Projekt z dnia 15 listopada 2012 .

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania

kontroli podmiotéw leczniczych

Na podstawie art. 122 ust. 6 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej
(Dz. U. Nr 112, poz. 654, z pozn. zm.”) zarzadza sig, co nastepuje;

Rozdzial 1
Przepisy ogolne
§1.

Rozporzadzenie okresla szczegblowy sposdb i tryb przeprowadzania kontroli, o kiérej mowa
w art. 118, art. 1191 art. 121 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, zwanej
dalej ,,ustawa”, w tym:
1) warunki i tryb przygotowania oraz prowadzenia czynnosci kontrdlnych;
2) warunki i tryb dokumentowania poszczegdlnych czynnosei kontrolnych;
3) warunki 1 tryb sporzadzania wystapien pokontrolnych;
4) mozliwosci sktadania zastrzezen do ustalen kontroli i ich rozpatrzenia;

5) wzory dokumentow obowigzujacych przy przeprowadzaniu czynnosci kontrolnych.

§2.
Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:
1) kontrolujacy — upowazniony do przeprowadzenia kontroli:

a) pracownik podmiotu tworzacego, urzedu obshigujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych, Ministra Sprawiedliwosci albo Ministra Obrony
Narodowej, Agencji Bezpieczenistwa Wewnetrznego, urzgdu wojewddzkiego, jednostki
organizacyjnej podleglej lub nadzorowanej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia albo
wojewodg; za pracownika uwaza sig takze funkcjonariusza lub zolierza zawodowego,

b) konsultant krajowy lub wojewddzki, o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r.

! Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248,

poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).
%) Zmiany tekstu wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 149, poz. 887, Nr 174, poz. 1039 i Nr 185,

poz. 1092 oraz z 2012 r. poz, 742,
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o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 419 i Nr 76, poz. 641,

z 2010 r. Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654),
¢) osoba wskazana przez podmioty, o ktérych mowa w art. 119 ust. 2 ustawy;
2) jednostka kontrolowana — podmiot leczniczy w rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy;
3) kierownik jednostki kontrolowanej — kierownik w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 1 ustawy;
4) podmiot uprawniony do kontroli — minister wiasciwy do spraw zdrowia, podmiot wskazany

w art. 122 ust. 7 ustawy albo inny podmiot tworzacy w rozumieniu art. 2 ust. I pkt 6 ustawy.

Rozdzial 2
Przygotowanie kontroli

§3.
Kontrole zarzadza podmiot uprawniony do kontroli.

§4.
1. Kontrolujacy powinien przygotowywaé kontrol¢ w sposéb, ktéry zapewnia, ze kontrola bedzie
realizowana w sposéb oszezgdny, wydajny i skuteczny, a takze zgodnie z programem Kkontroli,
2. Przeprowadzenie kontroli poprzedza opracowanie programu kontroli.
3. Przy opracowywaniu programu kontroli uwzglednia si¢ w szczegdlnosci:
1) wyniki wezeéniejszych kontroli;
2) wyniki badan i analiz oraz skargi i wnioski dotyczace przygotowywanej kontroli;
3) czynniki ryzyka majace wplyw na dzialalnos¢ jednostki kontrolowanej;
4} informacje dotyczace dziatalno$ci jednostki kontrolowane;.
4. Program kontroli okresla w szczeg6lnosci:
1) jednostke kontrolowana,
2) zakres kontroli, to jest przedmiot i1 okres objety 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 szczegllnie uzasadnionych przypadkach wynikajacych z koniecznoéci pilnego przeprowadzenia
kontroli dopuszcza si¢ odstapienie od sporzadzenia programu kontroli, za zgoda podmiotu
uprawnionego do kontroli.

6. Program kontroli zatwierdza podmiot uprawniony do kontroli.
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. Do czasu zakonczenia kontroli programu kontroli nie udoste¢pnia sig.

. Po zakonczeniu kontroli jej program dolacza si¢ do akt kontroli.

§3.

. W celu przygotowania kontroli kierownik jednostki kontrolowanej niezwlocznie udostgpnia
podmiotowi uprawnionemu do kontroli, na jego zadanie, dokumenty, materialy i informacje
dotyczace jej dzialalnosci.

. Podmiot uprawniony do kontroli moze wystapi¢ réwniez do innych organéw i jednostek
o niezwloczne udostepnienie dokumentéw, ktore sa niezb¢dne do przygotowania i przeprowadzenia

kontroli.

§ 6.

. Kontrolujacy podlega wytaczeniu z udzialu w kontroli z urzedu, jezeli kontrola moglaby dotyczy¢
praw lub obowigzkow jego Iub osoby mu bliskiej, oraz z udzialu w kontroli, ktérej przedmiot
stanowiq zadanja nalezace wczesniej do jego obowiazkéw, jako pracownika, przez rok
od zakonczenia ich wykonywania.

. Za osobe bliska kontrolujacege uwaza si¢ malzonka lub osobe pozostajaca z nim faktycznie
we wspdlnym pozyciu, krewnego i powinowatego do drugiego stopnia albo osobg zwiazang z nim
Z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli. Wyltaczenie trwa mimo ustania jego przyczyny.

. Kontrolujacy podlega wylaczeniu z udzialu w kontroli na wniosek, jezeli zaistnieja uzasadnione
watpliwosci, co do jego bezstronnosci.

. Przed rozpoczeciem czynnosci kontrolnych kontrolujacy skiada podmiotowi uprawnionemu
do kontroli pisemne o$wiadczenie o braku lub istnieniu okolicznosci uzasadniajacych jego
wylaczenie od udziatu w kontroli.

. Wzér oswiadczenia stanowi zalacznik nr 1 do rozporzadzenia.

. Kontrolujacy jest obowiazany w kazdym czasie poinformowaé podmiot uprawniony do kontroli
o powstaniu okolicznoéci uzasadniajacych jego wylaczenie od udzialu w kontroli.

. O wylaczeniu kontrolujacego rozstrzyga podmiot uprawniony do kontroli.

. Do czasu podjecia rozstrzygnigcia w sprawie wylaczenia, kontrolujacy podejmuje jedynie

czynnosci niecierpigee zwloki.

§7.
. W miare mozliwosci kontrole przeprowadza si¢ w zespolach liczacych co najmniej dwoch
kontrolujacych, sposérod ktérych wyznacza si¢ kierownika zespohu.

. Czynnosci kontrolne w jednostce kontrolowanej przeprowadza kontrolujacy na podstawie
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imiennego upowaznienia, udzielonego przez podmiot uprawniony do kontroli — po okazaniu

legitymacji stuzbowej, a jezeli w danej jednostce nie sa wydawane legitymacje stuzbowe —

po okazaniu dokumentu pozwalajacego na ustalenie toZsamosci.

. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli zawiera:

1} oznaczenie wydajacego upowaznienie oraz numer, dat¢ i migjsce wystawienia;

2) wskazanie podstawy prawnej;

3) imie i nazwisko kontrolujacego oraz numer jego legitymacji stuzbowej lub numer dokumentu
pozwalajacego na ustalenie tozsamosci;

4) nazwg¢ i adres jednostki kontrolowanej;

5) okreslenie zakresu kontroli;

6) wskazanie daty rozpoczgcia i przewidywanego terminu zakonczenia kontroli (okres waznosci
upowaznienia);

7) podpis osoby udzielajacej upowaznienia z podaniem zajmowanego stanowiska lub funkcji.

. W przypadku przeprowadzania kontroli podmiotu leczniczego bedacego przedsigbiorca

upowaznienie zawiera, oprocz elementow wskazanych w ust. 3, réwniez pouczenie o prawach

i obowiazkach jednostki kontrolowanej.

. Wzér upowaznienia stanowi zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.

. W przypadku, gdy w trakcie przeprowadzania kontroli zaistnieje konieczno$¢ wydluzenia czasu

trwania czynnosci kontrolnych lub rozszerzenia zakresu kontroli, podmiot uprawniony do kontrohi

przedtuza okres wazno$ci upowaznienia, przez uczynienie na nim stosownej wzmianki, lub wydaje

nowe upowaznienie do przeprowadzenia kontroli.

§ 8.

Kontrolujacy, po otrzymaniu upowaznienia, o ktérym mowa w § 7 ust. 2, zawiadamia kierownika
jednostki kontrolowanej o zakresie kontroli oraz przewidywanym czasie trwania czynnosci
kontrolnych, nie pdzZniej, niz w dniu poprzedzajacym dzieh rozpoczecia czynnosci kontrolnych
w jednostce kontrolowane;.

Kontrolujacy moze odstgpi¢ od zawiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, gdy przeprowadzenie
kontroli jest uzasadnione przeciwdzialaniem zagrozeniu zycia lub zdrowia lub ze wzgledu na dobro
kontroli.

Kontrolujacy zawiadamia kierownika jednostki kontrolowanej o kontroli ustnie, pisemnie, przy

pomocy telefaksu albo poczty elektroniczne;.
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§9.
1. W przypadku kontroli, o ktérej mowa w art. 119 ust. 1 i 2 ustawy:

1) projekt programu kontroli przygotowuje podmiot, ktéremu kontrola zostala zlecona
1 przedklada do zatwierdzenia zlecajgcemu kontrole;

2) osoba lub osoby przed wystawieniem upowaznienia skladaja o$wiadczenie, o ktérym mowa
w § 6 ust. 4,

3) upowaznienie, o ktérym mowa § 7 ust. 2, zlecajacy wystawia osobie lub osobom wskazanym
przez podmiot, ktéremu kontrola jest zlecana, z uwzglednieniem § 2 pkt 1.

2. Umowa, o kiorej mowa w art. 119 ust. 2 ustawy, okresla w szczegdlnosci:

1) oznaczenie stron;

2) oznaczenie jednostki kontrolowanej;

3) obowiazki podmiotu, ktéremu 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 oséb, ktére beds upowaznione do dokonywania
czynnosci kontrolnych;

7) wysoko$¢é wynagrodzenia za przeprowadzenie kontroli;

8) obowiazki podmiotu, ktéremu kontrola zostata zlecona, w zakresie sporzadzenia projektu
wystapienia pokontrolnego, rozpatrywania =zastrzezeti oraz sporzadzenia wystapienia
pokontrolnego;

9) obowiazki dotyczace przekazania kompletnych i ponumerowanych akt kontroli.

Rozdzial 3
Warunki i tryb prowadzenia kontroli oraz dokumentowanie czynno$ci kontrolnych
§ 10.
Przed rozpoczgciem czynnosci kontrolnych w jednostce kontrolowanej, kontrolujacy okazuje

kierownikowi jednostki kontrolowanej upowaznienie, o ktérym mowa w § 7 ust. 2.

§11.
1. Kontrolg przeprowadza si¢ w siedzibie jednostki kontrolowanej lub miejscu wykonywania
dziatalnosci leczniczej, w dniach i godzinach pracy w nich obowiazujacych,

2. W razie koniecznosdci, kontrola moze by¢ przeprowadzona w dniach wolnych od pracy i poza

5/24

www.inforlex.pl




Projekt z dnia 15 listopada 2012 r.
godzinami pracy, obowigzujacymi w jednostce kontrolowanej, za zgoda kierownika jednostki

kontrolowane;.
. Kontrola lub poszczegolne jej czynnosci moga by¢, w miarg potrzeb, przeprowadzane réwniez poza

siedziba jednostki kontrolowanej lub miejscem wykonywania dziatalnoéci leczniczej.

§ 12.

. Kontrolujacy ustala stan faktyczny na podstawie dowodoéw zebranych w toku kontroli.

. Dowodami sg w szczegblnosci dokumenty, rzeczy, opinie bieglych, ogledziny, pisemne lub ustne
wyjasénienia i o§wiadczenia.

. W przypadku sporzadzania kopii, odpiséw lub wyciagdw z dokumentéw, ich zgodnosé

z oryginatami potwierdza kierownik jednostki kontrolowanej lub osoba przez niego upowazniona.

§13.

. W ramach prowadzonych czynnosci kontrolnych kontrolujacy moze zadaé udzielenia mu,
W Wyzhaczonym przez niego terminie, ustnych lub pisemnych wyjasnien od kierownika lub
pracownika jednostki kontrolowane;j.

. Odmowa udzielenia wyjaénien moze nastapi¢ w przypadku, gdy dotycza one faktéw lub
okolicznosci, ktérych ujawnienie mogloby narazi¢ na odpowiedzialno$¢ karna lub majatkowa osobe

wezwana do zlozZenia wyjasnien lub osobg jej bliska w rozumieniu § 6 ust. 2.

§ 14.
. Kazdy ma prawo ztozy¢ oswiadczenie dotyczace zakresu kontroli.
. Kontrolujacy nie moze odméwié przyjecia o$wiadczenia, jezeli ma ono zwiazek z zakresem

kontroli.

§ 15.

. W razie potrzeby ustalenia stanu obiektu, innych skladnikéw majatkowych albo przebiegu
okreslonych czynnosci, kontrolujacy moze przeprowadzié¢ ogledziny.

. Ogledziny przeprowadza si¢ w obecnosci kierownika jednostki kontrolowanej lub osoby przez
niego upowaznione;j.

. Kontrolujacy moze utrwali¢ przebieg ogledzin za pomocy urzadzen rejestrujacych dzwiek lub

obraz.

§ 16.
. Zprzebiegu ogledzin oraz z przyjecia ustnych wyjasnien lub oéwiadczen sporzadza sie protoké!.

. Protokét obejmuje:
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1) oznaczenie czynno$ci, czasu i miejsca jej przeprowadzenia;

2) imig, nazwisko kontrolujacego oraz osoby uczestniczacej w czynnosciach;

3) opis przebiegu czynnosci lub tres¢ wyjasnien lub oswiadczen;

4) podpisy kontrolujacego i osoby uczestniczacej w czynnosciach.

