Warszawa, dnia 8 wrzesnia 2015 r.

Poz. 1331

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 19 sierpnia 2015 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu i trybu
przeprowadzania kontroli podmiotow leczniczych

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych
aktow prawnych (Dz. U. z2011 r. Nr 197, poz. 1172 i Nr 232, poz. 1378 oraz z 2015 r. poz. 1045 i 1224) ogtasza si¢
w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r.
w sprawie sposobu itrybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych (Dz. U. poz. 1509), zuwzglgdnieniem
zmiany wprowadzonej rozporzadzeniem Ministra Zdrowia zdnia 10 lipca 2014 r. zmieniajacym rozporzadzenie
W sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotow leczniczych (Dz. U. poz. 1093).

2. Podany w zalagczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje
§ 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 lipca 2014 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie sposobu i trybu
przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych (Dz. U. poz. 1093), ktory stanowi:

,»$ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: M. Zembala
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Zalacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 19 sierpnia 2015 r. (poz. 1331)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia 20 grudnia 2012 r.

w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych

Na podstawie art. 122 ust. 6 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618,

788 1 905) zarzadza si¢, co nastgpuje:

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowy sposob i tryb przeprowadzania kontroli, o ktérej mowa w art. 118, art. 119

iart. 121 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, zwanej dalej ,,ustawa”, w tym:

D)

2)
3)

D)
2)
3)

warunki i tryb:

a) przygotowania oraz prowadzenia czynnos$ci kontrolnych,

b) dokumentowania poszczegodlnych czynnosci kontrolnych,

c) sporzadzania wystapien pokontrolnych;

mozliwosci sktadania zastrzezen do ustalen kontroli i ich rozpatrzenia;

wzory dokumentdéw obowigzujacych przy przeprowadzaniu czynnos$ci kontrolnych.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okre$lenia oznaczaja:
jednostka kontrolowana — podmiot leczniczy w rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy;
kierownik jednostki kontrolowanej — kierownik w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 1 ustawy;

podmiot uprawniony do kontroli — minister wtasciwy do spraw zdrowia, podmiot wskazany w art. 122 ust. 7 ustawy
albo inny podmiot tworzacy w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 6 ustawy.

Rozdzial 2

Przygotowanie kontroli

§ 3. Kontrole zarzadza podmiot uprawniony do kontroli.

§ 4. 1. Kontrolujacy powinien przygotowywaé kontrole w sposob, ktory zapewnia, ze kontrola bedzie realizowana

w sposob oszczedny, wydajny i skuteczny, a takze zgodnie z programem kontroli.

D)
2)
3)
4)

D)

2. Przeprowadzenie kontroli poprzedza opracowanie programu kontroli.

3. Przy opracowywaniu programu kontroli uwzglednia si¢ w szczegdlnosci:
wyniki wezesniejszych kontroli;

wyniki badan i analiz oraz skargi i wnioski dotyczace przygotowywanej kontroli;
czynniki ryzyka majace wplyw na dziatalno$¢ jednostki kontrolowanej;
informacje dotyczace dziatalno$ci jednostki kontrolowane;.

4. Program kontroli okresla w szczegdlnosci:

jednostke kontrolowana;

D)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).
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2) zakres kontroli, to jest przedmiot i okres obj¢ty kontrola;
3) zagadnienia wymagajace oceny;
4)  termin kontroli,

5) stan prawny dotyczacy zakresu kontroli oraz wskazoéwki metodyczne dotyczace sposobu i techniki przeprowadzenia
kontroli;

6) organizacje¢ i harmonogram przeprowadzenia kontroli.

5. W szczegblnie uzasadnionych przypadkach wynikajacych z koniecznos$ci pilnego przeprowadzenia kontroli do-
puszcza si¢ odstgpienie od sporzadzenia programu kontroli, za zgoda podmiotu uprawnionego do kontroli.

