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POSTEPOWANIA W SPRAWIE AKREDYTACJI W OCHRONIE ZDROWIA

Wstep

Znaczenie ustug medycznych jest zagadnieniem niekwestionowanym,
od poziomu ktérych - a moze raczej stanu tych ustug - zalezy caloksztalt
pozamedycznych obszaréw zycia spotecznego. To, w jakim stopniu dany
kraj jest w stanie osiagna¢ odpowiedni standard zycia zalezy w znacznej
mierze od zaspokojenia potrzeb zdrowotnych swoich obywateli. Nie jest
bowiem truizmem twierdzenie, ze zdrowie i zycie czlowieka jest wartos-
ciag nadrzedna.

Niniejsze opracowanie, zakorzenione w metodzie dogmatyczno-
-opisowej, ma na celu prezentacje administracyjnoprawnych uregulowan
dotyczacych spelniania przez placéwki medyczne odpowiednich standar-
déw akredytacyjnych, dajacych gwarancje prawidlosci, bezpieczenistwa,
skutecznoéci oraz efektywnosci §wiadczonych ustug zwiazanych z szero-
ko pojmowana ochrona zdrowia.

W opracowaniu nie bez przyczyny akcentuje si¢ przede wszystkim za-
gadnienia proceduralne zwigzane z procesem akredytacji, przez co proces
ten miesci sie w kregu postepowan administracyjnych o charakterze og6l-
nym, co wiecej - postepowan zdekodyfikowanych ipso iure.

Dr, Uniwersytet Jana Kochanowskiego w Kielcach; e-mail: jandytko@wp.pl,
ORCID ID: https:/ / orcid.org/0000-0003-3937-685X.
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1. Znaczenie jakoSci ustug medycznych

Jakos¢ podmiotéw leczniczych jest niezbedna na kazdym poziomie
ich organizacji, zapewnia ona bowiem sprawne, efektywne i racjonalne
ich dziafanie'. Stanowi ponadto obowiazkowa ceche ustug medycznych,
skutkujacg skuteczng opieka zdrowotna, zgodng z ogdlnie przyjetymi
standardami.

Opieka zdrowotna polega na $wiadczeniu ustug zdrowotnych przez
wyspecjalizowane zaklady opieki zdrowotnej. Ustugi zdrowotne posiada-
ja nastepujace cechy: niematerialnos¢, niepodzielnosé, nietrwatoséé, zmien-
noé¢, niemoznosé¢ odsprzedazy, asymetria informacji, niepewnosc i ryzy-
ko, kwalifikacje kadr, ograniczenie suwerennosci konsumenta, ztozonos¢
procesu zaspokajania potrzeb, przenoszenie uprawnieni i zaufania®. O ja-
kosci ustug medycznych $wiadczy m.in. ich niezawodno$¢ (pewnosc),
szybkos¢ obstugi pacjenta i indywidualne podejscie do niego, konkrety-
zacja danej ustugi poprzez wyposazenie jej w srodki materialne (sprzet,
urzadzenia, materialy), a takze personel i rodki komunikacji’.

Osiaganiu powyzszych celow sprzyja przede wszystkim odpowied-
nie zarzadzanie jakoscia ustug medycznych zorientowanych na dobro
pacjenta. Jakos¢ obejmuje wszystkie fazy §wiadczenia tych ustug, z sil-
nym zaangazowaniem pracownikéw zwiazanych z szeroko pojetym
sektorem ustug, na czele z kadra zarzadzajaca placowka medyczng oraz
organami administracji publicznej’. Nalezy pamietaé, Zze zarzadzanie
jakoscig ustug medycznych jest w istocie zagadnieniem interdyscypli-
narnym, albowiem pojecie jakosci takiej ustugi odnosi sie¢ do popraw-
nodci jej realizacji z uwzglednieniem najnowszych osiggnie¢ techniki
oraz wciaz rozwijajacej sie wiedzy. Takie podejscie okresla jakos¢ ustug
medycznych w dwéch wymiarach: technicznym - z punktu widzenia
placowki swiadczacej ustugi zdrowotne; funkcjonalnym - z punktu wi-
dzenia pacjenta’.

1 Zob. D. Wasik, Ustawa o akredytacji w ochronie zdrowia. Komentarz, Warszawa 2016, s. 13.

2 Zob. tamze, s. 14.

* Zob. M. Stawicka, Zarzqdzanie jakoscig w ustugach medycznych, ,Zarzadzanie i Edu-
kacja” 2012, nr 81, s. 7.

*  Zob. M. Sygit, Zdrowie publiczne, Warszawa 2017, s. 581-584.

® Zob. A. Czerw, U. Religioni, A. Augustynowicz, Kluczowe czynniki sukcesu podmio-
tow leczniczych, ,Journal of Health Sciences” 2014, nr 4, s. 262
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2. Zalozenia akredytacji w ochronie zdrowia

Akredytacja wpisuje sie w proces zewnetrznej oceny organizacji opie-
ki zdrowotnej. Oparta jest ona na czynnosciach zewnetrznych wizytato-
réw majacych doswiadczenie zawodowe zwigzane z ochrona zdrowia.
Jednostka medyczna podlegajaca akredytacji jest zawsze oceniana jako
zorganizowana calo$¢, stad tez nie mozna poddac ocenie akredytacyjnej
tylko wybranego jednego lub kilku dzialéow placéwki, np. uzyskujacych
najwyzsze osiggniecia w leczeniu pacjentow®.

