Projekt = dnia 30 kwietnia 2012 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
zdnia........ 2012 r.

w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw prowadzacych bazy
danych w zakresie ochrony zdrowia oraz przekazywania danych w nich zawartych do

systemu informacji w ochronie zdrowia

Na podstawie art. 39 ust. 13 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657 1 Nr 174, poz. 1039), zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Kontrola podmiotow prowadzacych bazy danych w zakresie ochrony zdrowia, zwanych
dalej ,,podmiotami kontrolowanymi”, oraz przekazywania danych zawartych w tych bazach do
systemu informacji w ochronie zdrowia, zwana dalej ,,kontrola”, moze by¢:

1) planowa;

2) dorazna;

3) nastepceza.
2. Czynnosci kontrolne przeprowadza si¢ w siedzibie lub poza siedzibg podmiotu

kontrolowanego.

§ 2. 1. Kontrola planowa wykonywana jest zgodnie z rocznym planem kontroli.
2. Roczny plan kontroli okresla:
1) zakresy przedmiotowe kontroli;
2) nazwy podmiotéw kontrolowanych;
3) przewidywane terminy wszczecia i zakonczenia kontroli.
3. Plan kontroli, o ktérym mowa w ust. 2, zatwierdza minister wlasciwy do spraw zdrowia,

zwany dalej ,,ministrem”.

1y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowe] — zdrowie, na podstawie § | ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz.1672).
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§ 3. Kontrole dorazng przeprowadza sie, gdy:
1) dane przekazywane przez podmiot prowadzacy bazy danych w zakresie ochrony
zdrowia sg niepetne lub nierzetelne;
2) podmiot prowadzacy bazy danych w zakresie ochrony zdrowia, pomimo cigzacego na
nim obowiazku, nie przekazuje danych do systemu informacji w ochronie zdrowia;
3) minister uzyska informacje o wystapieniu nieprawidtowosci w zakresie legalnosci,

celowosci lub rzetelnosci prowadzenia baz danych w obszarze ochrony zdrowia.

§ 4. Kontrole nastepcza przeprowadza sie w przypadku, gdy po przeprowadzeniu kontroli
planowej albo kontroli doraznej, wydano =zalecenia pokontrolne nakazujgce usunigcie

stwierdzonych w toku kontroli nieprawidiowosci.
§ 5. Kontrole zarzadza minister.

§ 6. 1. Kontroler, o ktérym mowa w art. 39 ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, zwanej dalej ,,ustawa”, opracowuje program kontroli, ktéry
zatwierdza minister.

2. Program kontroli zawiera w szczegdlnosci:

1) oznaczenie kontroli, w tym temat i rodzaj kontroli;

2) oznaczenie podmiotu kontrolowanego, w tym nazwe lub firme oraz adres;

3) zakres przedmiotowy kontroli, w tym okres dziatalnosci podmiotu kontrolowanego
objety kontrola;

4) termin przeprowadzania kontroli i przewidywany okres jej trwania;

5) wskazowki  metodyczne, z uwzglednieniem okreslenia sposobu i technik
przeprowadzania kontroli oraz wskazania probleméw, na ktore nalezy zwroci¢ uwage
w badaniach kontrolnych;

6) wykaz przepisow prawnych dotyczacych zakresu kontroli;

7) organizacj¢ i harmonogram przeprowadzania kontroli.

§ 7. 1.Kontroler podlega wylaczeniu z udzialu w kontroli z urzedu, jezeli kontrola moglaby
dotyczy¢ praw lub obowigzkéw jego lub osoby mu bliskiej, oraz z udzialu w kontroli, ktorej

przedmiot stanowig zadania nalezace wczesniej do jego obowigzkow, jako pracownika, przez rok

od zakonczenia ich wykonywania.

www.inforlex.pl



2. Za osobg bliska kontrolera uwaza si¢ matzonka lub osobe pozostajaca z nim faktycznie we
wspolnym pozyciu, krewnego 1 powinowatego do drugiego stopnia albo osobg zwigzang
z nim z tytulu przysposobienia, opieki lub kurateli. Wylaczenie trwa mimo ustania jego
przyczyny.