. Z czynnosci kontrolnych niewymientonych w ust. 1, ktére maja istotne znaczenie dla ustalen

kontroli, sporzadza si¢ notatke stuzbowa podpisana przez kontrolujacego.

§17.

. Podmiot uprawniony do kontroli moze, z urzgdu lub na wniosek kontrolujacego, powotaé biegtego,
jezeli w toku kontroli konieczne jest przeprowadzenie specjalistycznych badan lub zbadanie
okreslonych zagadniei wymagajacych szczegdlnych umiejetnosei lub wiedzy specjalistyczne;.

. Podmiot uprawniony do kontroli zawiera z bieglym umowe, ktéra okresla w szczegdlnosci
przedmiot, termin wydania opinii oraz zakres niezbg¢dnych badan, a takze nalezne wynagrodzenie.

. W razie potrzeby przeprowadzenia przez bieglego czynnosci niezbednych do wydania opinii
na terenie jednostki kontrolowanej podmiot uprawniony do kontroli wystawia upowaznienie
zawierajace elementy okreslone w § 7 ust. 3 i 4.

. Bieglym nie moze by¢ osoba, w stosunku, do ktérej istniejg okolicznosci mogace mieé wplyw na jej
bezstronnos$é, w szczegdlnosei, gdy kontrola jest prowadzona w jednostce zatrudniajacej te osobg
albo obejmuje zadanie, ktérego ta osoba jest lub byta wykonawca.

. Kierownik jednostki kontrolowanej moze zada¢ wylaczenia bieglego z przyczyn, z jakich mozna

zada¢ wylaczenia kontrolujacego. Przepis § 6 ust. 4-8 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 18.

. Zebrane w toku kontroli dowody kontrolujacy odpowiednio zabezpiecza, w miare potrzeby przez:

1) oddanie na przechowanie kierownikowi lub innemu pracownikowi jednostki kontrolowane;
za pokwitowaniem,;

2) przechowanie w jednostce kontrolowanej w oddzielnym, zamknietym i opieczetowanym
pomieszczeniu;

3) zabranie z jednostki kontrolowanej za pokwitowaniem.

. O zwolnieniu materiatéw dowodowych spod zabezpieczenia decyduje kontrolujacy, a w razie jego

odmowy — podmiot uprawniony do kontroli.

§19.
. Kontrolujacy dokumentuje przebieg i wyniki kontroli w zalozonych w tym celu aktach kontroli,

ktére w szczegolnosci obejmuja:
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1) wykaz ich zawartosci, z podaniem nazw dokumentéw i numerdw kart stron;

2) program kontroli, z zastrzeZzeniem § 4 ust. 7;

3) upowaznienia do kontroli;

4) oswiadczenia, o ktorych mowa w § 6 ust. 4;

5) dowody, o ktérych mowa w § 12 ust. 2;

6) protokoty z przeprowadzenia dowoddw;

7} wystapienie pokontrolne 1 jego projekt oraz zgloszone zastrzeZenia i dokumenty zwigzane z ich
rozpatrzeniem.

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.

§ 20.

1. Kierownik jednostki kontrolowanej na kazdym etapie prowadzonej kontroli ma prawo wgladu do
akt kontroli, z zachowaniem przepiséw o tajemnicy prawnie chronionej.

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

Rozdzial 4
Warunki i tryb przedstawiania ustalen kontroli, skladania zastrzezen do ustalen kontroli i ich
rozpatrzenia oraz sporzadzania wystapien pokontrolnych
§ 21.

1. Ustalenia dokonane w trakcie kontroli oraz oceny opisuje si¢ w projekcie wystapienia
pokontrolnego.

2. Projekt wystapienia pokontrolnego kontrolujacy sporzadza po zakonczeniu czynnosci kontrolnych
w jednostce kontrolowane;.

3. Projekt wystapienia pokontrolnego zawiera w szczeg6lnosci:

1) oznaczenie jednostki kontrolowanej;
2) date rozpoczecia i zakonezenia czynnoscei kontrolnych;
3) =zakres kontroli;

4) ocen¢ skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem ustalen, na ktorych zostata oparta;
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5) przyczyny, zakres i skutki stwierdzonych nieprawidtowosci;

6) wskazanie imienia i nazwiska os6b odpowiedzialnych za ich powstanie;
7) pouczenie o0 prawie oraz terminie zgloszenia umotywowanych pisemnych zastrzezen
do projektu wystgpienia.
4. Projekt wystapienia pokontrolnego sporzadza si¢ w dwoéch jednobrzmiacych egzemplarzach,
z ktoérych jeden przekazuje sie do jednostki kontrolowane;.

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

§ 22.

Po zakoficzeniu czynno$ci kontrolnych w jednostce kontrolowanej, kontrolujacy, za zgoda podmiotu

uprawnionego do kontroli, moze zwroci¢ sig¢ do kierownika jednostki kontrolowanej o zlozenie

w wyznaczonym terminie dodatkowych pisemnych wyjasnien dotyczacych zakresu kontroli,

niezbednych do sporzadzenia wystapienia pokontrolnego.

§ 23.

1. Kierownik jednostki kontrolowanej ma prawe w terminie 7 dni, od dnia otrzymania projcktu
wystapienia, do zgloszenia umotywowanych pisemnych zastrzezef do projektu wystapienia, przy
czym termin ten uwaza si¢ za zachowany, jezeli przed jego uplywem pismo zostalo nadane
w polskiej placowcee pocztowej operatora publicznego.

2. Na umotywowany wniosek kierownika jednostki kontrolowanej, ztozony przed uptywem terminu
na zgloszenie zastrzezen, przy zaistnieniu szczegdlnie waznych przyczyn, termin na zgloszenie
zastrzezen moze zosta¢ przedluzony przez podmiot uprawniony do kontroli na dalszy czas
0znaczony.

3. Podmiot uprawniony do kontroli ma prawo sprostowania w projekcie wystgpienia pokontrolnego,
w kazdym czasie, z wrzedu lub na wniosek kierownika jednostki kontrolowanej, bledéw pisarskich
lub innych oczywistych omylek.

4. Projekt wystgpienia pokontrolnego, w ktérym dokonano sprostowania, przekazuje si¢ kierownikowi
jednostki kontrolowanej wraz z informacjg o dokonanych zmianach.

5. Sprostowanie nie ma wplywu na bieg terminu zgloszenia zastrzezefi do projektu wystapienia

pokontrolnego.

§ 24.
1. Zastrzezenia do projektu wystapienia pokontrolnego zlozone przez kierownika jednostki
kontrolowanej rozpatruje podmiot uprawniony do kontroli, ktéry:

1) odrzuca zastrzezenia wniesione przez osobg nicuprawniona lub wniesione po uplywie terminu
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1 zawiadamia o tym zglaszajacego zastrzezenia, informujac na pismie o przyczynach;
2) uwzglednia zastrzezenia w catosci lub w czgsci;
3) oddala zastrzezenia w calo$ci lub czescei.
2. Kierownik jednostki kontrolowanej moze wycofaé zlozone zastrzezenia. Wycofane zastrzezenia

pozostawia si¢ bez rozpatrzenia.