Akredytacja ma na celu potwierdzenie spelniania przez podmiot
udzielajacy $wiadczen zdrowotnych standardéw akredytacyjnych’. Stan-
dardy takie w polskiej ochronie zdrowia, opracowuje osrodek akredyta-
cyjny - Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia (CM]J) z sie-
dziba w Krakowie, podlegajacy ministrowi wlasciwemu ds. zdrowia.

Standardy akredytacyjne traktuje sie jako kryteria oceny udzielania
$wiadczen zdrowotnych i funkcjonowania placéwek opieki zdrowotnej
(szpitali, lecznictwa otwartego, zakladéw opieki diugoterminowej i palia-
tywnej). Z tego tez wzgledu wymogi standardéw musza by¢ na pozio-
mie mozliwie wysokim, ale przy tym realnie osiggalne®. Przybieraja one
posta¢ sformulowanych stwierdzen, ktére okreslaja pozadany stan rze-
czy, jaki powinna osiagnaé¢ placoéwka medyczna w okreslonej dziedzinie.
Kazdemu standardowi towarzyszy opis zalozen oraz przedstawiony jest
sposob, w jaki dokonywana jest ocena i punktowanie. Zestaw standardéw
opracowany zostal odrebnie dla lecznictwa zamknietego i otwartego’.
Standardy maja charakter dynamiczny - podlegaja okresowej modyfika-
qji, zaleznie od szybkosci wywotywania pozadanych efektow.

Zalozenia akredytacji obejmuja: 1) dobrowolne uczestnictwo; 2) opar-
cie o standardy (ocena polega na poréwnaniu stanu faktycznego z wzor-
cem - standardami akredytacyjnymi); 3) cele edukacyjne (w trakcie wi-
zyty akredytacyjnej dochodzi do bezposredniej wymiany doswiadczeri);
4) autonomicznos$¢ (decyzja o przyznaniu akredytacji jest wolna od par-
tykularnych intereséw); 5) postepowanie zgodne z procedura (przeglad

¢ Zob. D. Wasik, Ustawa o akredytacji..., s. 15.

7 Art. 1 ust. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia,
tekst jednolity: Dz. U. z 2016 r. poz. 2135 (dalej: u.a.o0.z.).

8 Zob. D. Wasik, Ustawa o akredytacji..., s. 25.

® Zob. T. Zimna, Procedura akredytacji podmiotéw leczniczych, LEX nr 72424.
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dokonywany jest na podstawie wczesniej ustalonego i znanego wzorca);
6) jawnos¢ i rownos¢ zasad oceny i podejmowania decyzji w sprawach
akredytacyjnych.

Aktualnie funkcjonuja nastepujece standardy akredytacyjne w ochro-
nie zdrowia, okreélone przez Ministra Zdrowia: 1) obwieszczenie z dnia
29 pazdziernika 2015 r. w sprawie standardéw akredytacyjnych w za-
kresie udzielania $wiadczenn zdrowotnych oraz funkcjonowania pod-
miotow leczniczych wykonujacych inwazyjne procedury zabiegowe
i operacyjne' - w zalaczniku zostala okreslona grafika tych standardow,
ktéra obejmuje: a) tryb hospitalizacji jednego dnia, b) tryb hospitalizacji
w podmiotach lecznich do 50 16zek, c) tryb hospitalizacji w podmiotach
waskoprofilowych - specjalizujagcych sie w wykonywaniu wybranych
inwazyjnych procedur zabiegowych i operacyjnych z danej dziedziny
medycyny); 2) obwieszczenie z dnia 4 lipca 2013 r. w sprawie standar-
déw akredytacyjnych w zakresie udzielania §wiadczeni zdrowotnych oraz
funkcjonowania stacjonarnych jednostek leczenia uzaleznieri' - w zalacz-
niku okresdlono standardy funkcjonowania stacjonarnych jednostek lecze-
nia uzaleznierr dla dorostych oraz dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia
18 roku zycia. Standardy te odnosza sie do: a) oddziatéw albo osrodkéw
leczenia uzaleznieni, b) oddziatow lub osrodkéw terapii uzaleznienia od
alkoholu, c¢) oddzialéw albo osrodkéw terapii uzaleznienia od substan-
qji psychoaktywnych, d) oddziatéw albo osrodkéw rehabilitacyjnych dla
uzaleznionych od substancji psychoaktywnych, e) oddziatéw albo osrod-
kow terapii dla uzaleznionych od alkoholu ze wspétistniejacymi zaburze-
niami psychotycznymi, f) oddzialéw albo osrodkéw terapii dla uzaleznio-
nych od substancji psychoaktywnych ze wspélistniejacymi zaburzeniami
psychotycznymi, g) oddzialéw albo osrodkéw rehabilitacji dla uzaleznio-
nych od substancji psychoaktywnych ze wspélistniejacymi zaburzeniami
psychotycznymi. Ze standardéw tych wylacza sie oddziaty albo osrod-
ki leczenia alkoholowych zespoléw abstynencyjnych oraz oddziaty lub

10 Zob. D. Wasik, Ustawa o akredytacji..., s. 15-16.

' Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2015 r. w sprawie standar-
dow akredytacyjnych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowa-
nia podmiotéw leczniczych wykonujacych inwazyjne procedury zabiegowe i operacyjne,
Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2015 r. poz. 67.

