia wymagan standardu;
5 pkt: spetnia wymagania standardu).
Ocena ta powinna odbywac¢ sie zgodnie
zkryteriami okreslonymi dla poszczegdl-
nych standardéw'?.

Ocena punktowa standardu akredytacyj-
nego polega na pomnozeniu wagi standar-
du akredytacyjnego przez ocene uzyskana
przez podmiot leczniczy od wizytatora
(wizytatoréw), w skali punktowej. W ten
sposéb uzyskane oceny wszystkich stan-
dardéw majacych zastosowanie do ocenia-
nego podmiotu podlegaja w dalszej kolej-
nos$ci sumowaniu. Do uzyskania akredyta-
cji niezbedne jest otrzymanie, w wyniku
zsumowania, co najmniej 75% mozliwej
do uzyskania liczby punktéw. Przy czym
standardy akredytacyjne, ktore nie majg
zastosowania do ocenianego podmiotu
leczniczego, nie s3 brane pod uwage i nie
s ujete w ocenie (§ 8 ust. 3-7).

Odnoszac sie do obserwaciji whasnych,
warto podkresli¢ istotne ryzyko wyboru
przez podmiot leczniczy, w ramach przy-
gotowania do akredytacji, najbardziej , ko-
rzystnych” i latwiejszych do wprowadzenia
zmian w jego funkcjonowaniu. Dotyczy
to na przyktad standardéw zaktadajacych
opracowanie dokumentacji w postaci pro-
cedur i programéw (odpowiednio: przyj-
mowania pacjentéw i wspolpracy ze stuz-
bami ratowniczymi), dajacych mozliwoséé
otrzymania maksymalnej liczby 5 punk-
téw (co oznacza wypelnienie standardu
w 100%), a weryfikowanych w ramach nie-
sprecyzowanego przegladu dokumentaciji
oraz wywiad6w z personelem i kierow-
nictwem. Przy takiej ocenie wypelniania
danego standardu nie nastepuje istotne
podniesienie poziomu bezpieczefistwa
pacjentéw.

Wobec braku precyzyjnej regulacji praw-
nej wtym zakresie, nalezy wyrazi¢ nadzieje
na wybor wlasciwej formy postepowania
wizytatoréw i/lub stosownych wytycznych
CMJ, uwzgledniajacych interes podmio-
tu leczniczego i — przede wszystkim — za-
pewnienie bezpieczefistwa jego pacjentéw
(bezposrednie oddziatywanie na poprawe
realizowanych procedur medycznych). Ma
to szczegdlne znaczenie w wypadku do-
konywania oceny czeSciowego spetniania
wymagan (w skali trzystopniowej) i wiek-
szo$ci — przy braku precyzyjnych wytycz-
nych (np. okreslanych liczbowo). Praktyka

12 Przyktadowo dla standardu leczenia szpitalnego ,Kazdy pacjent jest informowany o przystugujacych
mu prawach i obowiazkach”, (tzw. punktowanie) wedtug skali: wszyscy pacjenci sa informowani o przy-
stugujacych im prawach i obowiazkach (5 pkt), wiekszos¢ pacjentéw jest informowana o przystugujacych
im prawach i obowiazkach (3 pkt) oraz pacjenci nie sa informowani o przystugujacych im prawach i obo-

wiazkach (1 pkt).
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wskazuje, ze taka sytuacja moze w konse-
kwencji prowadzi¢ do znacznych rozbiez-
noéci interpretacyjnych po obu stronach
procesu akredytacii.

Mozna doda¢, ze zgodnie z § 2 rozpo-
rzadzenia wizytacja odbywa sie po uzgod-
nieniu terminu (harmonogramu przegla-
du). Z uwagi na to rozwigzanie prawne
(§ 2 rozporzadzenia opisuje m.in. sposéb
tworzenia harmonogramu) nalezy wyraz-
nie wskaza¢ na obserwowane konsekwen-
cje takiego sposobu ograniczania ryzyka
stwierdzenia nieprawidlowosci, rozumia-
nych jako stwierdzenie niespelniania stan-
dardéw akredytacyijnych (,przygotowanie
sie do przegladu”). Przy czym akredytacja
powinna przyczyniac sie do poprawy ja-
kosci $wiadczonych ustug medycznych,
a w takim rozumieniu ,jako$¢” nie moze
by¢ odnoszona do liczby stwierdzonych
nieprawidlowosci.