6. Program kontroli zatwierdza podmiot uprawniony do kontroli.

7. Po zakonczeniu kontroli jej program dotacza si¢ do akt kontroli.

§ 5. 1. Kontrolujacy podlega wytaczeniu z udzialu w kontroli z urzedu, jezeli kontrola mogtaby dotyczy¢ praw lub
obowiazkow jego lub osoby mu bliskiej, oraz z udziatu w kontroli, ktorej przedmiot stanowia zadania nalezace wczesniej
do jego obowigzkow, jako pracownika, przez rok od zakonczenia ich wykonywania.

2. Za osobg bliska kontrolujacego uwaza si¢ matzonka lub osob¢ pozostajaca z nim faktycznie we wspolnym pozy-
ciu, krewnego i powinowatego do drugiego stopnia albo osob¢ zwigzana z nim z tytutu przysposobienia, opieki lub kurate-
li. Wylaczenie trwa mimo ustania jego przyczyny.

3. Kontrolujacy podlega wylaczeniu z udziatu w kontroli na wniosek, jezeli zaistniejg uzasadnione watpliwosci co do
jego bezstronnosci.

4. Przed rozpoczgciem czynnosci kontrolnych kontrolujacy sktada podmiotowi uprawnionemu do kontroli pisemne
o$wiadczenie o braku lub istnieniu okoliczno$ci uzasadniajacych jego wyltaczenie z udziatu w kontroli.

5. Wzér o§wiadczenia stanowi zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

6. Kontrolujacy jest obowigzany w kazdym czasie poinformowaé podmiot uprawniony do kontroli o powstaniu oko-
licznosci uzasadniajacych jego wylaczenie z udziatu w kontroli.

7. O wylaczeniu kontrolujacego rozstrzyga podmiot uprawniony do kontroli.

8. Do czasu podjgcia rozstrzygnigcia w sprawie wylaczenia kontrolujacego z udzialu w kontroli, kontrolujacy pode;j-
muje jedynie czynnosci niecierpiace zwloki.

§ 6. 1. W miar¢ mozliwosci kontrol¢ przeprowadza si¢ w zespotach liczacych co najmniej dwoch kontrolujgcych,
sposrdod ktorych wyznacza si¢ kierownika zespotu.

2. Czynnosci kontrolne w jednostce kontrolowanej przeprowadza kontrolujacy na podstawie imiennego upowaznie-
nia, udzielonego przez podmiot uprawniony do kontroli — po okazaniu legitymacji stuzbowej, a jezeli w danej jednostce
nie s3 wydawane legitymacje stuzbowe — po okazaniu dokumentu pozwalajacego na ustalenie tozsamosci.

3. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli zawiera:
1) oznaczenie wydajacego upowaznienie oraz numer, dat¢ i miejsce wystawienia;
2) wskazanie podstawy prawnej;

3) imi¢ inazwisko kontrolujgcego oraz numer jego legitymacji stuzbowej lub numer dokumentu pozwalajacego na
ustalenie tozsamosci;

4) nazwg i adres jednostki kontrolowanej;
5) okre$lenie zakresu kontroli,
6) wskazanie daty rozpoczgcia i przewidywanego terminu zakonczenia kontroli (okres waznos$ci upowaznienia);
7) podpis osoby udzielajacej upowaznienia z podaniem zajmowanego stanowiska lub funkcji;
8) pouczenie o prawach i obowigzkach jednostki kontrolowane;.
4. Wz6r upowaznienia stanowi zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

5. W przypadku gdy w trakcie przeprowadzania kontroli zaistnieje konieczno$¢ wydluzenia czasu trwania czynnos$ci
kontrolnych lub rozszerzenia zakresu kontroli, podmiot uprawniony do kontroli przedtuza okres waznosci upowaznienia,
przez uczynienie na nim stosownej wzmianki, lub wydaje nowe upowaznienie do przeprowadzenia kontroli.
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§ 7. 1. Kontrolujacy, po otrzymaniu upowaznienia, o ktorym mowa w § 6 ust. 2, zawiadamia kierownika jednostki
kontrolowanej o zakresie kontroli oraz przewidywanym czasie trwania czynnosci kontrolnych, nie pézniej niz w dniu
poprzedzajacym dzien rozpoczecia czynnosci kontrolnych w jednostce kontrolowane;.