§ 25,

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

2. W trakcie rozpatrywania zastrzezen podmiotowi uprawnionemu do kontroli przystuguje prawo
zadania przedstawienia dokumentow lub zlozenia pisemnych wyjasnien przez pracownikow

jednostki kontrolowane;.

§ 26.
1. W przypadku niezgloszenia zastrzezen sporzadza si¢ wystapienie pokontrolne obejmujace tresé
projektu wystapienia pokontrolnego.
2. W przypadku uwzglednienia w calosci lub w czgsci zastrzezen, wystapienie pokontrolne sporzadza
si¢ w oparciu o projekt wystgpienia pokontrolnego oraz uwzglgdnione zastrzeZenia.
3. W przypadku oddalenia w calodci lub w cze$ci zastrzezen, podmiot uprawniony
do przeprowadzenia kontroli zawiadamia o tym zglaszajacego zastrzeZenia.
4, Wystapienie pokontrolne w razie potrzeby uzupelnia si¢ o:
1) zalecenia lub wnioski dotyczgce usunigcia nieprawidtowosci lub usprawnienia funkcjonowania
jednostki kontrolowanej;
2) oceng wskazujaca na niezasadno$¢ zajmowania stanowiska lub pelnienia funkcji przez osobe
odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidlowosci;
3) termin zlozenia informacji o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskéw, a takze
o podjetych dziataniach lub przyczynach ich niepodj¢cia; termin ten wyznacza sig,
uwzgledniajac charakter zalecen lub wnioskow.
5. Wystapienie pokontrolne podpisuje podmiot uprawniony do kontroli i przekazuje kierownikowi
jednostki kontrolowane;.
6. Od wystapienia pokontrolnego nie przystuguja srodki odwolawcze.

§27.

Kierownik jednostki kontrolowanej, w wyznaczonym terminie, informuje podmiot uprawniony
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do kontroli o sposobie wykonania zalecef, wykorzystaniu wnioskéw lub przyczynach ich

niewykorzystania albo o innym sposobie usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci.

§ 28.
Podmiot uprawniony do kontroli moze odstapi¢ w kazdym czasie od dalszego przeprowadzania
czynnosci kontrolnych, informujac na pismic kierownika jednostki kontrolowanej o odstapieniu

od kontroli. W takim przypadku nie sporzadza si¢ wystapienia pokontrolnego.

Rozdzial 5
Przepisy przejSciowe i konicowe
§ 29.
Przepisow rozporzadzenia nie stosuje si¢ do kontroli wszczgtych i niezakoficzonych przed dniem
wejécia w Zycie rozporzadzenia.
§ 30.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia™.

MINISTER ZDROWIA

* Niniejsze rozporzadzeniem bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 listopada 1999 r. w sprawie
szczegblowych zasad sprawowania nadzoru nad samodzielnymi publicznymi zakladami opieki zdrowotnej i nad
jednostkami transportu sanitarnego (Dz. U. Nr 94, poz. 10 oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej
z dnia 3 grudnia 1992 r. w sprawie zlecania kontroli zaklad% zdrowotnej (Dz. U. Nr 96, poz. 477).
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia ......oocoeiiiii 2012 r. (poz. ...... )

Zalacznik nr 1

WZOR
OSWIADCZENIE

(zakres kontroli)
niniejszym oswiadczam o braku / istnieniu* okoliczno$ci uzasadnigjacych wylaczenie mojej osoby od udziah

w ww. kontroli.

W przypadku powzigcia w trakeie kontroli wiadomosci o okolicznosciach uzasadniajacych moje wylgczenie
od udzialu w kontroli, zobowiazuje si¢ niezwlocznie poinformowaé na piSmie o tym fakcie podmiot uprawniony

do kontroli, udzielajacy mi stosownego upowaznienia do przeprowadzenia przedmiotowej kontroli.

(miejscowosé i data)

* Niewladciwe skreslié.
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Zalacznik nr 2

WZOR

{miejscowos¢ i data)

(nazwa podmiotu uprawnionego
do kontroli}

Upowaznienie Nr .........

Na podstawie art. ... ust. ... ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112,
poz. 654, Nr 149, z pozn. zm.) w zwiazku z § 7 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia ............. 2012 r.
w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych (Dz. U, z 2012 r. poz. ...... )

upowazniam Pania/Pana

(irmie { nazwisko oraz numer legitvmacji stuzbowej lub rodzaj i numer innego dokumentu tozsamosci)

Ao dokonania KONETOLL .......ciiiiit e e e e e e et e e e e e
{zakres kontroli)

wierminie od dnia ......oooveiie e dodnia ..o

TV 4ottt ettt hi i ieea et et ettt e i ea e eh e anen et eeeaeeh e teienaa e et et e a et ta et e ettt e et e e e

(nazwa oraz adres jednostki kontrolowanej)

Upowaznienie niniejsze wazne jest za okazaniem legitymacji shuzbowej lub innego dokumentu pozwalajgcego
na ustalenie tozsamosci kontrolujacego.

Okres waznosci upowaznienia uptywa z ostatnim dniem przewidywanego terminu zakoriczenia kontroli.

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

Okres waznosci upowaznienia przedtuza sig do dnia .........c.cooveiiiiiii i

{data i podpis osoby prrediutajqeei upowatnienie z podaniem
zaimowanego stanowiska lub funkcii)

Pouczenie: *

Poucza si¢, iz prawa i obowiazki jednostki kontrolowanej wynikaja z art. 122 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 1,
o dzialalnodei leczniczej oraz § Sust. 1, § 6 ust. 3, § 13, § 14 ust, 1, § 15, § 18, § 20, § 22, § 23, § 24 i § 26 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia ................ 2012 r. w sprawie sposcbu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych.

* Dotyczy tylko upowaznienia wydanego do przeprowadzenia kontroli podmiotu leczniczego bedacego przedsigbiorca.
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UZASADNIENIE

1. Potrzeba wydania aktu.

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654,
Z pdzn. zm.) na ministra wlasciwego do spraw zdrowia zostal natoZony obowigzek okreslenia,
w drodze rozporzadzenia, szczegélowego sposobu i trybu przeprowadzania kontroli, o ktérej mowa
w art. 118, art. 119 1 art. 121 ust. 3 ww. ustawy, w tym warunkéw i trybu przygotowania oraz
prowadzenia czynnosci kontrolnych, dokumentowania poszczegdlnych czynnosci kontrolnych,
sporzadzania wystgpien pokontrolnych, mozliwosci skladania zastrzezen do ustalen kontroli i ich
rozpatrzenia oraz wzoréw dokumentéw obowiazujacych przy przeprowadzaniu ¢zynno$ci kontrolnych,
majac na uwadze koniecznod¢ sprawnego i bezstronnego przeprowadzania kontroli.