12 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 4 lipca 2013 r. w sprawie standardéw akre-
dytacyjnych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania stacjo-
narnych jednostek leczenia uzaleznien, Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2013 r. poz. 28.
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oérodki leczenia zespoléw abstynencyjnych po substancjach psychoak-
tywnych; 3) obwieszczenie z dnia 7 kwietnia 2011 r. w sprawie standar-
déw akredytacyjnych w zakresie udzielania §wiadczeni zdrowotnych oraz
funkcjonowania podstawowej opieki zdrowotnej®® - wg ktoérego standar-
dy obejmuja w szczegdlnosci: wszechstronno$¢ opieki, prawa pacjenta,
bezpieczeristwo opieki, dokumentacje medyczng oraz organizacje i infra-
strukture jednostki leczniczej; 4) obwieszczenie z dnia 18 stycznia 2010 r.
w sprawie standardéw akredytacyjnych w zakresie udzielania $wiadczen
zdrowotnych oraz funkcjonowania szpitali*. Standardy tam wymienione
obejmuja: a) cigglos¢ opieki; b) prawa pacjenta; c) ocena stanu pacjenta;
d) opieka nad pacjentem; e) kontrola zakazen; f) zabiegi i znieczulenia;
g) farmakoterapia; h) laboratoria; i) diagnostyke obrazows; j) odzywianie
pacjentow; k) poprawe jakosci i bezpieczenistwa pacjenta; 1) zarzadzanie
ogolne; 1) zarzadzanie zasobami ludzkimi i informacja; m) zarzadzanie
srodowiskiem opieki.

3. Beneficjenci akredytacji

Beneficjentami akredytacji moga by¢ podmioty lecznicze udzielajace
Swiadczen zdrowotnych enumeratywnie wymienionych w art. 4 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej® - sa to: 1) przedsie-
biorcy w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo
przedsiebiorcéw'é; 2) samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotnej;
3) jednostki budzetowe, w tym tworzone i nadzorowane przez Mini-
stra Obrony Narodowej, ministra wlasciwego ds. wewnetrznych, Mini-
stra Sprawiedliwosci lub Szefa Agencji Bezpieczeristwa Wewnetrznego,

3 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2011 r. w sprawie standardow
akredytacyjnych w zakresie udzielania $swiadczeni zdrowotnych oraz funkcjonowania
podstawowej opieki zdrowotnej, Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2011 r. Nr 4, poz. 42.

* Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2010 r. w sprawie standardow
akredytacyjnych w zakresie udzielania Swiadczeni zdrowotnych oraz funkcjonowania
szpitali, Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2010 r. Nr 2, poz. 24.

15 Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, tekst jednolity: Dz U.z2020r.
poz. 295.

16 Ustawa z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw, tekst jednolity: Dz. U.z2019r.
poz. 1292.
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posiadajacych w swojej strukturze organizacyjnej ambulatorium, am-
bulatorium z izba chorych lub lekarza podstawowej opieki zdrowotnej,
pielegniarke podstawowej opieki zdrowotnej lub polozng podstawowej
opieki zdrowotnej w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 pazdzier-
nika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej'’; 4) instytuty badawcze,
prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe w dziedzinie nauk me-
dycznych; 5) fundacje i stowarzyszenia, ktérych celem statutowym jest
wykonywanie zadann w zakresie ochrony zdrowia i ktérych statut do-
puszcza prowadzenie dzialalnosci leczniczej; 6) osoby prawne i jednostki
organizacyjne dzialajace na podstawie przepiséw o stosunku parnistwa do
Kosciota katolickiego w Rzeczypospolitej Polskiej, przepiséw o stosunku
panstwa do innych kosciotéw i zwigzkéw wyznaniowych oraz o gwaran-
cjach wolnosci sumienia i wyznania; 7) jednostki wojskowe - w zakresie,
w jakim wykonuja dziatalnoé¢ leczniczg; 8) lekarze i pielegniarki wyko-
nujacy prywatng praktyke lekarsko-pielegniarska na podstawie odreb-
nych przepisoéw.

4. Pozycja prawna Rady Akredytacyjnej

Rada Akredytacyjna jest, obok ministra wlasciwego ds. zdrowia, or-
ganem bioracym udzial w procesie akredytacji placowek ochrony zdro-
wia. Do szczegotowych zadan rady nelezy: 1) wspoétdziatanie z osrodkiem
akredytacyjnym oraz ministrem wiasciwym ds. zdrowia przy tworzeniu
standardéw akredytacyjnych; 2) podejmowanie uchwat w sprawie prze-
kazania ministrowi wiasciwemu ds. zdrowia rekomendacji w zakresie
udzielenia lub odmowy udzielenia akredytacji podmiotowi udzielaja-
cemu $wiadczen zdrowotnych; 3) wspélpraca z podmiotami krajowymi
i zagranicznymi w podejmowaniu dzialan na rzecz poprawy jakosci w za-
kresie udzielania $wiadczen zdrowotnych i funkcjonowania podmiotéw
udzielajacych $wiadczen zdrowotnych; 4) propagowanie idei akredyta-
qji'®. Ponadto, Rada Akredytacyjna akceptuje lub zglasza zastrzezenia do

7 Ustawa z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej,
Dz. U. z 2020 r. poz. 172.

8§ 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2009 r. w sprawie Rady
Akredytacyjnej, Dz. U. z 2009 r. Nr 130, poz. 1074.
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standardow akredytacyjnych, przediozonych jej przez osrodek akredyta-
cyjny, ktory jest wladciwy w zakresie monitorowania jakosci $wiadczen
zdrowotnych®.

Termin akceptacji lub zgloszenia zastrzezeni do standardéw akredyta-
cyjnych wynosi 30 dni od dnia ich otrzymania przez rade. W razie zglosze-
nia zastrzezen, osrodek akredytacyjny uwzglednia je i przedstawia radzie
uzupelnione standardy. Termin uzupetnienia wynosi 30 dni, po czym za-
akceptowane standardy zostaja przez rade przedlozone ministrowi wias-
ciwemu ds. zdrowia w celu ich zatwierdzenia. Zatwierdzone standardy
akredytacyjne podlegaja publikacji w drodze obwieszczenia w Dzienniku
Urzedowym Ministra Zdrowia®.