3. Kontroler podlega wytaczeniu z udzialu w kontroli na wniosek, jezeli w toku kontroli
zaistnieja uzasadnione watpliwosci co do jego bezstronnosci.

4. Przed rozpoczgciem czynnosci kontrolnych kontroler sktada ministrowi o$wiadczenie o braku
lub istnieniu okoliczno$ci uzasadniajacych wytaczenie od udziatu w kontroli.

5. O wylaczeniu kontrolera rozstrzyga minister lub upowaznione przez ministra osoby.

6. W przypadku, gdy wiadomos¢ o okolicznosciach uzasadniajacych wylaczenie z udziatu
w kontroli zostanie powzieta po wszczeciu czynnosci kontrolnych przez kontrolera — kontroler
niezwlocznie informuje na pismie o tym fakcie Ministra.

7. Do czasu podjgcia rozstrzygniecia w sprawie wylaczenia, kontroler podejmuje jedynie

czynnosci niecierpigce zwtoki.

§ 8. 1. Kontroler, na co najmniej 24 godziny przed przystgpieniem do kontroli planowej albo
kontroli nastepczej, powiadamia pisemnie podmiot kontrolowany o przedmiocie, zakresie
i terminie rozpoczecia oraz przewidywanym okresie trwania kontroli.
2. O zamiarze przeprowadzenia kontroli doraznej, kontroler powiadamia podmiot kontrolowany
bezposrednio przed podjeciem czynnosci kontrolnych.
3. Przed przystapieniem do kontroli kontroler jest obowiazany okaza¢ kierownikowi podmiotu
kontrolowanego lub upowaznionej przez niego osobie upowaznienie, o ktéorym mowa w art. 39
ust. 4 ustawy.
4. Podmiot kontrolowany zapewnia, w trakcie kontroli, warunki i srodki umozliwiajace sprawne
jej przeprowadzenie, w szczegolnosci:

1) udostepnia dokumenty, ich kserokopie oraz inne materialy niezbedne do

przeprowadzenia kontroli;
2) pomoc techniczng w zakresie uzasadnionym potrzebami kontroli;
3) w miare mozliwosci samodzielne pomieszczenie i miejsce do przechowywania

dokumentow.

§ 9. 1. Kontroler dokonuje ustalenia stanu faktycznego na podstawie zebranych w toku

prowadzonej kontroli dowodow.
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2. Dowodami sg w szczegdlnosci dokumenty, zabezpieczone rzeczy, wyniki ogledzin i testow
systemow teleinformatycznych, zeznania swiadkdw, opinie biegtych oraz pisemne wyjasnienia

i oSwiadczenia.

§ 10. 1. W przypadku niebezpieczenstwa utraty dowoddéw, kontroler moze zabezpiecza¢ dowody
W postaci:
1) dokumentéw, ewidencji, informacji, sprzgtu, urzadzen elektronicznych, jak rowniez
inne dowody istotne dla przeprowadzanej kontroli, poprzez ich:
a) oddanie na przechowanie kierownikowi podmiotu kontrolowanemu lub
upowaznionej przez niego osobie w zamknigtym i zabezpieczonym
pomieszczeniu,
b) opieczgtowanie lub natozenie plomb i oddanie na przechowanie osobom,
o ktérych mowa w lit. a,
¢) zfozenie na przechowanie w pomieszczeniu dostepnym wylacznie kontrolerowi,
d) ztozenie na przechowanie w pomieszczeniu urzedu obstugujacego ministra;
2) pomieszczen - poprzez ich zamknigcie oraz natozenie plomb lub opieczetowanie.
2. Pismo kontrolera dotyczace zabezpieczenia dowoddéw, dorgczane jest podmiotowi
kontrolowanemu niezwlocznie. Kontroler w piSmie okre§la przedmiot oraz termin
zabezpieczenia.
3. Z czynnosci zabezpieczenia dowodow kontroler sporzadza protokot.
4. Protokoét z zabezpieczenia dowodow zawiera w szczeg6lnosci:
1) oznaczenie czynnosci, czasu i miejsca jej przeprowadzenia;
2)imig, nazwisko i stanowisko stuzbowe kontrolera oraz osoby uczestniczacej
w czynnosciach;
3) wykaz zabezpieczonych dowoddow;
4) opis sposobu zabezpieczenia dowodow;
5) podpisy kontrolera i osoby uczestniczacej w czynnosciach zabezpieczenia dowodow.
5. Kontroler uchyla zabezpieczenie dowodow po zakonczeniu kontroli albo w przypadku gdy