Wobec powyzszego zachodzi konieczno$é¢ wydania rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawic
sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych, ktére bedzie stanowito wypelnienie
ww. delegacji ustawowe;.

Projektowane rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
18 listopada 1999 r. w sprawie szczegMowych zasad sprawowania nadzoru nad samodzielnymi
publicznymi zakladami opieki zdrowotnej i nad jednostkami transportu sanitarnego (Dz. U. Nr 94,
poz. 1097} oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 3 grudnia 1992 r.
w sprawie zlecania kontroli zaktadu opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 96, poz. 477).

2. Omowienie szezegoélowych rozwigzan zawartych w projekcie.

Projektowane rozporzadzenie okresla sposob i tryb przeprowadzania kontroli, o ktérej mowa
w art. 118, art. 119 i art. 121 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci lecznicze;j,
tj. kontroli przeprowadzanej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ministra wlasciwego
do spraw wewngtrznych, Ministra Obrony Narodowej, Ministra Sprawiedliwosci, Szefa Agencji
Bezpieczenstwa Wewngtrznego, a takze podmioty tworzace podmioty lecznicze niebedace
przedsigbiorcami, jak rdéwniez podmioty wymienione w art. 119 ww. ustawy, ktérym minister

wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ przeprowadzenie stosownej kontroli.

Celem projektowanego rozporzadzenia jest kompleksowe uregulowanie sposobu i trybu

przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych.

Projektowane rozporzadzenie wskazuje, iz kontrole zarzadza podmiot uprawniony do kontroli.
Natomiast kontrole sg przeprowadzane w oparciu o program kontroli, ktéry jest zatwierdzany przez
podmiot uprawniony do kontroli. W przypadku zlecenia kontroli przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia na podstawie art. 119 ust. 1 i 2 ww. ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
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leczniczej, projekt programu kontroli przygotowuje podmiot, ktéremu kontrola zostala zlecona

i przedklada do zatwierdzenia zlecajacemu kontrol¢. Kontrolujacy powinien przygotowaé kontrole
w sposob, ktory zapewnia, ze kontrola bedzie realizowana w sposdb oszezedny, wydajny i skuteczny,
a takze zgodnie z programem kontroli. Projektowane rozporzadzenie okresla, jakie czynniki
uwzglednia si¢ przy opracowywaniu programu kontroli, a takze, jakie elementy powinien on zawieraé.
Jednoczesnie dopuszcza si¢ mozliwosé odstapienia od sporzadzenia programu kontroli, jednakze tylko
za zgoda podmiotu uprawnionego do przeprowadzenia kontroli i tylko w szczegdlnie uzasadnionych
przypadkach wynikajacych z koniecznos$ci przeprowadzenia kontroli. Program kontroli nalezy
traktowa¢ jako dokument okreslajacy zakres podmiotowy i przedmiotowy kontroli oraz rodzaj, zakres
1 terminy czynnosci kontrolnych. Ponadto warto zauwazy<¢, iz dobrze skonstruowany program kontroli
moze staC si¢ swoistego rodzaju wytyczna dla kontrolujacego realizujacego zadania kontrolne,
wskazujac istotne zagadnienia oraz odpowiednie wskazéwki metodyczne. Dokument ten ma stanowié
przy tym podstawe do przeprowadzenia czynnosci kontrolnych zaréwno w wymiarze merytorycznym,

jak 1 organizacyjnym, tak aby prowadzone dziatania kontrolne byly skuteczne, szybkie i efektywne.

Czynnosci kontrolne przeprowadza si¢ na podstawie imiennego upowaznienia udzielonego przez
podmiot uprawniony do kontroli, po okazaniu legitymacji stuzbowej, a jesli w danej jednostce
nic sa wydawane legitymacje stluzbowe, po okazaniu dokumentu pozwalajacego na ustalenie
tozsamo$ci. Wskazano rowniez niezbedne elementy, ktére musi zawiera¢ powyzsze upowaznienie
(wzor upowaznienia stanowi zatacznik nr 2 do niniejszego rozporzadzenia). W projekcie proponuje sie
dopuszczenie mozliwosci przedtuzenia waznosci upowaznienia w wypadku zaistnienia wskazanych
w projektowanym rozporzadzeniu przestanck. W przypadku zlecenia kontroli przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia na podstawie art. 119 ust. 11 2 ww. ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziafalnosci leczniczej zlecajacy wystawia upowaznienie osobie lub osobom, wskazanym przez
podmiot, ktéremu kontrola jest zlecana. Przedmiotowe rozporzadzenie wprowadza zasadg
powiadamiania kierownika jednostki kontrolowanej o zakresie kontroli oraz przewidywanym c¢zasie
trwania czynnosci kontrolnych, jednakze w wypadku zaistnienia okreslonych w rozporzadzeniu
przestanek mozna odstapi¢ od wyze] wskazanego obowiazku zawiadomienia. Podstawowym
zalozeniem opisanych wyzej regulacji bedzie wskazanie, iz osoba upowazniona do przeprowadzenia
kontroli powinna zosta¢ wskazana na piSmie. Powyzsze regulacje maja charakter gwarancyjny
dla kierownika jednostki kontrolowanej. Chodzi o to, aby wiedzial on, jaki obszar i okres dzialalnosci
jednostki jest kontrolowany. Ma to m.in. umozliwi¢ nalezyta organizacj¢ pracy w jednostce w czasie

prowadzenia czynno$ci kontrolnych. Ponadto wskazano, iz w uzasadnionych przypadkach mozliwym
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jest odstapienie od obowiazku zawiadomienia kierownika jednostki kontrolowanej o kontroli, z uwagi

na przeciwdzialanie zagrozeniu Zycia lub zdrowia lub ze wzgledu na dobro kontroli. Trudno jest
przewidzie¢ wszystkie sytuacje wymagajace niezwlocznego przeprowadzenia kontroli, natomiast
zawgzenie mozliwosci niezwlocznego podjgcia kontroli jedynie do sytuacji dotyczacych
przeciwdziatania zagroZeniu zycia lub zdrowia wydaje si¢ by¢ niewlasciwe. Ponadto sformutowanie
~dobro kontroli” daje gwarancj¢, iz w przypadku powzigcia, np. bulwersujacych informacji
o nieprawidlowosciach w podmiocie leczniczym podmiot uprawniony do kontroli bedzie miat

mozliwos¢ podjecia niezwlocznych dziatan majacych na celu ich wyjasnienie lub usuniecie.

Projektowany akt prawny okresla réwniez obowiazki lezace po stronie kierownika jednostki
kontrolowanej, umozliwiajace przeprowadzenie kontroli i polegajace m.in. na udostgpnieniu
dokumentow, materialéw i informacji dotyczacych jej dziatalnosci. Obowigzek zapewnienia warunkéw
do sprawnego przeprowadzenia kontroli spoczywa na kierowniku jednostki kontrolowanej, jako osobie
odpowiedzialnej za calo$¢ jej funkcjonowania. Powinien on tak zorganizowaé prace jednostki, aby
czynnosci kontrolne mogly by¢ przeprowadzone jak najszybeiej i w spos6b jak najmnicj uciazliwy dla
jednostki.