5. Postepowanie akredytacyjne
5.1. Uwagi wstepne

Na catos¢ procedury administracyjnej skltada sie wiele postepowan.
Jozef Filipek nazywa to ,systemem postepowari administracyjnych, kt6-
re w swym caloksztalcie obrazuja wszystkie instytucje formalnego prawa
administracyjnego”?'. Poszczegélne postepowania administracyjne staja
sie¢ wyspecjalizowane, albowiem wystepuja w nich oryginalne konstruk-
cje procesowe?.

System postepowan administracyjnych tworza: ,o0gélne postepowa-
nie administracyjne unormowane przepisami k.p.a. oraz postepowania
szczegblne uregulowane odrebnymi aktami normatywnymi. Postepo-
wania szczegodlne charakteryzuja sie kompletnym zespolem unormowan
umozliwiajacych caloSciowe przeprowadzenie postepowania od momen-
tu jego wszczecia az do zakonczenia””. Moga by¢ one autonomiczne,

¥ Art. 2 ust. 1-2 u.a.o.z.
2 Art. 2 ust. 3-5 u.a.o.z.
J. Filipek, Prawo administracyjne. Instytucje ogolne, cz. 2, Krakéw 2001, s. 162.

2 Zob. M. Gajda-Durlik, Dekodyfikacja postgpowania administracyjnego, [w:] J. Zimmer-
mann (red.), Koncepcja systemu prawa administracyjnego. Zjazd Katedr Prawa Administracyjne-
go 1 Postepowania Administracyjnego, Zakopane 24-27 wrzesnia 2006 r., Warszawa 2007, s. 534.

2 Tamze, s. 530.
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z wykluczeniem stosowania Kodeksu postepowania administracyjnego®,
lub nieautonomiczne, z odpowiednim odestaniem do k.p.a. w kwestiach
nieunormowanych w ustawie odsytajace;j.

W doktrynie prawa przyjmuje sig, ze postepowanie administra-
cyjne nie powinno by¢ ograniczone tylko do postepowania, w ktérym
wydawane sa decyzje administracyjne (jako wladcze akty rozstrzyga-
jace indywidualng sprawe administracyjna, nadajace uprawnienie lub
nakladajace obowigzek). Pod pojeciem postepowania administracyjne-
go nalezy bowiem rozumie¢ wszelkie postepowania prowadzone przez
organy administracji, niezaleznie od tego, jaka forma prawna stanowi
rezultat takich postepowan®. Juz J. Borkowski pisal o szerokim ujeciu
postepowania administracyjnego, twierdzac, ze , na takie postepowanie
sktadaja sie wszystkie przepisy proceduralne tzw. formalnego prawa ad-
ministracyjnego, w oparciu o ktére dziataja organy administracyjne”*.
Wydanie decyzji administracyjnej nie jest wiec tu kluczowa kwestia,
aczkolwiek staje sie takowa, gdy postepowanie administracyjne jest
ujmowane w waskim znaczeniu. Takie znaczenie przyjmuje W. Dawi-
dowicz, ktéry stwierdza, ze , postepowanie administracyjne w Scistym
tego slowa znaczeniu to kompleks przepiséw prawnych, regulujacych
dziatalnoé¢ organéw administracji publicznej zmierzajacych do wyda-
nia decyzji administracyjnej”?. Jerzy Starosciak poglebia to ujecie za-
znaczajac, ze ,chodzi o powstanie decyzji, warunki jej istnienia oraz
zmienialnoéci”®. Zmienialnoé¢ decyzji to zdaniem B. Adamiak, ,ciag
czynnosci zmierzajacych do weryfikacji decyzji”*.

% Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego, tekst

jednolity: Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 z p6zn. zm. (dalej: k.p.a.).

% Zob. P. Przybysz, Przestanki kodyfikacji postepowania administracyjnego (uwagi ogolne),
[w:]]. Niczyporuk (red.), Kodyfikacja postepowania administracyjnego na 50- lecie k.p.a., Lublin
2010, s. 661.

% ]. Borkowski, Administracyjne postepowania szczegolne, £6dz 1972, s. 17.

¥ W. Dawidowicz, Ogolne postepowanie administracyjne. Zarys systemu, Warszawa
1962, 5. 9.

% ]. Starosciak, [w:] E. Iserzon, J. Starosciak, W. Dawidowicz, Podstawowe zagadnienia
postepowania administracyjnego, Warszawa 1955, s. 30.

¥ B. Adamiak, Pojecie postepowania administracyjnego, [w:] J. Niczyporuk (red.), Kodyfi-
kacja postepowania administracyjnego na 50- lecie k.p.a., Lublin 2010, s. 19.
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5.2. Dekodyfikacja i czynnosci postepowania akredytacyjnego

Odrebnosci proceduralne w poszczegdlnych ustawach materialnego
prawa administracyjnego sa zjawiskiem naturalnym, cho¢ na pewno nie
powszechnym. W doktrynie prawa uznaje sie je jako lex specialis wzgle-
dem unormowan kodeksowych. Zaznaczajg sie przy tym silne zwiazki
prawa proceduralnego z prawem materialnym, wyrazajace koniecznos¢
swoistego dopasowania norm procesowych do okreslonych norm mate-
rialnych albo pewnego kregu tych norm w obszarze jednego aktu norma-
tywnego™®.