2. Kontrolujacy moze odstapi¢ od zawiadomienia, o ktdrym mowa w ust. 1, gdy przeprowadzenie kontroli jest uza-
sadnione przeciwdziataniem zagrozeniu zycia lub zdrowia lub ze wzgledu na dobro kontroli.

3. Kontrolujacy zawiadamia kierownika jednostki kontrolowanej o kontroli ustnie, pisemnie, przy pomocy telefaksu
albo poczty elektroniczne;j.

§ 8. 1. W przypadku kontroli, o ktérej mowa w art. 119 ust. 1 1 2 ustawy:

1) projekt programu kontroli przygotowuje podmiot, ktéremu kontrola zostata zlecona, i przedktada do zatwierdzenia
zlecajacemu kontrolg;

2) osoba lub osoby przed wystawieniem upowaznienia sktadajg o§wiadczenie, o ktorym mowa w § 5 ust. 4;

3) upowaznienie, o ktorym mowa w § 6 ust. 2, zlecajacy wystawia osobie lub osobom wskazanym przez podmiot, kto-
remu kontrola jest zlecana.

2. Umowa, o ktorej mowa w art. 119 ust. 2 ustawy, okresla w szczegolnosci:
1) oznaczenie stron;
2) oznaczenie jednostki kontrolowanej;
3) obowiazki podmiotu, ktoremu kontrola zostala zlecona, w zakresie sporzadzenia projektu programu kontroli;
4)  zakres kontroli;

5) okreslenie terminu przeprowadzenia kontroli (wskazanie daty rozpoczgcia i przewidywanego terminu zakonczenia
kontroli);

6) wskazanie imienia i nazwiska osoby lub 0sob, ktore beda upowaznione do dokonywania czynnosci kontrolnych;
7) wysokos$¢ wynagrodzenia za przeprowadzenie kontroli;

8) obowiazki podmiotu, ktéremu kontrola zostala zlecona, w zakresie sporzadzenia projektu wystapienia pokontrolnego,
rozpatrywania zastrzezen oraz sporzadzenia wystapienia pokontrolnego;

9) obowiazki dotyczace przekazania kompletnych i ponumerowanych akt kontroli.

Rozdziat 3

Warunki i tryb prowadzenia kontroli oraz dokumentowanie czynnos$ci kontrolnych

§ 9. Przed rozpoczgciem czynnosci kontrolnych w jednostce kontrolowanej, kontrolujacy okazuje kierownikowi jed-
nostki kontrolowanej upowaznienie oraz legitymacj¢ stuzbowg lub dokument pozwalajacy na ustalenie tozsamo$ci,
o ktorych mowa w § 6 ust. 2.

§ 10. 1. Kontrole przeprowadza si¢ w siedzibie jednostki kontrolowanej lub miejscu wykonywania dziatalnosci lecz-
niczej, w dniach i godzinach pracy w nich obowigzujacych.

2. W razie koniecznosci, kontrola moze by¢ przeprowadzona w dniach wolnych od pracy i poza godzinami pracy,
obowiazujacymi w jednostce kontrolowanej, za zgoda kierownika jednostki kontrolowane;.

3. Kontrola lub poszczegodlne jej czynnosci moga by¢, w miar¢ potrzeb, przeprowadzane rowniez poza siedziba jed-
nostki kontrolowanej lub miejscem wykonywania dziatalnosci leczniczej.

§ 11. 1. Kontrolujacy ustala stan faktyczny na podstawie dowodow zebranych w toku kontroli.

2. Dowodami sa w szczeg6lnosci dokumenty, rzeczy, opinie bieglych, ogledziny, pisemne lub ustne wyjasnienia
i o$wiadczenia.

3. W przypadku sporzadzania kopii, odpisow lub wyciagdéw z dokumentdw, ich zgodno$¢ z oryginatami potwierdza
kierownik jednostki kontrolowanej Iub osoba przez niego upowazniona.