Nalezy takze zaznaczy¢, ze w regulacji
ustawowe;j (art. 3 ust. 5 ustawy o akredyta-
cji) wyraznie brakuje szczegétowych zasad
wykonywania czynnosci, obejmujacych
prawo: wstepu do pomieszczen podmiotu
leczniczego (przepis wskazuje na ,teren”),
wgladu do dokumentéw zwigzanych z dzia-
talnoscia tego podmiotu (,,inna dokumen-
tacja niezbedna”), przeprowadzania ogle-
dzin (,wywiady”), a takze: sprawdzania
przebiegu okreslonych czynnosci, zadania
od kierownika i pracownikéw podmiotu
ustnych i pisemnych wyjasnieti oraz za-
bezpieczania dowodéw.

Jesli chodzi o prawo wstepu do po-
mieszczen podmiotu leczniczego, nale-
zaloby je legislacyjnie doprecyzowa¢, pod-
kreslajac mozliwosci swobodnego wejscia
do obiektéw i pomieszczen (takze tych,
w ktérych udzielane s $wiadczenia zdro-
wotne), a takze na teren podmiotu, w celu
dokonania ogledzin przebiegu czynno-
$ci $wiadczenia ustug medycznych (z po-
szanowaniem praw pacjentéw). Podobna
uwaga dotyczy konieczno$ci uszczegd-
fowienia przepiséw dotyczacych zakre-
su dokumentacji podmiotu leczniczego,
do zapoznawania sie z ktéra s3 uprawnie-
ni wizytatorzy. Ze wzgledu na prawna
ochrone tajemnicy przedsiebiorcy zasad-
ne byloby ograniczenie tak rozumiane-
go dostepu do dokumentacji zwiazanej
ze $wiadczeniem pracy (ustug) na rzecz
ocenianego podmiotu orazjego funkcjo-
nowania, ale z precyzyjnym wskazaniem
jej rodzajow, tj. organizacyjnej (regula-
cje wewnetrzne) i technicznej (wyrobéw
medycznych i obiektéw). Wizytatorzy
powinni by¢ przy tym wyraznie upraw-
nieni do zadania ustnych i pisemnych
wyijasénien od o0séb, ktére wykonuja lub
wykonywatly prace na podstawie stosun-
ku pracy lub innej umowy w ocenianym
podmiocie.

Ten sui generis standard wykonywania
czynno$ci wlasciwy jest innym instytu-
cjom realizujagcym swoje zadania w sys-
temie ochrony zdrowia (NIK, NFZ, MZ,
wojewodowie)'3.

Przepisy ustaw odnoszacych sie do dziatalnosci kazdego z tych organéw reguluja réwniez obowiazki kie-

rownika podmiotu kontrolowanego (m.in. do: niezwtocznego przedstawiania na zadanie kontrolujacego
wszelkich dokumentéw i materiatéw niezbednych do przeprowadzenia kontroli oraz zapewnienia termino-
wego udzielania wyjasnien przez pracownikéw; zapewnienia warunkéw i $rodkéw niezbednych do spraw-
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Warto przy tym podkresli¢, ze akredyta-
cjaw omawianym ujeciu (jako zewnetrzny
proces oceny jako$ci) nie moze by¢ utoz-
samiana z kontrolg sprawowana przez wy-
mienione organy. W pierwszej kolejnosci
dlatego, ze procedura akredytacyjna odby-
wa sie na wniosek podmiotu leczniczego
i jest dobrowolnym procesem oceny, bez
przymusu poddania sie jej'*. Bedace istota
procesu akredytacji wizytacje sa ponadto
oceng spelnienia wymagan, zmierzajaca
do wydania certyfikatu jakosci.

Zgodnie zart. 3 ust. 6 ustawy o akredy-
tacji zwigzany z nig raport powinien by¢
udostepniany niezwlocznie po zakoficzeniu
przegladu podmiotowi leczniczemu, w kté-
rym przeprowadzano procedure oceniaja-
ca. Podmiot w terminie 14 dni od otrzyma-
nia raportu moze wnies$¢ do niego zastrze-
zenia. Jak wskazuja obserwacje, najczescie;
dotycza one przede wszystkim wskazanej
wyzej oceny spetniania czeSciowego wy-
magan, uzasadnianej zwrotami nieostrymi
(poza ,wiekszoscia”, takze np.: ,nieliczni”,
,Zazwyczaj”, jograniczony zakres”).