Dekodyfikacja w obrebie proceduralnego prawa administracyjnego
znana jest jako proces rozdrabniania jednolitego zespotu skodyfikowa-
nych przepisow prawa, przede wszystkim przez wylaczenie spod za-
stosowania k.p.a. Z takim rozwigzaniem mamy do czynienia na gruncie
art. 3 ust. 13 u.a.0.z.*' Stanowi on, ze do udzielenia akredytacji nie stosuje
sie przepisow k.p.a. Stad rozstrzygniecie ministra wlasciwego ds. zdrowia
w sprawie akredytacji nie nastepuje w formie decyzji administracyjne;j.
Mozna zatem stwierdzi¢, Ze jest to postepowanie administracyjne ujmowa-
ne w znaczeniu szerokim. Ponadto, z racji dekodyfikagcji, jest to postepowa-
nie szczegodlne i autonomiczne: szczegdlne - dlatego, ze miesci sie¢ w kregu
postepowan w sprawach z zakresu administracji publicznej; autonomiczne
- poniewaz wykluczone jest w nim zastosowanie przepiséw k.p.a.

Postepowanie akredytacyjne uruchamiane jest na zasadzie skargowo-
ci - wnioskiem podmiotu udzielajacego Swiadczenn zdrowotnych, skie-
rowanym do ministra wlasciwego ds. zdrowia, co wymaga posrednictwa
oérodka akredytacyjnego (CM]J). Obligatoryjnymi elementami takiego
wniosku sa: 1) nazwa podmiotu udzielajacego $wiadczent zdrowotnych
ubiegajacego sie o udzielenie akredytacji; 2) siedziba lub adres takiego
podmiotu; 3) informacja o rodzaju i zakresie $wiadczonych ustug zdro-
wotnych; 4) informacja o strukturze organizacyjnej tego podmiotu; 5) imie
i nazwisko osoby odpowiedzialnej za przygotowanie do procedury oce-
niajgcej™.

% Zob. K. Jandy-Jendroska, J. Jendroska, System jurysdykcyjnego postepowania admini-
stracyjnego, [w:] T. Rabska, J. Letowski (red.), System prawa administracyjnego, t. 3, Wroctaw
1978, s. 160.

31 Zob. M. Gajda-Durlik, Dekodyfikacja postepowania administracyjnego, s. 190.

2 Art. 3 ust. 1-2 u.a.o.z.
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Minister wlasciwy ds. zdrowia udziela akredytacji na podstawie re-
komendacji Rady Akredytacyjnej. Certyfikat akredytacyjny jest udziela-
ny po przeprowadzeniu odpowiedniej procedury oceniajacej podmiot
ubiegajacy sie o akredytacje®. Procedura taka przeprowadzana jest na
podstawie harmonogramu przegladu podmiotu udzielajacego $wiad-
czen zdrowotnych sporzadzanego przez osrodek akredytacyjny, ktory to
przekazuje podmiotowi udzielajagcemu takich §wiadczen (nie p6zZniej niz
14 dni przed rozpoczeciem przegladu). Harmonogram przegladu okresla:
1) date rozpoczecia przegladu i wizytacji pomieszczent podmiotu udzie-
lajacego swiadczen zdrowotnych; 2) zakres oceny dokumentacji medycz-
nej oraz innej dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia przegladu
(w szczeg6lnosci dotyczacej pracownikéw pod katem posiadanych przez
nich kwalifikacji zawodowych), ponadto dokumentacji obrazujacej struk-
ture organizacyjna podmiotu i jego funkcjonowania jako instytucji; 4) za-
kres tematyczny wywiadéw z personelem oraz pacjentami placowki*.
Sam przeglad obejmuje natomiast: 1) wstep na teren podmiotu udzie-
lajacego swiadczen zdrowotnych; 2) wglad w dokumentacje medyczna
na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta® (sporzadzenie wyciagoéw, odpisow,
kopii albo scanéw wydrukéw, wydanie oryginatéw dokumentacji me-
dycznej - za potwierdzeniem odbioru, z zastrzezeniem zwrotu po wyko-
rzystaniu); 3) dostep do dokumentacji za posrednictwem §rodkéw komu-
nikacji elektronicznej albo z wykorzystaniem informatycznego nosnika
danych®.

Termin rozpoczecia przegladu przez upowaznionego pracownika
osérodka akredytacyjnego ustala sie¢ w porozumieniu z podmiotem udzie-
lajacym $wiadczern zdrowotnych?. Pracownik osrodka akredytacyjne-
go - zwany ,,wizytatorem” - dokonuje przegladu na podstawie imiennego

¥ Art. 3ust. 3u.a.0.z.

3§ 2 ust. 3 pkt pkt 4-5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2009 r.
w sprawie procedury oceniajgcej spelnianie przez podmiot udzielajacy swiadczen zdro-
wotnych standardéw akredytacyjnych oraz wysokosci oplat za jej przeprowadzenie,
Dz. U. 22009 r. Nr 150, poz. 1216 (dalej: rozporzadzenie w sprawie procedury oceniajacej).

% Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
tekst jednolity: Dz. U. z 2019 r. poz. 1127 z p6zn. zm.

% Art. 3 ust. 3-5 u.a.0.z.

¥ §2 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie procedury oceniajacej.
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upowaznienia z okresleniem jego zakresu oraz okresu, na jaki zostato ono
udzielone.