§ 12. 1. W ramach prowadzonych czynno$ci kontrolnych kontrolujacy moze zada¢ udzielenia mu, w wyznaczonym
przez niego terminie, ustnych lub pisemnych wyjasnien od kierownika lub pracownika jednostki kontrolowane;.
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2. Odmowa udzielenia wyjasnien moze nastapi¢ w przypadku, gdy dotycza one faktow lub okolicznosci, ktérych
ujawnienie mogloby narazi¢ na odpowiedzialno$¢ karnag lub majatkowa osobe wezwana do zlozenia wyjasnien lub osobe
jej bliska w rozumieniu § 5 ust. 2.

§ 13. 1. Kazdy ma prawo ztozy¢ o$wiadczenie dotyczace zakresu kontroli.

2. Kontrolujacy nie moze odmowic przyjecia o§wiadczenia, jezeli ma ono zwiazek z zakresem kontroli.

§ 14. 1. W razie potrzeby ustalenia stanu obiektu, innych sktadnikoéw majatkowych albo przebiegu okreslonych czyn-
nosci, kontrolujacy moze przeprowadzi¢ ogledziny.

2. Ogledziny przeprowadza si¢ w obecnos$ci kierownika jednostki kontrolowanej lub osoby przez niego upowaz-
nione;j.
3. Kontrolujacy moze utrwali¢ przebieg ogledzin za pomocg urzadzen rejestrujacych dzwigk lub obraz.
§ 15. 1. Z przebiegu ogledzin oraz z przyj¢cia ustnych wyjasnien lub o§wiadczen sporzadza si¢ protokoét.
2. Protokot obejmuje:
1) oznaczenie czynnosci, czasu i miejsca jej przeprowadzenia;
2) imie, nazwisko kontrolujacego oraz osoby uczestniczacej w czynnos$ciach;
3) opis przebiegu czynnosci lub tres¢ wyjasnien lub oswiadczen;
4) podpisy kontrolujacego i osoby uczestniczacej w czynnosciach.

3. Z czynnosci kontrolnych niewymienionych w ust. 1, ktore maja istotne znaczenie dla ustalen kontroli, sporzadza
si¢ notatke stuzbowa podpisana przez kontrolujacego.

§ 16. 1. Podmiot uprawniony do kontroli moze, z urzedu lub na wniosek kontrolujacego, powota¢ biegltego, jezeli
w toku kontroli konieczne jest przeprowadzenie specjalistycznych badan lub zbadanie okreslonych zagadnien wymagaja-
cych szczegodlnych umiejetnosci lub wiedzy specjalistyczne;j.

2. Podmiot uprawniony do kontroli zawiera z biegtlym umowe, ktora okresla w szczegoélnosci przedmiot, termin wy-
dania opinii oraz zakres niezb¢dnych badan, a takze nalezne wynagrodzenie.

3. W razie potrzeby przeprowadzenia przez biegltego czynnosci niezbednych do wydania opinii na terenie jednostki
kontrolowanej podmiot uprawniony do kontroli wystawia upowaznienie zawierajace informacje okreslone w § 6 ust. 3.

4. Bieglym nie moze by¢ osoba, w stosunku do ktérej istniejg okoliczno$ci mogace mie¢ wptyw na jej bezstronnosc,
w szczegblnosci, gdy kontrola jest prowadzona w jednostce zatrudniajacej t¢ osobe albo obejmuje zadanie, ktorego ta
osoba jest lub byla wykonawca.

5. Kierownik jednostki kontrolowanej moze zada¢ wylaczenia bieglego z przyczyn, z jakich mozna zadaé wylaczenia
kontrolujacego. Przepisy § 5 ust. 4-8 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 17. 1. Zebrane w toku kontroli dowody kontrolujacy odpowiednio zabezpiecza, w miar¢ potrzeby przez:
1) oddanie na przechowanie kierownikowi lub innemu pracownikowi jednostki kontrolowanej za pokwitowaniem;
2) przechowanie w jednostce kontrolowanej w oddzielnym, zamknig¢tym i opieczetowanym pomieszczeniu,;
3) zabranie z jednostki kontrolowanej za pokwitowaniem.