Projekt rozporzadzenia okresla rowniez przestanki wylaczenia kontrolujacego z udzialu w kontroli
z urz¢du oraz na wniosek. Przy czym wskazano, iz kontrolujacy jest zobowigzany do zlozenia przed
rozpocz¢ciem czynnosci kontrolnych pisemnego oéwiadczenia o braku lub istnieniu okolicznosci
uzasadniajacych wylaczenie od udziatu w kontroli (przedmiotowe o$wiadczenie stanowi zatacznik nr 1
do projektowanego rozporzadzenia). O wylaczeniu kontrolujacego rozstrzyga podmiot uprawniony
do kontroli. W nowych regulacjach dotyczacych prowadzenia kontroli podmiotéw leczniczych
konieczne jest wprowadzenie systemu mechanizméw zapewniajacych bezstronno$é kontrolujacych.

Dlatego projekt przewiduje zasady wylaczenia kontrolujacego z kontroli.

Niniejszy akt prawny wskazuje rowniez, iz kontrolg przeprowadza si¢ w miare mozliwosci w zespolach
liczacych co najmniej dwoch kontrolujacych, sposréd ktdrych wyznacza si¢ kierownika zespohi. Tym
samym kwesti¢ t¢ pozostawiono do rozstrzygniecia podmiotowi uprawnionemu do kontroli. Zaleznie

od materii kontroli i Srodkéw, ktérymi dysponuje, moze on powotaé dowolna liczbe kontrolujacych.

W projektowanym rozporzadzeniu wskazano rowniez elementy umowy, na podstawie ktérej minister
wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ odplatne przeprowadzenie jednorazowej kontroli. Z uwagi
na fakt, iz ustawodawca wprowadzit dotychczas nieznana instytucje dotyczaca odplatnego zlecenia

przeprowadzenia kontroli przez podmiot uprawniony do kontroli koniecznym bylo doprecyzowanie
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przedmiotowej kwestii w projektowanym rozporzadzeniu, chociazby poprzez wskazanie gtéwnych

elementow przedmiotowej umowy, na podstawie ktérej podmiot uprawniony do kontroli zleca

przeprowadzenie kontroli wybranego podmiotu leczniczego.

Zgodnie z upowaznieniem ustawowym niniejszy projekt rozporzadzenia reguluje réwniez w sposéb
szczegbtowy warunki i tryb prowadzenia kontroli oraz dokumentowanie czynnosci kontrolnych.
Wskazujagc m.in., jako zasadg, przeprowadzanie kontroli w siedzibie jednostki kontrolowanej lub
miegjscu wykonywania dzialalnosci leczniczej, w dniach i godzinach pracy w nich obowigzujacych,
dopuszczajac jednakze mozliwosc przeprowadzania jej w dniach wolnych od pracy i poza godzinami
pracy, jak réwniez przeprowadzenia jej lub poszczegélnych jej czynnosci poza siedziba jednostki.
Ninigjszy projekt reguluje réwniez kwestie dowodow zebranych w toku kontroli, w tym ich
zabezpieczenia, jak réwniez inne szczegétowe kwestie dotyczace czynnosci dokonywanych w trakcie

kontroli oraz jej przebiegu.

W projekcie rozporzadzenia wprowadzono regulacje dotyczace udzialu biegtego, jesli w toku kontroli
konieczne jest przeprowadzenie specjalistycznych badafi lub zbadanie okreslonych zagadnien
wymagajacych szczegdlowych umiejetnoéci lub wiedzy specjalistycznej. Powyzsza tegulacja
ma na celu przede wszystkim zwickszenie profesjonalizmu kontroli, bowiem niekiedy
do przeprowadzenia czynnosci kontrolnych wymagane jest posiadanie pewnych okreslonych

umiej¢tnosci lub pozyskanie wiadomosci specjalnych oraz przeprowadzenie specjalistycznych badar.

Okreslono réwniez sposéb dokumentacji przebiegu i wynikéw kontroli w aktach kontroli, poprzez
wskazanie, co akta kontroli obejmujg oraz sposdb ich prowadzenia. Dodatkowo regulacje projektu

okreslaja w jaki sposédb 1 w jakim trybie akta kontroli moga byé udostepnione.

Niniejszy projekt reguluje rowniez warunki i tryb przedstawiania ustalen kontroli, skladania zastrzezen
do ustalen kontroli i ich rozpatrzenia oraz sporzadzania wystapien pokontrolnych. W celu uproszczenia
1 usprawnienia postepowania kontrolnego oraz zagwarantowania jego przejrzystosci dla jednostki
kontrolowanej projekt wprowadza obowiazek sporzadzenia dwoch dokumentéw: projektu wystapienia
pokontrolnego i wystapienia pokontrolnego. Niniejsze zgodne jest z najnowszymi standardami
kontroli, zgodnie, z ktérymi odchodzi si¢ od modeln dwu-dokumentowego (protokél kontroli oraz
wystapienie pokontrolne) na rzecz modelu jedno-dokumentowego (wystapienie pokontrolnego) — patrz
ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. 0 Najwyzszej Izbie Kontroli — Dz. U. z 2012 r. poz. 82, z pézn. zm.
oraz ustawa z dnia 15 lipca 2011 1. o kontroli w administracji rzadowej — Dz. U. Nr 185, poz. 1092).

Wskazano, iz ustalenia dokonane w trakcie kontroli oraz oceny spisuje sie¢ w projekcie wystapienia
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pokontrolnego, sporzadzonego po zakonczeniu czynnodci kontrolnych. Uregulowano réwniez kwestie

informacji, jakie majg by¢ zawarte w wyzej wskazanym projekcie oraz inne kwestie dotyczace sposobu
jego sporzadzenia, tak jak chociazby mozliwos¢é sprostowania projektu wystapienia pokontrolnego, czy
uzyskania dodatkowych wyjasnient od jednostki kontrolowanej po zakofczeniu czynnosci kontrolnych
w ww. jednostce.

Projekt rozporzadzenia przewiduje, iz kierownik jednostki kontrolowanej ma prawo, w terminie 7 dni
od dnia otrzymania projektu wystgpienia pokontrolnego, do zgloszenia umotywowanych pisemnych
zastrzezen do projektu. Termin ten moze by¢ przedtuzony na umotywowany wniosek kierownika, przy
zaistnieniu szczegélnie waznych przyczyn. Rozpatrujac przedmiotowe zastrzezenia podmiot
uprawniony do kontroli: moze odrzuci¢ zastrzezenia zlozone przez osobe nieuprawnions albo
po uptywie terminu, moze uwzglednié zastrzezenia w calosci lub czesci lub moze oddalié zastrzezenia
w catosci lub czgsci. Kierownik jednostki kontrolowanej moze wycofaé zlozone zastrzezenia. Projekt
rozporzadzenia przewiduje mozliwos¢ przeprowadzenia dodatkowych czynnosci kontrolnych
w trakcie rozpatrywania zastrzezen, W przypadku niezgloszenia zastrzezen lub po ich rozpatrzeniu
1 uwzglednieniu, sporzadza si¢ wystapienie pokontrolne.