zabezpieczenie to stalo si¢ bezprzedmiotowe.
§11. 1. W przypadku potrzeby ustalenia stanu zabezpieczenia pomieszczen lub innych

sktadnikow majatkowych albo przebiegu okreslonych czynnosci zwigzanych z prowadzeniem

baz danych w zakresie ochrony zdrowia oraz przekazywania danych w nich zawartych do
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systemu informacji, kontroler moze przeprowadzi¢ ogledziny.
2. Ogledziny przeprowadza si¢ w obecnosci kierownika podmiotu kontrolowanego Ilub
upowaznionej przez niego osoby.

3. Z przebiegu i wyniku ogledzin kontroler sporzadza niezwlocznie protokot.

§ 12. 1. Z ustnych oswiadczen i wyjasnien udzielanych w toku kontroli kontroler sporzadza
protokot.

2. Osoba udzielajaca wyjasnien moze odmdowié podpisania protokotu, jezeli nie zgadza sie z jego
trescig w catosci lub czesci albo podpisaé protokol z jednoczesnym zgloszeniem zastrzezen

i okresleniem w jakiej czgsci kwestionuje jego tresé.

§ 13. 1. Z przebiegu ogledzin oraz z przyjecia ustnych wyjasnien lub o$wiadczen sporzadza sie
protokot.
2. Protokot obejmuje:

1) oznaczenie czynnosci, czasu i miejsca jej przeprowadzenia;

2) imie, nazwisko i stanowisko stluzbowe kontrolera oraz osoby uczestniczacej

w czynnosciach;

3) opis przebiegu czynnosci lub tre$¢ wyjasnien lub o$wiadczen;

4) podpisy kontrolera i osoby uczestniczacej w czynnosciach.
3. Z czynnosci kontrolnych niewymienionych w ust. 1, ktore maja istotne znaczenie dla ustalen
kontroli, sporzadza sie notatke stuzbowa podpisang przez kontrolera.
4. W razie ujawnienia w toku kontroli okolicznosci wskazujacych na popetnienie przestgpstwa
lub naruszenie przepisow zwigzanych w szczegdélnosci z ochrong danych osobowych, kontroler

niezwlocznie informuje o tym na pismie ministra.

§ 14. 1. Kontroler dokumentuje przebieg i wyniki czynnosci kontrolnych w aktach kontroli.
2. Akta kontroli obejmuja dowody i inneé dokumenty majace znaczenie dla ustalert prowadzonej
kontroli w szczegdlnosci:
1) upowaznienie;
2) program kontroli;
3) protokoty, o ktérych mowa w § 10 ust. 31 § 11 ust. 3;
4) protokot kontroli.

3. Do akt kontroli dotacza sie zastrzezenia podmiotu kontrolowanego zgloszone do protokolu
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kontroli, wystapienie pokontrolne.

4. Akta kontroli prowadzi si¢ zgodnie z tokiem dokonywanych czynnosci numerujac kolejno
strony akt.

5. Akta kontroli wraz ze sporzadzonym w ukladzie chronologicznym ich spisem, stanowia

zalacznik do egzemplarza protokotu przeznaczonego dla ministra.

§ 15. 1. Wyniki przeprowadzonej kontroli kontroler przedstawia w protokole kontroli w sposéb
uporzadkowany, zwiezly i przejrzysty.
2. Protokdt kontroli zawiera:

1) oznaczenie podmiotu kontrolowanego, w tym nazwe lub firme oraz adres;

2) imig¢ i nazwisko kierownika podmiotu kontrolowanego;

3) date rozpoczecia i zakonczenia kontroli, z uwzglednieniem przerw w kontroli;

4) imie i nazwisko kontrolera oraz numer i dat¢ upowaznienia;

5) okreslenie rodzaju, przedmiotu i zakresu kontroli;