W wypadku wniesienia zastrzezen,
CMJ moze je uwzglednic i dokonaé nie-
zbednych korekt w raporcie, a jesli nie
dojdzie do ich uwzglednienia dotacza
je wraz ze swoim stanowiskiem do ra-
portu (zakredytacji), ktory jest przekazy-
wany Radzie Akredytacyjnej (art. 3ust. 7

ustawy). Na podstawie zastrzezen oraz
wymienionych dokumentéw wytworzo-
nych przez CMJ, w zwiazku z ich ztoze-
niem (korekta raportu oraz stanowisko
do niego), Rada Akredytacyjna dokonuje
oceny punktowej spelnienia poszczegdl-
nych standardéw i przedstawia MZ re-
komendacje dotyczaca udzielenia albo
odmowy udzielenia akredytacji podmio-
towi leczniczemu (art. 3 ust. 8 ustawy
o akredytacji). W wypadku takiej oceny
szczegdlnego znaczenia nabiera kwestia
kompletnosci i rzetelnosci dokumenta-
cji zgromadzonej w procesie wizytacji.

Przy przyjeciu, ze postepowanie akre-
dytacyjne jest quasi postepowaniem ad-
ministracyjnym (o czym dalej), omawiana
regulacja zaktada pewien stopien kontra-
dyktoryjnos$ci w zakresie rozstrzygania
potencjalnego sporu pomiedzy podmio-
tem leczniczym i CMJ. Sktadane przez
podmiot leczniczy zastrzezenia stanowia
réwniez wyraz jego czynnego udzialu
W tym postepowaniu i powinny by¢ oce-
niane z punktu widzenia dazenia do do-
ktadnego wyjasnienia stanu faktycznego
(prawdy obiektywnej), tj. ustalenia, czy
w podmiocie leczniczym sg przestrzega-
ne standardy.

Zgodnie zart. 3ust. 10 ustawy o akredy-
tacji, w wypadku odmowy udzielenia akre-
dytacji podmiot leczniczy moze w terminie

nego przeprowadzenia kontroli, w szczegolnosci udostepniania, w miare mozliwoéci, oddzielnych pomieszczen z od-
powiednim wyposazeniem, sporzadzenia na zadanie kontrolujacego niezbednych do kontroli odpiséw, kserokopii lub
wyciagdw z dokumentdw oraz zestawien i obliczer opartych na tych dokumentach). Por. np.: E. Jarzecka-Siwik,
B. Skwarka: Najwyzsza Izba Kontroli. Komentarz do ustawy o Najwyzszej Izbie Kontroli, Difin, Warszawa
2017, s. 124-136, 144-145. Nalezy réwniez dodac, ze szczegotowy sposob i tryb przeprowadzenia kontroli
podmiotéw leczniczych zostaty okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 20.12.2012 w sprawie spo-
sobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych (Dz.U. 22015 r. poz. 1331).

4 Rozréznienie pomiedzy terminami kontrola a wizytacja opisuje m. in. J. Jagielski: Kontrola administracji
publicznej, Wolters Kluwer Polska, Warszawa 2018, s. 78.
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14 dni od jej otrzymania wnie$¢ sprzeciw
do MZ. Na podstawie art. 3 ust. 11 usta-
Wy, po rozpatrzeniu sprzeciwu MZ udzie-
la akredytacji, jezeli uzna sprzeciw za za-
sadny albo odmawia jej udzielenia, przy
czym odmowa udzielenia akredytacji jest
ostateczna, co oznacza, ze nie przystuguja
od niej zadne $rodki zaskarzenia®.

W ten sposéb ustawa o akredytacji usta-
nawia wlasny tryb odwotawczy do wno-
szenia przez podmiot leczniczy sprzeciwu,
zistotng i wladcza rola MZ, rozstrzygaja-
cego merytoryczne uzasadnienie stanowi-
ska podmiotu leczniczego, ktéry moze by¢
sprzeczne ze stanowiskiem CMJ i opinig
Rady Akredytacyjnej. Jest to tryb cha-
rakterystyczny dla tzw. wnioskéw o po-
nowne rozpatrzenie sprawy, sktadanych
do tych samych organéw administracyj-
nych (co moze rodzi¢ watpliwosci z punk-
tu widzenia pelnej realizacji konstytu-
cyjnej zasady dwuinstancyjnosci poste-
powania)'s.