Projekt wskazuje réwniez, iz wystapienie pokontrolne mozna uzupelnié o zalecenia lub wnioski
dotyczace usunigeia nieprawidlowosci lub usprawnienia funkcjonowania jednostki kontrolowane,
ocene wskazujacg na niezasadno$¢ zajmowania stanowiska lub pelnienia funkcji przez osobe
odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidlowosci, a takze termin zlozenia informacji o wykonaniu
zalecen lub wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjetych dziataniach lub przyczynach ich niepodjgcia.
Od wystgpienia pokontrolnego nie przystugujq srodki odwolawcze.

Reasumujac, nowa formufa prezentowania wynikéw kontroli jest forma bardziej czytelna dla jednostki
kontrolowanej, poniewaz ustalenia faktyczne sg bezposrednio powiazane z ocena, tworzac jednolity
obraz kontrolowanej dzialalnosci. Proponowane rozwigzanie zasadniczo skréci postepowanie
kontrolne. Korzyscia z wprowadzenia nowego sposobu dokumentowania kontroli jest koniecznosé
zardwno wigkszego zdyscyplinowania kontrolujacych w zakresie syntetycznego ujmowania ustalef
kontroli, nadawania im wlasciwego priorytetu, jak i zapewnienia wickszego profesjonalizmu

w formulowaniu ocen opartych na dokonanych ustaleniach.
3. Projektowane rozporzadzenie wejdzie w Zycie z zachowaniem 14-dniowego vacatio legis.
4. Przedmiotowe rozporzadzenie nie jest objgte zakresem prawa Unii Europejskiej.

5. Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych i w zwiazku z tym nie podlega

procedurze notyfikacji aktéw prawnych, okreslonej w rozporzadzeniu Rady Ministréw z dnia
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23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

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

. Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdéin. zm.), projekt rozporzadzenia zostat
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia
oraz zgodnie z § 11a ust. 1 uchwaly Nr 49 Rady Ministrow z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin
pracy Rady Ministréw (M. P. Nr 13, poz. 221, z pdzn. zm.), zostal réwniez udostgpniony
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére akt oddzialuje:

Niniejsze rozporzadzenie oddzialuje na podmioty uprawnione do kontroli oraz podmioty, ktérym moze
by¢ zlecona kontrola w zakresie uregulowanym w Dziale VI ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654, z pdézn. zm.), tj.: ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych, Ministra Sprawiedliwosci, Ministra Obrony
Narodowej, Szefa Agencji Bezpieczefistwa Wewnetrznego, wojewodow, podmioty tworzace podmioty
lecznicze.

2. Obowigzek przeprowadzenia konsultacji spolecznych:

W ramach konsultacji spolecznych projekt zostal przestany do nastepujacych podmiotéw:

1) Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroclawiu;

2) Gdanski Uniwersytet Medyczny;

3) Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie;

4) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach;

5) Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie;

6) Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku;

7) Uniwersytet Medyczny w Lublinie;

8) Uniwersytet Medyczny w Lodzi;

9) Umwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;

10) Uniwersytet Mikolaja Kopernika w Toruniu;

11) Warszawski Uniwersytet Medyczny;

12) Samorzad Wojewodztwa Dolnoslaskiego;

13) Samorzad Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego;

14) Samorzad Wojewodztwa Lubelskiego;

15) Samorzad Wojewddztwa Lubuskiego;

16) Samorzad Wojewddztwa Lddzkiego;

17) Samorzad Wojewoddztwa Malopolskiego;

18) Samorzad Wojewodztwa Mazowieckiego;

19) Samorzad Wojewo6dztwa Opolskiego;

20) Samorzad Wojewddztwa Podkarpackiego;

21} Samorzad Wojewodztwa Podlaskiego;

22) Samorzad Wojewodztwa Pomorskiego;
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23} Samorzad Wojewddztwa Slaskiego;
24) Samorzad Wojewodztwa Swiqtokxzyskiego;
25) Samorzad Wojewodztwa Warminsko-Mazurskiego;
26) Samorzad Wojewddztwa Wielkopolskiego;
27) Samorzad Wojewodztwa Zachodniopomorskiego;
28) Zwiazek Powiatéw Polskich;
29) Federacja Regionalnych Zwigzkow Gmin i Powiatow RP.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdZn. zm.), zostal umieszczony na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej. Niemniej nie zgloszono

zainteresowania pracami nad projektem w trybie przewidzianym przepisami ww. ustawy.

Projekt rozporzadzenia stosownie do wymagan uchwaly Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r. —
Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. Nr 13, poz. 221, z pdin. zm.) zostal zamieszczony
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

W trakcie konsultacji spolecznych wigkszosé ze wskazanych wyzej podmiotéw nie zglosita zadnych
uwag 1 propozycji do projektu. W ramach konsultacji spolecznych uwagi i propozycje do projektu
zglosili: Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach, Uniwersytet J agielloniski w Krakowie,
Uniwersytet Medyczny w Lodzi, Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu,
Warszawski Uniwersytet Medyczny, Samorzad Wojewodztwa Lubelskiego, Samorzad Wojewddztwa
Matopolskiego, Samorzad Wojewodztwa Mazowieckiego, Samorzad Wojewodztwa Opolskiego,
Samorzad Wojewodztwa Zachodniopomorskiego, Zwigzek Pracodawcéw Ratownictwa Medycznego
Samodzielnych Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowotnej, Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej,
Izba Gospodarcza ,,Uzdrowiska Polskie”, Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblagu, Wojewoda
Warminsko-Mazurski, Federacja Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia Porozumienie

Zielonogérskie, Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych.
Zastrzezenia 1 watpliwosci ww. partneréw spotecznych odnosily si¢ do kilku gtéwnych kwestii.

Wiele uwag i propozycji zgloszonych w ramach konsultacji spotecznych dotyczyto kwestii
ustrojowych i organizacyjnych podmiotéw tworzacych podmioty lecznicze, jak réwniez powielania
regulacji prawnych umieszczonych w innych aktach normatywnych. Potrzebe uregulowania
przedmiotowej kwestii w projekcie wskazywano chociazby poprzez okreslenie: charakteru

rozstrzygnie¢ podmiotu uprawnionego do kontroli (decyzje, uchwaty, zarzadzenia), oséb w strukturze
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organizacyjnej podmiotu uprawnionego do kontroli odpowiedzialnych za dokonywanie

poszczegblnych czynnosci w ramach kontroli. Z uwagi na fakt, iz przedmiotowa materia uregulowana
jest we wlasciwych aktach normatywnych nie jest zasadnym jej powielanie w projekcie, tym bardziej,
ze rozporzadzenie nie moze wkraczaé w sfere materii prawnych regulowanych innymi ustawami lub
na ich podstawie, nie mozna tez treSci w nich zawartych przeksztalca¢, modyfikowaé czy
syntetyzowac, a nawet nie powinno ich powtarzaé¢ (zob. orzeczenie Trybunalu Konstytucyjnego z dnia

5 listopada 1986 1., U 5/86, OTK 1986 Nr 1, poz. 1, LEX Nr 29397).