6) opis stanu faktycznego dziafalnosci kontrolowanego stwierdzonego podczas
kontroli, w tym ustalonych nieprawidtowosci, ich zakresu i skutkdw, wraz ze
wskazaniem podstaw dla kwalifikacji dokonanych ustalen lub informacje o braku
nieprawidfowosci;

7) pouczenie o prawie, sposobie i terminie zgloszenia zastrzezen do ustalen
zawartych w protokole kontroli oraz wyjasnien co do przyczyn powstania
opisanych w protokole kontroli nieprawidtowosci;

8) pouczenie o prawie zgloszenia zastrzezen do protokotu oraz odmowy podpisania
protokotu;

9) informacje o uwzglednieniu lub odrzuceniu zastrzezen do protokotu kontroli wraz
z uzasadnieniem;

10) podpisy kontrolera i kierownika podmiotu kontrolowanego lub podpis kontrolera
i adnotacje o odmowie podpisania protokotu;

1'1) miejsce i dat¢ podpisania protokotu.

3. Protokot kontroli jest sporzadzany nie pozniej niz w terminie 30 dni od dnia zakonczenia
kontroli.

4. Protokot kontroli jest sporzadzany w dwdch jednobrzmiacych egzemplarzach,
z ktérych jeden przekazany jest podmiotowi kontrolowanemu. Kontroler oraz kierownik

podmiotu kontrolowanego lub upowazniona przez niego osoba parafujg kazda stron¢ protokotu.
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5. Odmowa podpisania protokotu przez kierownika podmiotu kontrolowanego lub upowazniong
przez niego osob¢ wymaga sporzadzenia przez kierownika podmiotu kontrolowanego lub
upowazniong przez niego osobg¢ pisemnego uzasadnienia. W razie odmowy podpisania protokotu,

kontroler czyni o tym wzmianke w protokole.

§ 16. 1. Po rozpatrzeniu, w trybie okreslonym w art. 39 ust. 11 ustawy, wniesionych do protokotu
zastrzezen, informacja o ich uwzglgdnieniu lub odrzuceniu przesylana jest do podmiotu
kontrolowanego.

2. Ustalenia protokotu kontroli uwzgledniajace informacje, o ktoérej mowa w ust. 1, jest podstawa
do wydania zalecenia pokontrolnego.

3. Zalecenie pokontrolne zawiera w szczegolnosci:

1) zalecenia lub wnioski dotyczace usuniecia nieprawidlowosci lub usprawnienia
funkcjonowania podmiotu kontrolowanego w przedmiocie przeprowadzone;j
kontroli;

2) termin usunigcia nieprawidfowosci lub wykonania zalecen usprawnienia
funkcjonowania podmiotu kontrolowanego w przedmiocie przeprowadzonej
kontroli, uwzgledniajacy charakter zalecen lub wnioskow;

3) termin zlozenia informacji o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskow,

a takze o podjetych dziataniach lub przyczynach ich niepodjecia.

§ 17. 1. Informacje ustawowo chronione pozyskane w trakcie kontroli podlegaja ochronie
okreslonej w tych przepisach.
2. Kontroler w trakcie kontroli obowigzany jest do zachowania nalezytej starannosci w zakresie

zabezpieczenia informacji uzyskanych przed nieuprawnionym dost¢pem i ujawnieniem.

§ 18. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
% PYREKTORA
‘ 1 Ofganizacji Ochrons
‘ ’ drowia
' it Kedzierski
7a zgodnos¢ pod wagledem
prawnym i redakecyjnym !
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia, zwany dalej ,.projektem”, stanowi wykonanie upowaznienia
ustawowego okreslonego w art. 39 ust. 13 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657 i Nr 174, poz. 1039), zwanej dalej
»ustawg”.

Projekt rozporzadzenia okresla sposéb i tryb przeprowadzenia kontroli podmiotdéw
prowadzacych bazy danych w zakresie ochrony zdrowia oraz przekazywania danych w nich
zawartych do systemu informacji.