2. O zwolnieniu materialdw dowodowych spod zabezpieczenia decyduje kontrolujacy, a wrazie jego odmowy —
podmiot uprawniony do kontroli.

§ 18. 1. Kontrolujacy dokumentuje przebieg i wyniki kontroli w zalozonych wtym celu aktach kontroli, ktore
w szczegblnosci obejmuja:
1) wykaz ich zawartosci, z podaniem nazw dokumentéw i numerow kart stron;
2) program kontroli;
3) upowaznienia do kontroli;
4)  o$wiadczenia, o ktérych mowa w § 5 ust. 4;
5) dowody, o ktérych mowa w § 11 ust. 2;
6) protokoty z przeprowadzenia dowodow;

7) wystapienie pokontrolne i jego projekt oraz zgtoszone zastrzezenia i dokumenty zwigzane z ich rozpatrzeniem.
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2. Akta kontroli prowadzi si¢ zgodnie z tokiem dokonywanych czynnosci, numerujac kolejno karty akt.

3. Akta kontroli sporzadza si¢ w jednym egzemplarzu i przechowuje w siedzibie podmiotu uprawnionego do kontroli.

§ 19. 1. Kierownik jednostki kontrolowanej na kazdym etapie prowadzonej kontroli ma prawo wgladu do akt kontro-
li, z zachowaniem przepisoéw o tajemnicy prawnie chronione;j.

2. Podmiot uprawniony do kontroli udostgpnia akta kontroli po anonimizacji w dokumentach danych osobowych pra-
cownika lub innej osoby, jezeli zastrzegly one nieujawnianie danych umozliwiajacych ich identyfikacjg, a zachodzi uza-
sadniona obawa, ze udzielone informacje w sprawach objetych kontrola moga narazi¢ tego pracownika lub osobg¢ na jaki-
kolwiek uszczerbek lub zarzut z powodu udzielenia tych informacji.

Rozdziat 4

Warunki i tryb przedstawiania ustalen kontroli, skladania zastrzezen do ustalen kontroli i ich rozpatrzenia oraz

sporzadzania wystgpien pokontrolnych

§ 20. 1. Ustalenia dokonane w trakcie kontroli oraz oceny opisuje si¢ w projekcie wystgpienia pokontrolnego.

2. Projekt wystapienia pokontrolnego kontrolujacy sporzadza po zakonczeniu czynno$ci kontrolnych w jednostce
kontrolowane;j.

3. Projekt wystapienia pokontrolnego zawiera:
1) oznaczenie jednostki kontrolowanej;
2) datg rozpoczgcia i zakonczenia czynnosci kontrolnych;
3) zakres kontroli;
4) ocene skontrolowanej dziatalno$ci, ze wskazaniem ustalen, na ktdrych zostala oparta;
5) przyczyny, zakres i skutki stwierdzonych nieprawidtowosci;
6) wskazanie imienia i nazwiska 0sob odpowiedzialnych za powstanie stwierdzonych nieprawidtowosci;
7) pouczenie o prawie oraz terminie zgloszenia umotywowanych pisemnych zastrzezen do projektu wystapienia;

8) inne informacje dotyczace ustalen dokonanych w trakcie kontroli, z wylaczeniem zalecen lub wnioskéw pokontrol-
nych, o ktorych mowa w § 25 ust. 4.

4. Projekt wystapienia pokontrolnego sporzadza si¢ w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktorych jeden prze-
kazuje si¢ do jednostki kontrolowane;.

5. Projekt wystapienia pokontrolnego podpisuje kontrolujgcy i podmiot uprawniony do kontroli.

§ 21. Po zakonczeniu czynno$ci kontrolnych w jednostce kontrolowanej, kontrolujacy, za zgoda podmiotu uprawnio-
nego do kontroli, moze zwroci¢ si¢ do kierownika jednostki kontrolowanej o ztozenie w wyznaczonym terminie dodatko-
wych pisemnych wyjasnien dotyczacych zakresu kontroli, niezbednych do sporzadzenia wystapienia pokontrolnego.