Czeé¢ z ww. podmiotéw nie podzielalo uregulowania w bardziej elastyczny sposob w projekcie kwestii
dotyczacych np. warunkéw 1 trybu przygotowania oraz prowadzenia czynno$ci kontrolnych,
dokumentowania poszczegdlnych czynnosci kontrolnych. Nalezy zauwazy¢, iz nie jest mozliwym
i whasciwym z punktu widzenia warunkéw przeprowadzania kontroli, okreslenie w kazuistyczny
sposéb tak zlozonego procesu, jakim jest kontrola podmiotéw leczniczych. Ponadto nalezy wskazag,
iz ksztaltowanie powszechnie obowigzujacych przepiséw prawa w zbyt kazuistyczny sposdb nalezy
oceni¢ negatywnie, bowiem kazuistyka w technice legislacyjnej jest i powinna by¢ zjawiskiem
rzadkim, a nawet niepozadanym (zob. postanowienie Sadu Najwyzszego =z dnia
12 pazdziernika 2005 r., sygn. akt IIl CZP 68/05, LEX nr 175457). W zwigzku z czym uwagi

i propozycje o wskazanym wyzej charakterze nie zostaly uwzglednione w projekcie.

Wiegkszo$¢ podmiotéw w ramach konsultacji spolecznych prezentowala stanowisko przeciwne
wzgledem nowo zaproponowanego przez ustawodawcg modelu dokumentowania i przedstawiania
przebiegu, ustalen wynikéw kontroli, wyrazonego przez model jedno-dokumentowy, Wigkszos¢
podmiotéw opowiadala sie za modelem dwu-dokumentowym (tj. protokét kontroli oraz wystapienie
pokontrolne). Nalezy zauwazy¢, iz ustawodawca w art. 122 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 .
o dzialalnosci leczniczej przesadzit, iz z przeprowadzonej kontroli, sporzadza si¢ wystapienie
pokontrolne. Ponadto upowaznienie ustawowe zawarte w art. 122 ust. 6 ww. ustawy wskazuje nam,
iz przedmiot regulacji projektowanego rozporzadzenia stanowi m.in. kwestia sporzadzania wystapien
pokontrolnych. Tym samym nie jest mozliwe uwzglednienie uwag i propozycji ww. podmiotow
w przedmiotowym zakresie. Ponadto warto zwrdci¢ uwagg na powszechny trend w ustawodawstwie
zmierzajacy do zastapienia regulacji prawnych dotyczacych modelu dwu-dokumentowego na rzecz
modelu jedno-dokumentowego (zob. ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli —
Dz. U, z 2012 r. poz. 82, z péZn. zm. oraz ustawa z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji

rzadowej — Dz. U. Nr 185, poz. 1092).
Nie ulega réwniez watpliwosci, iz czeé¢ uwag i propozycji zgloszonych w ramach konsultacji
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spotecznych zostata uwzglgdniona w projekcie np. w zakresie: definicji legalnych okreslen uzytych

w projekcie, udostepniania akt kontroli, instytucji wylaczenia kontrolujacego, dokumentowania
przebiegu czynnosci kontrolnych (w postaci protokotu lub notatki stuzbowej), mozliwosci ztozenia
dodatkowych wyjasnien po =zakonczeniu czynnosci kontrolnych w jednostce kontrolowanej,
mozliwosci sprostowania projektu wystapienia pokontrolnego, okredlenia przepisdéw przejsciowych
dotyczacych kontroli wszczetych i niezakonczonych przez dniem wejscia w Zycie projektowanego
rozporzadzenia. Ponadto, wobec zgloszonych uwag i propozycji, w projekcie dokonano drobmych

modyfikacji majacych glownie charakter redakcyjny.

Jednoczesnie w ramach autokorekty w § 19 ust. 3 pkt 6 projektu (obecnym § 21 ust. 3 pkt 6)
wykreslono stowa ,oraz uwagi i wnioski”, bowiem nie korespondujg one z caloscia brzmienia
ww. jednostki redakcyjnej. Ponadto z uwagi na zmiane numeracji jednostek redakcyjnych projektu,
w pouczeniu znajdujacym si¢ we wzorze upowaznienia do kontroli (zatacznik nr 2 do projektu),
w ramach autokorekty dokonano zmiany tresci przedmiotowego pouczenia, polegajace]

na dostosowaniu odestan wskazanych w ww. pouczeniu do regulacji zawartych w projekcie.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych:

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych
dla sektora finanséw publicznych, w tym dla budzetu panstwa i budzetéw jednostek samorzadu
terytorialnego, bowiem stanowi jedynie wykonanie delegacji ustawowej art. 122 ust. 6 ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci lecznicze;j.

Jednoczeénie nalezy zauwazyé, iz ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej
(Dz. U. Nr 112, poz. 654, z p6Zn. zm.) okreslajac obowiazki i uprawnienia w zakresie przeprowadzania
kontroli podmiotow leczniczych skonsumowata skutki finansowe zwigzane z realizacjg tychze
uprawnienn i obowiazkéw, bowiem w ocenie skutkéw regulacji do projektu ww. ustawy wskazano,
iz ,,szacunki dla budzetu pavistwa dotyczqce wszystkich wydatkow zwiqzanych z wprowadzeniem
niniejszej regulacji powinny zamknaé sie w sumie 1.730 min zi”. Ponadto z uwagi na fakt,
iz projektowane rozporzadzenie dotyczy kontroli podmiotéw leczniczych przeprowadzanych
na podstawie art. 118, art. 119 i art. 121 ust. 3 ww. ustawy, a wigc kontroli przeprowadzanych w trzech
roznych trybach, oszacowanie liczby planowanych kontroli oraz liczby osdéb prowadzacych czynnosci
kontrolne jest znacznie utrudnione. Tym samym koszty wprowadzenia projektowanej regulacji nie

bedg przekraczac kosztow okreslonych dla ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci lecznicze;.
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4. Wplyw regulacji na rynek pracy:
Brak oddziatywania projektowanej regulacji na rynek pracy.
5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsi¢biorstw:
Brak oddzialywania projektowanej regulacji na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczosé,
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny:

Brak oddzialywania projektowanej regulacji na sytuacjg i rozwoj regionalny.
7. Wplyw regulacji na srodowisko:

Brak oddzialywania projektowanej regulacji na srodowisko.

8. Wplyw regulacji na zdrowie:
Projektowana regulacja bedzie miala korzystny wplyw na poprawe funkcjonowania podmiotéw
leczniczych, a co za tym idzie poprawe bezpieczenstwa zdrowotnego na terenie Rzeczypospolitej

Polskig;.
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