Wizytatorzy moga w celu sprawdzenia, czy podmiot spelnia dany
standard, zastosowac jedna z metod - dowolnie wybrang - lub wszystkie
jednoczesnie, przy czym nie powinni siega¢ po metody nieprzewidzia-
ne w odniesieniu do danego standardu akredytacyjnego®. Jezeli jest to
uzasadnione wielkoécig podmiotu udzielajacego §wiadczeri zdrowotnych
lub rodzajem udzielanych swiadczen, przeglad moze by¢ przeprowadzo-
ny przez wiecej niz jednego wizytatora. W tym przypadku wyznacza sie
wizytatora wiodacego, ktéry odpowiada za sprawny przebieg przegladu
i koordynuje prace poszczegélnych wizytatoréw™.

Z przegladu akredytacyjnego sporzadzany jest raport, ktory nie-
zwlocznie udostepniany jest podmiotowi udzielajgcemu $§wiadczer zdro-
wotnych. Podmiot ten moze w terminie 14 dni od dnia otrzymania tego
raportu wnie$¢ do niego zastrzezenia. Osrodek akredytacyjny moze je
uwzglednié i dokonaé¢ niezbednych korekt w raporcie, a w przypadku
ich nieuwzglednienia dofacza je wraz ze swoim stanowiskiem do rapor-
tu, ktory jest sporzadzany i przekazywany Radzie Akredytacyjnej. Z kolei
rada w terminie 30 dni od dnia otrzymania standardéw akredytacyjnych
akceptuje je albo zglasza wlasne zastrzezenia. W przypadku zgloszenia
zastrzezen osrodek akredytacyjny, w terminie 30 dni od dnia ich otrzy-
mania, uwzglednia zastrzezenia i przedstawia radzie uzupetnione stan-
dardy®. Zastrzezenia rady moga dotyczy¢: 1) niezgodnosci standardow
z obowiazujacymi przepisami prawa; 2) sprzecznosci z aktualnymi pro-
cedurami medycznymi w zakresie diagnostyki i terapii; 3) obiektywnej
niewykonalnosci lub uzaleznienia spelnienia standardéw od poczynienia
przez podmiot leczniczy naktadéw nieproporcjonalnie wysokich w sto-
sunku do korzysci ptynacych z wdrozenia standardu; 4) niesp6jnosci
standardow w poszczegdlnych obszarach dziatalnosci leczniczej; 5) we-
wnetrznej sprzecznosci poszczegolnych standardéw; 6) niejasnosci w ich
sformulowaniu albo przekroczenia celu, dla ktérego zostaly opracowane
i wdrazane (np. wyjscie poza obszar ochrony zdrowia)*.

% Zob. D. Wasik, Ustawa o akredytacji..., s. 65.

% §5 ust. 1-2 rozporzadzenia w sprawie procedury oceniajacej.
0 Art. 2 ust. 4 v.a.o.z.

4 Zob. D.Wasik, Ustawa o akredytacji..., s. 24.
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6. Finalizacja procesu akredytacyjnego

Na podstawie zgromadzonej przez Rade Akredytacyjna dokumen-
tacji, organ ten dokonuje oceny punktowej spelnienia poszczegdlnych
standardoéw przez podmiot ubiegajacy sie o akredytacje i przedstawia
ja ministrowi wraz z rekomendacja w zakresie udzielenia albo odmowy
udzielenia akredytacji. W tej sprawie podejmowana jest uchwata, ktéra
zapada wiekszkoscig 2/3 glosow w obecnosci co najmniej potowy sktadu
rady. W przypadku réwnej liczby gltoséw, rozstrzyga glos przewodnicza-
cego®. Minister ds. zdrowia udziela akredytacji na okres 3 lat, a w razie
odmowy podmiot udzielajacy $wiadczerr zdrowotnych moze w termi-
nie 14 dni od dnia otrzymania takiej odmowy wnies¢ od niej sprzeciw®.
Sprzeciwem moga by¢ objete nastepujace nieprawidlowosci: 1) uchybie-
nia podczas glosowania Rady Akredytacyjnej nad uchwala w sprawie
wydania rekomendacji (np. brak gquorum); 2) udziat w gtosowaniu osoby
nieuprawnionej; 3) bezpodstawne odrzucenie zastrzezeri co do wynikéw
raportu (mogacych w ostatecznosci mie¢ wplyw na odmowe wydania re-
komendacji).

Sprzeciw rozpatruje minister wtasciwy ds. zdrowia, ktéry w razie jego
uwzglednienia udziela akredytacji (na okres nie dluzszy niz 3 lata) albo
odmawia jej udzielenia. Odmowa taka jest ostateczna*. Przybiera ona po-
sta¢ aktu niebedacego decyzja administracyjna (adekwatnie jak certyfikat
akredytacyjny), ale mimo to podlega sadowej kontroli - jest to bowiem akt
wydany w sprawie z zakresu administracji publicznej i dotyczacy upraw-
nien. Takie akty mogg by¢ zaskarzane do sagdu administracyjnego na pod-
stawie art. 3 § 2 pkt 4 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o po-
stepowaniu przed sadami administracyjnymi®. Przepis ten stanowi, ze
kontrola dziatalnosci administracji publicznej przez sady administracyjne
obejmuje orzekanie w sprawach skarg na inne akty niz decyzje czy posta-
nowienia z zakresu administracji publicznej, o ile dotycza one uprawnieni
lub obowigzkéw wynikajacych z przepiséw prawa.