§ 22. 1.7 Kierownik jednostki kontrolowanej ma prawo w terminie 7 dni od dnia otrzymania projektu wystapienia
pokontrolnego do zgloszenia umotywowanych pisemnych zastrzezen do tego projektu, przy czym termin ten uwaza si¢ za
zachowany, jezeli przed jego uptywem pismo zostalo nadane w polskiej placéwce pocztowej operatora wyznaczonego
w rozumieniu art. 3 pkt 13 ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. poz. 1529).

2. Na umotywowany wniosek kierownika jednostki kontrolowanej, zlozony przed uplywem terminu na zgloszenie
zastrzezen, przy zaistnieniu szczegdlnie waznych przyczyn, termin na zgloszenie zastrzezen moze zosta¢ przedtuzony
przez podmiot uprawniony do kontroli na dalszy czas oznaczony.

3. Podmiot uprawniony do kontroli ma prawo sprostowania w projekcie wystapienia pokontrolnego, w kazdym cza-
sie, z urzgdu lub na wniosek kierownika jednostki kontrolowanej, btedow pisarskich lub innych oczywistych omytek.

4. Projekt wystapienia pokontrolnego, w ktorym dokonano sprostowania, przekazuje si¢ kierownikowi jednostki kon-
trolowanej wraz z informacja o dokonanych zmianach.

5. Sprostowanie nie ma wptywu na bieg terminu zgloszenia zastrzezen do projektu wystapienia pokontrolnego.

? W brzmieniu ustalonym przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 lipca 2014 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie

sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych (Dz. U. poz. 1093), ktére weszlo w zycie z dniem 2 wrze$nia
2014 1.
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§ 23. 1. Zastrzezenia do projektu wystapienia pokontrolnego zlozone przez jednostke kontrolowang rozpatruje pod-
miot uprawniony do kontroli, ktory:

1) odrzuca zastrzezenia wniesione przez osob¢ nieuprawniong lub wniesione po uplywie terminu i zawiadamia o tym
zglaszajacego zastrzezenia, informujac na pismie o przyczynach;

2) uwzglednia zastrzezenia w catosci lub w czgsci;

3) oddala zastrzezenia w calosci lub czgsci.

2. Kierownik jednostki kontrolowanej moze wycofa¢ zlozone zastrzezenia. Wycofane zastrzezenia pozostawia si¢
bez rozpatrzenia.

§ 24. 1. Jezeli w trakcie rozpatrywania zastrzezen zaistnieje konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowych czynnosci
kontrolnych, kontrolujacy przeprowadzi takie czynnos$ci na podstawie nowego upowaznienia.

2. W trakcie rozpatrywania zastrzezen podmiotowi uprawnionemu do kontroli przystuguje prawo zadania przedsta-
wienia dokumentow lub ztozenia pisemnych wyjasnien przez pracownikow jednostki kontrolowane;.

§ 25. 1. W przypadku niezgloszenia zastrzezen sporzadza si¢ wystapienie pokontrolne obejmujace tre§¢ projektu wy-
stapienia pokontrolnego.

2. W przypadku uwzglednienia w cato$ci lub w czgsci zastrzezen, wystapienie pokontrolne sporzadza si¢ w oparciu
o projekt wystgpienia pokontrolnego oraz uwzglednione zastrzezenia.

3. W przypadku oddalenia w catosci lub w czg$ci zastrzezen, podmiot uprawniony do kontroli zawiadamia o tym
zglaszajacego zastrzezenia.

4. Wystapienie pokontrolne w razie potrzeby uzupehnia si¢ o:

1) zalecenia lub wnioski dotyczace usunigcia nieprawidtowosci lub usprawnienia funkcjonowania jednostki kontrolo-
wanej;

2) ocen¢ wskazujaca na niezasadno$¢ zajmowania stanowiska lub pelnienia funkcji przez osobe odpowiedzialng za
stwierdzone nieprawidtowosci;

3) termin zlozenia informacji o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskow, a takze o podje¢tych dziataniach lub
przyczynach ich niepodjecia; termin ten wyznacza si¢, uwzgledniajac charakter zalecen lub wnioskow.