W obecnym stanie prawnym ten rodzaj kontroli w systemie ochrony zdrowia nie zostat
jeszcze uregulowany. Specyfika danych zawartych w bazach danych z zakresu ochrony zdrowia
oraz ich wrazliwy charakter wymaga szczegolnego postepowania zaréwno w sferze gromadzenia,
przetwarzania, udostepniania jak i kontroli. Majgc na uwadze powyzsze w ustawie okreslono
zasady kontroli podmiotdw prowadzacych bazy danych z zakresu ochrony zdrowia.

Kontrole przeprowadzane beda sie w szczegdlnosci w przypadkach gdy zaistnieje
potrzeba stalej oceny realizacji zadan w zakresie prowadzenia baz danych w zakresie ochrony
zdrowia, oceny stanu systemow teleinformatycznych, w ktorych prowadzone sa bazy danych
z zakresu ochrony zdrowia, jak roéwniez oceny speinienia wymagan przewidzianych dla
podmiotow prowadzacych bazy z zakresu ochrony zdrowia okre§lonych odrebnymi przepisami.

W projekcie zamieszczono obowigzek planowania kontroli w zakresie objetym
rozporzadzeniem. Roczne plany kontroli opracowywane sa zatwierdzane przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

W projekcie wyrozniono trzy rodzaje kontroli: planowe, dorazne, i nastepcze.

Kontrole dorazne prowadzone beda, gdy dane przekazywane przez podmiot prowadzacy
bazy danych w zakresie ochrony zdrowia sa niepeine lub nierzetelne, jak rowniez w sytuacji gdy
podmiot prowadzacy bazy danych w zakresie ochrony zdrowia pomimo cigzacego na nim
obowigzku nie przekazuje danych do systemu informacji zgodnie z przepisami ustawy, a takze
w przypadkach gdy minister wiasciwy do spraw zdrowia uzyska wiadomos¢ o wystepowaniu
nieprawidtowosci w zakresie prowadzenia baz danych.

Kontrole nastepcze przeprowadzane beda w przypadku, gdy w wyniku przeprowadzonych

kontroli planowych lub doraznych zostaly wydane zalecenia pokontrolne nakazujace usunigcie
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stwierdzonych nieprawidtowosci.
W ramach czynnosci kontrolnych podejmowanych przez kontrolerow zaklada sie
mozliwos¢ zabezpieczenia dowodoéw w stosunku do dokumentéw, ewidencji, informacji,

sprzgtu, urzadzen elektronicznych 1 innych dowoddw, istotnych dla przeprowadzanej kontroli.

Projektowana regulacja okresla tryb przekazywania protokotu kontroli oraz tryb
postgpowania w przypadku gdy minister wlasciwy do spraw zdrowia wydal w stosunku do
kontrolowanego zalecenia pokontrolne.

Projekt okresla réwniez sposoéb sporzadzania protokotu kontroli i poszczegdlnych jego czesci.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministréw
zdnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskie;j.
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Ocena Skutkow Regulacji

1. W zakresie wskazania podmiotow, na ktore oddzialuje rozporzadzenie:

Projekt oddziatuje na podmioty prowadzace bazy danych z zakresu ochrony zdrowia. Ponadto

projekt bedzie oddzialywaé na wytworcow systemow teleinformatycznych.

Dotyczy to w szczegolnosci:

D
2)

3)

ustugodawcow;
pfatnikéw;

organdw administracji rzadowej i samorzadowej w zakresie zadan z zakresu ochrony

zdrowia przypisanych im przepisami odregbnymi.

2. Konsultacje spoleczne:

Projekt zostal m.in. przestany do zaopiniowania:

1) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

2)
3)
4)
5)
6)
7
8)

9)

Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych;

Naczelnej Radzie Aptekarskiej;

Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych;

Ogdlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych;

Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢™;
Federacji Zwiazkdéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;
Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;

Ogdlnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielegniarek 1 Potoznych;

10) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 807,

11) Forum Zwiazkéw Zawodowych, Unii Metropolii Polskich;

12) Zwiazkowi Powiatow Polskich, Zwigzkowi Miast Polskich;

13) Zwiazkowi Gmin Wiejskich RP;

14) Unii Miasteczek Polskich;

15) Konwentowi Marszatkow RP:
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16) Federacji Zwigzkéw Gmin i Powiatow RP;

17) Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

18) Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu;

19) Polskiej 1zbie Informatyki i Telekomunikacji;

20) Polskiemu Towarzystwu Spoteczenstwa Informacyjnego;

21) Krajowej Izbie Gospodarczej Elektroniki i Telekomunikacji;

22) Krajowej lzbie Gospodarczej;

23) Polskiej Izbie Komunikacji Elektronicznej;

24) Koalicji na rzecz Rozwoju Spofeczenstwa Informacyjnego;

25) PKPP , Lewiatan™;

26) Business Centre Club;

27) Generalnemu Inspektorowi Ochrony Danych Osobowych.
Wyniki konsultacji spotecznych zostang oméwione po ich zakonczeniu.

Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.) — zostat
udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia oraz — stosownie do
postanowien uchwaty Nr 49 Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r. Regulamin pracy Rady
Ministrow (M. P. Nr 13, poz. 221, z p6zn. zm.) - w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego

Centrum Legislacji.

Wplyw projektu na:
a) sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzgdu
terytorialnego

Ze wzgledu na ograniczone mozliwosci organizacyjne i kadrowe urzedu obstugujgcego ministra
whasciwego do spraw zdrowia, a z drugiej strony znaczng liczbe¢ podmiotéw prowadzacych bazy
danych, ktore podlegalyby kontroli, projekt przewiduje mozliwos¢ zlecania przez ministra
wilasciwego do spraw zdrowia przeprowadzania tych kontroli instytutom badawczym, innym
jednostkom organizacyjnym podlegltym lub nadzorowanym przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia, a takze specjalistom z poszczegdlnych dziedzin medycyny, jesli wyraza oni zgodeg.

W przypadku tej ostatniej grupy za dokonang kontrole przystugiwaloby wynagrodzenie. Jego
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wysokos¢ bylaby uzalezniona od podmiotu podlegajacego kontroli oraz zakresu tej kontroli.
Inaczej wygladataby bowiem kontrola matego podmiotu, np. indywidualnej praktyki, a inaczej
duzego zakladu opieki zdrowotnej. Przewiduje sie jednak, ze maksymalna kwota wynagrodzenia
nie moze by¢ wyzsza niz dwukrotnosé kwoty bazowej okreslonej w ustawie budzetowej dla osob
zajmujacych kierownicze stanowiska panstwowe (tj. obecnie ok.3 532 PLN).

W ramach rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza zarejestrowanych jest okoto
20 000 podmiotow. Przy zatozeniu, ze kontroli bedzie podlega¢ 360 ww. podmiotow oraz, ze
maksymalny koszt kontroli nie przekroczy kwoty 3700 zt (1j. wynagrodzenie dla o0s6b
kontrolujacych, delegacje stuzbowe, itp.) szacuje sie, ze roczny koszt kontroli nie przekroczy
kwoty 1 332 tys. zt. Koszty te beda pokrywane, po zakonczeniu realizacji projektow, z budzetu
panstwa, z czesci 46-Zdrowie, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia, co
wymaga zapewnienia dodatkowych srodkow w budzecie panstwa od 2013 r.

b) rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na rynek pracy, w tym na stan

zatrudnienia w Ministerstwie Zdrowia.

¢) konkurencyjnos¢é gospodarki i przedsigbiorczo$é w tym na funkcjonowanie

przedsi¢biorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato bezposredniego wptywu na konkurencyjnosé

gospodarki i przedsigbiorczos¢.
d) na ochrone zdrowia ludnosci

Projektowane rozporzadzenie precyzyjnie okresla zasady kontroli podmiotéw prowadzacych
bazy danych z zakresu ochrony zdrowia. Specyfika danych zawartych w bazach danych z zakresu
ochrony zdrowia oraz ich wrazliwy charakter wymaga szczeg6lnego postgpowania zaréwno
w sferze ich gromadzenia, przetwarzania, udost¢pniania jak i kontroli. Dzigki odpowiednio
prowadzonej kontroli, podmioty prowadzace bazy danych z zakresu ochrony zdrowia beda
prowadzily je we wlasciwy i rzetelny Sposéb, CO usprawni system ochrony zdrowia, ulatwi

planowanie oraz zarzadzanie placowkami organom zalozycielskim.

e) na sytuacje i rozwdj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
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