2 Art. 3 ust. 6-9 u.a.o.z.

# Art. 3 ust. 10 w.a.o.z.

# Art. 3 ust. 10-12 v.a.o.z.

# Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu przed sagdami admini-
stracyjnymi, tekst jednolity: Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 (dalej: p.p.s.a.).
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Konkluzje

Akredytacji w ochronie zdrowia nie mozna postrzegac jako akredy-
tacji w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oce-
ny zgodnosci i nadzoru rynku*. W tej ustawie (zgodnie z art. 4 pkt 1) za
akredytacje uznaje sie akredytacje o jakiej mowa w art. 2 pkt 10 rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 765/2008 z dnia 9 lip-
ca 2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru
rynku odnoszace sie do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu
i uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93%. Z kolei zgodnie z tym
przepisem, ,akredytacja” oznacza poSwiadczenie przez krajowa jednost-
ke akredytujaca, ze jednostka akredytowana spetnia wymagania okreslo-
ne w normach zharmonizowanych.

Ustawa o akredytacji w ochronie zdrowia, docelowo zmierza do po-
twierdzenia, czy dany podmiot wykonujacy $wiadczenia w zakresie sze-
roko pojetych ustug medycznych, spetnia wszelkie standardy do wyko-
nywania tego typu dzialalnosci*®. Przed organami odpowiedzialnymi za
zabezpieczenie standardéw w $wiadczeniu ustug medycznych stawia sie
réwniez wiele celow, spoéréd ktérych za wiodace nalezy uzna¢: poprawe
jakoéci §wiadczonych ustug; zwiekszenie organizacji i wydajnosci pracy
placéwek medycznych oraz poprawe ich wizerunku wzgledem otoczenia;
wzrost satysfakcji i bezpieczenistwa pacjentéw i pracownikéw placéwek;
samoocene poprzez poréwnywanie z wzorcami (standardami akredyta-
cyjnymi); identyfikacje wlasnych stabych i silnych stron oraz poszukiwa-
nie w tym kontekscie dalszych ulepszeny; edukacje i integracje pracowni-
koéw; systematyczne wprowadzanie innowacyjnosci; poprawe proceséw
organizacyjnych funkcjonujacych wewnatrz jednostki medycznej®.

Niniejsze opracowanie z pewnosciag nie wyczerpuje w peini proble-
matyki objetej tematem artykulu. Stanowi natomiast prébe harmonij-
nego zestawienia ze sobg dwoéch normatywnych zagadnier: z jednej

% Ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku,
tekst jednolity: Dz. U. z 2019 r. poz. 544.

¥ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 765/2008 z dnia 9 lipca
2008 r. ustanawiajace wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace sie do
warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajacego rozporzadzenie (EWG)
nr 339/93, Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, s. 30-47.

% Zob. D. Wasik, Ustawa o akredytacji..., s. 13.

9 Zob. tamze, s. 16.
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strony materialnego - akredytacji w ochronie zdrowia, z drugiej zas for-
malnego - postepowania w sprawie udzielenia akredytacji indywidual-
nie oznaczonemu podmiotowi. Takie postepowanie, jak wykazano we
wczesniejszych fragmentach opracowania, jest postepowaniem w pelni
zdekodyfikowanym (ipso iure), nalezacym do szczegoélnych i autonomicz-
nych procedur administracyjnych. Nie mozna jednak pomina¢, ze, mimo
odrebnosci proceduralnej wzgledem k.p.a., pewne instytucje postepowa-
nia w sprawie akredytacji w ochronie zdrowia sa podobne lub wykazuja
nawet duzy poziom identyfikacji z instytucjami kodeksowymi. Po pierw-
sze, beneficjenci-wnioskodawcy ubiegajacy sie o udzielenie im akredy-
tacji moga by¢ sytuowani jako strony postepowania administracyjnego
w rozumieniu art. 28 k.p.a., z ktérego wynika, ze strong jest ten, kto zada
wszczecia postepowania ze wzgledu na swoj interes prawny. Niewat-
pliwie w analizowanym przypadku za taki interes uchodzi otrzymanie
akredytacji na wykonywanie $wiadczeri medycznych. Po drugie, wniosek
o udzielenie akredytacji otwiera postepowanie administracyjne w tej spra-
wie, co odpowiada jednemu z kodeksowych standardéw wszczecia po-
stepowania administracyjnego - na zadanie strony (art. 61 § 1 k.p.a.). Co
wiecej, wniosek o jakim mowa wyzej, moze - a nawet powinien - spetniac¢
minimalne kryteria podania o ktérym mowa w art. 63 § 2 k.p.a. (fj. ozna-
czenie podmiotu, adresu, zakresu zadania) oraz czyni¢ zado$¢ innym wy-
maganiom ustalonym w przepisach szczegélnych. Dla przypomnienia,
takimi wymaganiami sg: informacja o rodzaju i zakresie Swiadczonych
uslug zdrowotnych, informacja o strukturze organizacyjnej podmiotu
wnioskujacego o akredytacje oraz imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej
za przygotowanie do procedury oceniajacej (art. 3 ust. 1-2 u.a.o0.z.). Sama
za$ procedura oceniajaca wykazuje daleko idace cechy postepowania do-
wodowego (unormowanego w art. 75 i nast. k.p.a.), ktérej kwintesencja
jest udowodnienie przez osrodek akredytacyjny (CM]J), ze podmiot ubie-
gajacy sie o akredytacje spelnia wszystkie przewidziane prawem standar-
dy (art. 80 k.p.a. - ,organ administracji publicznej ocenia na podstawie
caloksztattu materialu dowodowego, czy dana okolicznos¢ zostata udo-
wodniona”). Po trzecie, sporzadzenie raportu z przegladu akredytacyjne-
go (art. 3 ust. 4 u.a.0.z.) w istocie odpowiada protokotowi, ktéry w trybie
art. 67 § 1 k.p.a. sporzadza sie z kazdej czynnosci postepowania, majacej
istotne znaczenie dla rozstrzygniecia sprawy. Idac dalej, z niezwlocznego
udostepnienia raportu z przegladu akredytacyjnego (art. 3 ust. 6 u.a.0.z.)
mozna wysnu¢ wniosek, iz jest to quasi odczytanie protokotu, co ma
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miejsce w ogdlnym postepowaniu administracyjnym (art. 68 § 2 k.p.a.).
Wreszcie w tym kontekScie, wniesienie zastrzezen do raportu (takze
art. 3 ust. 6 u.a.o.z.) stanowi imitacje zgloszenia uwag do protokotu (art. 68
§ 1 k.p.a.). Po czwarte, rekomendacja przez Rade Akredytacyjna ministro-
wi ds. zdrowia - udzielenia badz odmowy akredytacji konkretnemu pod-
miotowi (art. 3 ust. 3 i 8 u.a.0.z.) - wyczerpuje znamiona wspoéldziatania
organéw o jakim mowa w art. 106 § 1 k.p.a. Rekomendacja jest bowiem
zajeciem stanowiska, bez ktérego minister nie moglby wydac¢ certyfikatu
akredytacyjnego. Po pigte, odmowa udzielenia akredytacji uprawnia pod-
miot ubiegajacy sie o nig do wniesienia sprzeciwu (art. 3 ust. 10 u.a.o0.z.).
Poniewaz adresatem takiego sprzeciwu jest ten sam organ, ktéry odmo-
wil udzielenia akredytacji (zatem nie zachodzi tu dewolucja kompetenciji),
mamy w tym wypadku do czynienia ze swoista analogia - wystepujacym
w ogdlnym postepowaniu administracyjnym wnioskiem o ponowne roz-
patrzenie sprawy (art. 127 § 3 k.p.a.). Uzyte przez ustawodawce sformuto-
wanie ,ostateczna odmowa”, poniekad wychodzi naprzeciw dwuinstan-
cyjnosci postepowania administracyjnego wyrazonej w art. 15 k.p.a.