Interesujace, ze art. 3 ust. 13 analizo-
wanej ustawy przewiduje, iz do udziela-
nia akredytacji nie stosuje sie przepiséw
Kodeksu postepowania administracyj-
nego'. Oznacza to takze, ze rozstrzy-
gniecie MZ nie nastepuje w formie de-
cyzji administracyjnej. Kwestia otwartg
pozostaje jednak zaskarzenie odmowy
udzielenia przez MZ akredytacji do sadu

administracyjnego. Zgodnie z art. 3 § 2
pkt 4 ustawy z 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sadami admini-
stracyjnymi'®, kontrola dziatalnosci ad-
ministracji publicznej (MZ) przez sady
administracyjne obejmuje orzekanie
w sprawach skarg na inne niz okreslone
w pkt 1-3 tego paragrafu akty lub czyn-
nosci z zakresu administracji publicznej
dotyczace uprawnien lub obowiazkéw wy-
nikajacych z przepiséw prawa, w szcze-
gblnosci z wylaczeniem aktéw lub czyn-
noéci podjetych w ramach postepowania
administracyjnego okreslonego w k.p.a.
Mozna uzna¢, ze certyfikat akredytacyj-
ny jest aktem z zakresu administracji pu-
blicznej, a jego przyznanie determinuje
nabycie przez podmiot leczniczy zaréwno
uprawnien, jak i obowiazkdéw.

W orzecznictwie sgdowoadministracyj-
nym zauwaza sie, ze o akcie (czynnosci)
w rozumieniu art. 3 § 2 pkt 4 p.p.s.a., na
ktéry moze by¢ wniesiona skarga do sadu
administracyjnego, mozna méwi¢ wow-
czas, gdy akt (czynnosc) podjety w sprawie
indywidualnej jest skierowany do ozna-
czonego podmiotu administrowanego
i dotyczy uprawnienia lub obowiazku
tego podmiotu, samo za$ uprawnienie
lub obowigzek, ktérego akt (czynnosc)
dotyczy, sa okreSlone w przepisie prawa
powszechnie obowigzujacego'.

5 Istote rozpatrywania sprzeciwu jako formy dziatania administracji opisuje m. in. J. Piecha: Sprzeciw w pra-

wie administracyjnym, Wolters Kluwer Polska, Warszawa 2021, s. 53-63 i s. 121-125.

Wydaje sieg, ze powinna istnie¢ mozliwo$¢ zwrdcenia sig z wnioskiem o ponowne rozpoznanie sprawy (do MZ).

17 Ustawa z 14.6.1960 — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2021 r. poz. 735, ze zm.), dalej

takze k.p.a.

18 Ustawa z 30.8. 2002 — Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz.U. z 2019 . poz. 2325,

ze zm.), dalej takze p.p.s.a.

19 Wyrok WSA w Warszawie z 19.5.2014, sygn. akt: VIl SA/Wa 2487/13; LEX Nr 1476877.
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Podmiot, ktérego uprawnienia do ochro-
ny dotyczy akt (czynno$¢), ma zapewnio-
ng ochrone na drodze sagdowej, poniewaz
moze zaskarzy¢ takie akty (czynnosci)
organu administracji publicznej do sadu
administracyjnego, a takze bezczynnos¢
organu w tych sprawach, jak réwniez zadac,
aby sad administracyjny orzekt o istnie-
niu lub nieistnieniu uprawnienia lub obo-
wigzku wynikajacych z przepiséw prawa®.
Omawiane ubieganie sie o udzielenie akre-
dytacji spetnia powyzsze wymagania, stad
tez nalezy przyjac, ze ostateczna odmowa
udzielenia akredytacji przez MZ (a nawet
bezczynnos¢ tego organu w tym zakresie),
moze by¢ zaskarzona do sagdu administra-
cyjnegojako inna czynnos¢ zzakresu admi-
nistracji publicznej?!. Przyjecie stanowiska
przeciwnego ograniczatoby w istotny spo-
s6b sadowa kontrole dziatari administracji
publicznej, a tym samym pozostawaloby
w sprzeczno$ci z idea demokratycznego
pafistwa prawnego??.

Akredytacja
w orzecznictwie sadowym

Dorobek orzecznictwa sagdowego w ra-
mach poruszanej tematyki nie jest bogaty.