5. Wystgpienie pokontrolne podpisuje podmiot uprawniony do kontroli i przekazuje kierownikowi jednostki kontro-
lowane;j.

6. Od wystapienia pokontrolnego nie przystuguja srodki odwotawcze.

§ 26. Kierownik jednostki kontrolowanej, w wyznaczonym terminie, informuje podmiot uprawniony do kontroli
o0 sposobie wykonania zalecen, wykorzystaniu wnioskoéw lub przyczynach ich niewykorzystania albo o innym sposobie
usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci.

§ 27. Podmiot uprawniony do kontroli moze odstapi¢ w kazdym czasie od dalszego przeprowadzania czynnos$ci kon-
trolnych, informujac na pisSmie kierownika jednostki kontrolowanej o odstgpieniu od kontroli. W takim przypadku nie
sporzadza si¢ wystapienia pokontrolnego.

Rozdziat 5
Przepisy przejsciowe i koncowe

§ 28. Do kontroli wszczgtych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy
dotychczasowe.

§ 29. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2013 .Y

% Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej zdnia 3 grudnia 1992 r.

w sprawie zlecania kontroli zaktadu opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 96, poz. 477), ktére utracito moc z dniem wej$cia w zycie niniej-
szego rozporzadzenia na podstawie art. 219 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U. 22015 .
poz. 618).
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 grudnia 2012 r.

Zalacznik nr 1
WZOR

OSWIADCZENIE

R 721 (3 (TSRS
(zakres kontroli)

niniejszym oéwiadczam o braku / istnieniu” okoliczno$ci uzasadniajacych wylaczenie mojej osoby z udziatu w ww. kontroli.

W przypadku powzigcia w trakcie kontroli wiadomosci o okolicznosciach uzasadniajacych moje wylaczenie z udziatu
w kontroli, zobowiazuj¢ si¢ niezwlocznie poinformowaé na piSmie o tym fakcie podmiot uprawniony do kontroli, udziela-
jacy mi stosownego upowaznienia do przeprowadzenia przedmiotowej kontroli.

(miejscowos¢ i data)

* . r . r1r
Niewlasciwe skreslic.
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Zalacznik nr 2
WZOR

nazwa podmiotu uprawnionego ‘miejscowos¢ i data
p ip g %)
do kontroli)

Upowaznienie nr .........
Na podstawie art. ... ust. ... ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z p6zn.

zm.) w zwigzku z § 6 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie sposobu i trybu prze-
prowadzania kontroli podmiotéw leczniczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1331)

upowazniam Panig/Pana

O AOKONANIA KONIIOL ...ttt ettt ettt e st et e ebe e st e e st et e esseenseenseeseesseenseenseensesseesseenseanseassenssensaenseensennsennnes
(zakres kontroli)

W terminie 0d dNia ........coccveveieiieienieeee e O dNIA .o

W

(nazwa oraz adres jednostki kontrolowanej)

Upowaznienie niniejsze wazne jest za okazaniem legitymacji stuzbowej lub innego dokumentu pozwalajacego na ustalenie
tozsamosci kontrolujacego.

Okres wazno$ci upowaznienia uptywa z ostatnim dniem przewidywanego terminu zakonczenia kontroli.

(podpis osoby udzielajqcej upowaznienia z podaniem
zajmowanego stanowiska lub funkcji)

Okres wazno$ci upowaznienia przedtuza S1€ dO ANIA ........cccccieeiiieiiiiiriiieeieerie ettt et reee et e ebeeebeesbeessbeesseessseesnseenssens
(data i podpis osoby przedtuzajgcej upowaznienie z podaniem
zajmowanego stanowiska lub funkcji)
Pouczenie:

Poucza sig, iz prawa i obowiazki jednostki kontrolowanej wynikaja z art. 118 ust. 1-3, art. 119 ust. 4, art. 121 ust. 3
iart. 122 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z pézn. zm.) oraz
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmio-
tow leczniczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1331).