Stowa kluczowe: akredytacja, dekodyfikacja, postepowanie
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HEALTH CARE ACCREDITATION PROCEDURE
Summary

Health care accreditation is a process. It takes place in a codified administra-
tive procedure - it takes the form of a specific administrative procedure of auton-
omous nature. The application of the provisions of the Code of Administrative
Procedure remains excluded. The accreditation process involves many entities
and bodies (an accreditation centre, accreditation board, interested natural or le-
gal persons performing therapeutic activities), with the health minister playing
a leading role in this process. This body in the form of an accreditation certifi-
cate (not constituting an administrative decision) confirms that a given medical
unit meets the criteria stipulated by law - standards for the provision of medi-
cal services - in terms of the infrastructure, pharmacotherapy and competence.
A refusal to grant accreditation may be contested by an entity concerned, and
the final refusal, after consideration of the appeal, is subject to complaint to the
administrative court as an act in the field of public administration, which is not
an administrative decision.

Key words: accreditation, codification, procedure

IMPOLUEOYPHI AKKPEOAUTAIIMN B SOPABOOXPAHEHUN
Pe3ome

AKkpenuTanug B 3paBooXpaHeHUM - 3TO0 Irponecc. OH IIpOMCXOAUT
B BUe JeKoAuUIIMPOBaHHON aJIMMUHUCTPATUBHOV IIpoIleyprl - B dopme
crelyaJbHOIO agMMHWUCTPAaTUBHOIO ITPOM3BO/CTBA aBTOHOMHOIO XapaKTepa.
B sTom cirydae moroxxeHMs AIMMHUCTPaTUMBHO-IIPOLecCyaIbHOrO Kojekca He
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IIPUMEHSIIOTCSL. B ITpoliecce akKpenmMTarimm y4acTByIOT MHOIe CyObeKTHI 11 Opra-
HbI (HeHTp akkpenuranmy, COBeT 10 aKKpeqUTaLnY, 3aHTepeCcOBaHHbIe (PU3H-
4yecKye WM I0pUAdecKye JINIA, Bedylie MeIULIMHCKYIO 1esSTeJIbHOCTb), IIPU-
yeM BeIyIIyI0 POJIb B 3TOM IIpOLiecce UrpaeT MUHVICTP 34PaBOOXPaHeHMs. DTOT
opraH B popMe CBUETeIbCTBA 00 aKKpeamnTaIyl (He SIBIISIOIETrocs aMIH-
CTPaTMBHBIM pellleHVeM) ITOJITBEPIKIAeT, UTO JIAHHOE METUIIMHCKOE TIof[pasiesie-
HUe COOTBeTCTByeT KpVITepVIﬂM, HPEHYCMOTPEHHBIM 3aKOHOOAaTeJIbCTBOM, — CTaH-
IapTaM IIPeIoCTaBIeHNsT MEAVIIMHCKIX YCOIYT, — B 00J1acTii MHPPaCTPyKTYPHL,
dapmakoTepanmy M KOMIIETEHIINIL. 3avHTepecoBaHHas CTOPOHA VMMEET IIPaBo
BO3paXkaTh IIPOTMB OTKa3a B aKKPeIUTALINY, a OKOHUYATE IbHBIN OTKA3 II0CiIe pac-
CMOTpEeHMSI BO3PaKeHMs MOXXET ObITh OOXKaJIOBaH B aJMMHVCTPATVBHOM CyZe
KakK ILOKyMEHT FOCyHapCTBeHHOFO praBHeHV[ﬂ, KOTOpBIVI He sABJrsieTcda aIMVHWU-
CTpaTVIBHBIM pemeHMeM.
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