Dokonujac jego przegladu nalezy wskazac¢
nauzasadnienie do wyroku WSA w War-
szawie z 19 wrzesnia 2019 r.23 Na kanwie
sporu sadowego w sprawie skargi osoby
maloletniej, reprezentowanej przez przed-
stawiciela ustawowego na decyzje Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z marca
2019 ., w przedmiocie odmowy wyrazenia
zgody na leczenie poza granicami kraju,
Sad wskazat, ze —zgodnie ze stanowiskiem
NFZ - kwestie jako$ci w opiece zdrowot-
nej reguluja przepisy ustawy o akredyta-
cji. Przyjmujac powyzsza perspektywe,
akredytacja ma potwierdzi¢, czy podmiot
leczniczy spelnia standardy dotyczace
wlasciwego udzielania opieki zdrowot-
nej oraz funkcjonowania tego podmiotu,
a co za tym idzie potwierdza¢ posiadanie
odpowiednio wyksztatconego i doswiad-
czonego zespotu personelu medycznego
oraz wlasciwego wyposazenia do udziela-
nia $wiadczen zdrowotnych. Posiadanie
certyfikatu akredytacyjnego moze zatem
stanowic istotny argument w wypadku
rozstrzygania o ewentualnym tzw. btedzie
medycznym — dokonywaniu oceny jakosci
udzielanych §wiadczef, potwierdzonych
tym certyfikatem.

20O konsekwencjach bezczynnosci organu, wynikajacej najczesciej z jego zaniedban i opieszatosci, tj. niekorzy-
stania z kompetenciji, ktéra ze wzgledu na zaistnienie wymaganych przez prawo okolicznosci, organ jest obo-
wigzany wykorzystac, jako przejawu nielegalno$ci zachowan administracji publicznej i naruszenia prawa
obywatela (UE) do dobrej administracji: wyrok WSA w Rzeszowie z 3.8. 2016; sygn. akt: || SAB/Rz 24/16;
LEX Nr2113293.

Wiecej: D. Wasik: Ustawa o akredytacji w ochronie zdrowia. Komentarz, Wolters Kluwer Polska, 2016
(dostep online); komentarz do art. 3 ustawy o akredytacji.

22 Mozna tu wskaza¢ na art. 78 Konstytucji RP z 2.4.1997 (Dz.U. z 1997 r. nr 78 poz. 483, ze zm.) statuujacy
zasade dwuinstancyjnosci postepowania i stanowisko prezentowane przez doktryne prawa konstytucyjnego
odnoszace sie do interpretacji zakresu tak rozumianego ,prawa do zaskarzania” (orzeczen i decyzji wyda-
nych w pierwszej instancji). Szerzej np.: P. Tuleja (red.), Konstytucja Rzeczpospolitej Polskiej. Komentarz,
Wolters Kluwer Polska, Warszawa 2019. Szczegétowa charakterystyka tego zagadnienia przekraczataby
jednak przyjete ramy niniejszej pracy.

Sygn. akt: VI SA/Wa 1193/19; LEX Nr 2769209.

o

o
<
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W innym orzeczeniu, z 19 lutego 2020 .,
dotyczacym decyzji MZ w sprawie ce-
lowosci inwestycji podmiotu lecznicze-
g0, WSA w Warszawie wskazal na nie-
korzystne konsekwencje bezczynnosci
MZ, zwigzanej z procedura akredyta-
cyjna, ktéra spowodowata ujemne skut-
ki dla tego podmiotu w sprawie bedacej
przedmiotem sporu?!. Warto przy tym za-
uwazy¢, jak istotny wplyw na ocene funk-
cjonowania podmiotu leczniczego, takze
z punktu widzenia dzialaf zarzadczych
o charakterze niemedycznym (decyzje
inwestycyjne), ma posiadanie certyfikatu
akredytacyjnego.

Na temat konsekwencji jego posiada-
nia wypowiedzial sie réwniez Naczelny
Sad Administracyjny w wyroku z 9 lu-
tego 2021 r.2> W orzeczeniu zapadtym
w sporze pomiedzy podmiotem leczni-
czym a Narodowym Funduszem Zdro-
wia, NSA odniést sie do o§wiadczenia
zlozonego przez ten podmiot w proce-
durze ubiegania sie o $srodki publiczne
w ramach uméw o udzielanie $wiadczer
zdrowotnych zawieranych przez NFZ.
Z punktu widzenia niniejszej pracy naj-
istotniejsze jest wskazanie przez Sad
na wage o$wiadczenia o posiadaniu cer-
tyfikatu i jego okresu obowigzywania,
poniewaz ocena w tym zakresie moze
stanowic istotne kryterium réznicujace
oferty w postepowaniu konkursowym
prowadzonym przez NFZ.

Akredytacja
jako element kontroli

Analizowana regulacja ustawy o akredyta-
cji daje podstawy, aby przyjac, ze w syste-
mie ochrony zdrowia akredytacja stanowi
istotny element kontroli statutowej dzia-
Talnosci takiego podmiotu, za jaka nale-
zy uznac udzielanie $wiadczen zdrowot-
nych?®. Realizowana jest przede wszyst-
kim w formie wizytacji. Czynnosci tych
dokonuje podmiot zewnetrzny (wizytator/
wizytatorzy) na podstawie przepiséw po-
wszechnie obowigzujacego prawa. Maja
one jednak charakter ramowy, pozosta-
wiajac znaczna swobode dziatania po stro-
nie wizytatora.

Warto przy tym zaznaczy¢, ze na istot-
ne mankamenty systemu akredytacji
podmiotéw leczniczych z perspektywy
podnoszenia jakoS$ci udzielania $wiad-
czef zdrowotnych i bezpieczefistwa pa-
cjentéw wskazata Najwyzsza Izba Kon-
troli w Informacji o wynikach kontroli
22019 1.7 Izba zauwazyla m.in., ze obecny
system akredytacji nie zapewnia trwato-
$ci rozwiazah projakosciowych, raporty
nie odzwierciedlaja sposobu funkcjono-
wania podmiotéw leczniczych (szpitali),
standardy wymagaja istotnych zmian,
a takze — co wydaje sie szczegdlnie istot-
ne z punktu widzenia tej pracy — CMJ
nie zapewnialo prawidlowego przebiegu
procedury akredytacyjnej, a MZ nie za-
gwarantowal prawidlowej realizacji zadan

2 Wyrok WSA w Warszawie z 19.2. 2020 sygn. akt: VIl SA/Wa 2866,/19; LEX Nr 3031084. Warto przy tym wska-
za¢, ze Sad odnosit sie do sygnalizowanej juz wyzej problematyki bezczynnosci organu (ww. wyrok WSA

w Rzeszowie z 3.8.2016).
> Sygn. akt: Il GSK 211/19; LEX Nr 3173039.

o

%6 Wiecej: M. Dercz, T. Rek: Ustawa o dziatalnosci leczniczej. Komentarz, Wolters Kluwer Polska 2019 (dostep online).

o
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7 Informacja o wynikach kontroli: Akredytacja podmiotéw leczniczych, nr ewid. 187,/2019/P/19/095/LPO.
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zwiazanych z akredytowaniem podmio-
téw leczniczych?.

Posiadanie certyfikatu akredytacyjne-
go, ktéry moze by¢ traktowany jako do-
kument systemu zarzadzania jakoScia,
wplywa na dziatalno$¢ podmiotu lecz-
niczego na konkurencyjnym rynku ustug
medycznych. Jak wskazano juz wyzej,
legitymowanie sie przez podmiot lecz-
niczy takim dokumentem jest dodat-
kowo punktowane w postepowaniu
w sprawie zawarcia uméw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze $srodkéw publicznych (co nabiera
szczegblnego znaczenia w wypadku sto-
sowania przez NFZ procedury konkursu
ofert). Ponadto jesli podmiot funkcjo-
nuje w tzw. sieci szpitali (system pod-
stawowego szpitalnego zabezpieczenia
$wiadczen opieki zdrowotnej wprowa-
dzony w 2017 r.), posiadanie certyfikatu
akredytacyjnego jest jednym ze wspol-
czynnikéw korygujacych, tj. podwyz-
szajacych ryczalt, na podstawie ktérego
NFZ finansuje udzielane $wiadczenia
zdrowotne?.

Wage akredytacji podmiotéw lecz-
niczych dla systemu ochrony zdrowia
podkresla art. 106 ust. 3 pkt 11 ustawy
o dziatalno$ci leczniczej, zgodnie z kto-
rym dane dotyczace akredytacji sa jedna
z kategorii objetych wpisem do rejestru

podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
lecznicza. Przy czym wobec istotnych
mankamentéw zwigzanych z kontrola
tych podmiotéw z uwagi na jakos¢ udzie-
lanych $wiadczen zdrowotnych ze strony
podmiotéw sprawujacych nadzér w sys-
temie ochrony zdrowia (MZ, wojewodo-
wie jako organy administracji rzadowej
odpowiedzialne m.in. za dziatanie reje-
stru podmiotéw leczniczych oraz NFZ),
ranga certyfikatu akredytacyjnego jest
de facto znacznie ograniczona. Dotyczy
to w szczegdlnosci kontroli udzielanych
procedur medycznych, ktére powinny
by¢ tworzone przez osoby wykonujace
zawody medyczne (obserwacja czynno-
$cizwigzanych z udzielaniem $wiadczen
zdrowotnych)®. Nalezy przy tym pod-
kregli¢, ze pod pojeciem nadzoru kryja sie
kompetencje kontrolne, potaczone zmoz-
liwoscia wladczego oddzialywania na pod-
miot nadzorowany w celu korygowania
jego postepowania. Tre$¢ tak rozumia-
nego nadzoru, a w tym zasieg mozliwosci
prawnej ingerencji (w ramach kontroli),
Wyznaczaja przepisy prawa.

Zakonczenie

Prawne kryteria oceny jakosci w ochro-
nie zdrowia okreslaja minimalny poziom
standardu $wiadczen zdrowotnych, majac
oparcie w powszechnie obowiazujacych

28 Tytutem uzupetnienia mozna wskazaé, ze wspomniana Informacja o wynikach kontroli NIK wpisata sie
w obecnie toczona dyskusje na temat ustawowej regulacji zagadnienia jako$ci w ochronie zdrowia i zmiany
sposobu dziatania CMJ.

2 Na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 22.9.2017 w sprawie sposobu ustalania ryczattu systemu
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej (Dz.U. poz. 1783, ze zm.).

% Regulacja w tym zakresie znajduje sie w dziale VI ustawy o dziatalnosci leczniczej: Kontrola i nadzér
(art. 118-122) — w wypadku zadan MZ i wojewody, oraz w dziale IlIA (art. 61a-61zb) ustawy z 27.8.2004
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1285,
ze zm.) — w wypadku zadan NFZ.
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przepisach, w szczegélnosci w ustawie
o dziatalnosci leczniczej i rozporzadze-
niach wykonawczych do niej. Dotycza one
m.in. wymagan wzgledem pomieszczen
i urzadzer podmiotu leczniczego (w tym
aparatury i sprzetu medycznego); zapew-
nienia udzielania $wiadczen zdrowotnych
przez osoby wykonujace zawéd medyczny;
posiadania ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej standardéw organizacyjnych udzie-
lania wybranych §wiadczen zdrowotnych
(np. u pacjenta podejrzanego o zakazenie
lub zakazonego wirusem SARS-COV-2,
w ramach opieki okotoporodowej) oraz czasu
pracy personelu medycznego.
Dotychczasowe doswiadczenia wskazu-
ja, ze osoby kierujace podmiotami leczni-
czymi wielokrotnie decyduja sie na wdro-
zenie programéw akredytacji prowadzonej
przez CMJ. Mozna przyjaé, ze jej celem jest
potwierdzenie spetniania przez podmiot
leczniczy standardéw udzielania $wiadczen
zdrowotnych. Niestety, z uwagi na brak
rozwiazat legislacyjnych zapewniajacych
wlasciwy, tj. oparty na transparentnosci

Pawet Lipowski

i precyzji kryteriéw przebieg procesu akre-
dytacji, nalezy przyja¢, ze otrzymanie cer-
tyfikatu akredytacyjnego moze nie prze-
ktadac sie na rzeczywista poprawe jakosci
ustug medycznych udzielanych pacjentom
w konkretnym podmiocie leczniczym.

Przy zalozeniu, ze definiowany w stan-
dardach poziom tych ustug (ich jakos¢)
wplywa na bezpieczefistwo pacjentéw,
trzeba uzna¢, ze zalozenia wdrozonego
w naszym kraju systemu akredytacji jako
zewnetrznej kontroli nie wplywaja bez-
posrednio na funkcjonowanie podmio-
téw leczniczych. Modyfikacja istniejacego
systemu oceny jakosci jest istotna przede
wszystkim z punktu widzenia zapobiega-
nia bledom w procesie leczenia.

dr PAWEL LIPOWSKI
specjalista kontroli panstwowej,
Delegatura NIK w Krakowie,
Collegium Medicum
Uniwersytetu Jagiellonskiego
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