Projekt z dnia 23 stycznia 2014 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAYD
Z dnia ceeeeeeennnns 2014 r,

zmieniajace rozporzgdzenie w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli
podmiotéw leczniczych
Na podstawie art. 122 ust. 6 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej

(Dz. U. z 2013 1. poz. 217 oraz z 2014 r. poz. 24) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie sposobu i trybu
przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych (Dz. U. poz. 1509) w § 22 ust. 1 otrzymuje
brzmienie:

»1. Kierownik jednostki kontrolowanej ma prawo w terminie 7 dni, od dnia otrzymania
projektu wystapienia pokontrolnego, do zgloszenia umotywowanych pisemnych zastrzezef
do tego projektu, przy czym termin ten uwaza si¢ za zachowany, jezeli przed jego uplywem
pismo zostalo nadane w polskiej placdéwee pocztowej operatora wyznaczonego W rozumieniu

ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. poz. 1529).”.

§ 2. Rozporzadzenie wechodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

Za zgodno$¢ pod wzgledem
prawnym i redakcyjnym

DYREKT
Departamgnty Prgrggo

{Dz, U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).
ZASTEPL 5 BYREKTOKA
Departamentyftadzor, Kontroli | Skarg
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UZASADNIENIE
Projektowane rozporzgdzenie zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia
2012 r. w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych
(Dz. U. poz. 1509) realizujace upowaznienie ustawowe zawarte w art. 122 ust. 6 ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalnodci leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217 oraz z 2014 1. poz. 24).

Celem nowelizacji jest dostosowanie uzytego w ww. rozporzadzeniu pojecia ,,operator
publiczny” do ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. poz. 1529), w ktérej
dotychczasowe pojgcie ., operatora publicznego” zostalo zastgpione pojeciem ,,operatora
wyznaczonego”. Tym samym konieczna jest zmiana tresci dyspozycji w § 22 wust. 1
ww, rozporzgdzenia poprzez nadanie mu nastgpujgcego brzmienia: , I. Kierownik jednostki
kontrolowanej ma prawo w terminie 7 dni, od dnia otrzymania projektu wystgpienia
pokontrolnego, do zgloszenia umotywowanych pisemnych zastrzezen do tego projektu, przy czym
tfermin ten uwaza si¢ za zachowany, jezell przed jego uplywem pismo zostalo nadane w polskiej
placowce pocztowef operatora wyznaczonego w rozumieniu ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. —

Prawo pocztowe (Dz. U, poz. 1529).”.
Przedmiotowe rozporzgdzenie nie jest objete zakresem prawa Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoéw technicznych i w zwigzku z tym nie podlega
procedurze notyfikacji aktéw prawnych, okreslonej w rozporzadzeniu Rady Ministréw z dnia
23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm
i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 i z 2004 1. Nr 63, poz. 597).
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
. e s . L . | 23 stycznia 2014 1.
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie |~
w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw Zrédlo:
leczniczych Upowaznienie ustawowe —art. 122 ust. 6
. . e . . . ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
Mipisterstwo wiodace L iinisterstwa wspolpracajqce o dziatalnodei leczniczej (Dz. U. z 2013 1.
poz. 217 oraz z 2014 1. poz. 24)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Nr w wykazie prac MZ 96 - Program prac
Stanu lub Podsekretarza Stanu legislacyjnych dotyczacy aktow
Pan Cezary Rzemek Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia wykonawczych pozostajgcych
. . we wiasciwosci Ministra Zdrowia
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Pan Lukasz Stepaniuk lub Pani Katarzyna Galas, Departament Nadzoru,
Kontroli i Skarg w Ministerstwie Zdrowia, L.stepanivk@mz.gov.pl lub

_ k.galas@mz.goy._pl, tel. 22 53 00 123

1. Jaki problem jest rozwigzywany? . .

Projekt rozporzadzenia ma na celu dostosowanie uzytego w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r.
w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych (Dz. U. poz. 1509) pojgcia ,,operator
publiczny” do ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. poz 1529), w ktorej dotychczasowe pojecie
»operatora pubhcznego zostalo zastapione po_]qmem ,,operatora wyznaczonego

2. - Rekomendowane rozwiazanie,w tym plinowane narzedzia interwencii, i ocmklwany efekt

Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania
kontroli podmiotéw leczniczych (Dz. U. poz. 1509) ma na celu dostosowanie sformutowan okredlonych
w ww. rozporzagdzeniu do terminologii zastosowanej w ustawie z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe
(Dz. U. poz. 1529).

5. Jak problem sostal razwigany w Tyl Kesjach, v secaegiinob Ko oo OECDUEY

Projekt rozporzadzenia zawiera rozwigzania stanowiace domene prawa krajowego.

4. Podmioty, na ktére oddziatuje projeke

Grupa Wielkosé Zrédio danych Oddziatywanie

Organy administracii rzadowe; 21 Dane GUS Odzmly\}fam_e w rz%mach relacji
(naczelne, centralne, terenowe) Wystpujace] pormicdzy
2 2 podmiotem kontrolujgcym
Uczelnie medyczne 13 Dane MZ i podmiotem kontrolowanym.
. 16 wojewodztw Dane GUS — Krajowy
Samorzady Wojewddztw Rejestr Urzedowy
Podzialu Terytorialnego
Kraju TERYT
_y 314 powiatéw i 66 Dane GUS — Krajowy
Samorzady Powiatow miast na prawach Rejestr Urzedowy
powiatu Podziatu Terytorialnego
Kraju TERYT
. 2479 gmin Dane GUS — Krajowy
Samorzady Gmin Rejestr Urzedowy
Podziahn Terytorialnego
Kraju TERYT
Tnne podmioty tworzace Brak danych Brak danych
odmioty lecznicze
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Podmioty lecznicze Brak danych Brak danych
Podmioty uprawnione do Brak danych Brak danych
kontroli

Podmioty, ktérym moze byé Brak danych Brak danych
zlecona kontrola

5. ‘Infbmae_'je'im' temat zakresu, czasu trwania i pbﬁ?ﬂmeﬁmﬁ@_ﬁyﬁk@; k@nsgttacji' o

W ramach konsultacji projekt zostat przekazany nastepujgcym podmiotom: Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich
we Wroclawiu, Gdanski Uniwersytet Medyczny, Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie, Slgski Uniwersytet
Medyczny w Katowicach, Uniwersytet Jagiellofiski w Krakowie, Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku, Uniwersytet
Medyczny w Lublinie, Uniwersytet Medyczny w Lodzi, Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu, Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu, Uniwersytet Warmirisko-Mazurski w Olsztynie, Warszawski
Uniwersytet Medyczny, Samorzad Wojewddztwa Dolnoslgskiego, Samorzad Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego,
Samorzad Wojewodztwa Lubelskiego, Samorzad Wojewodztwa Lubuskiego, Samorzad Wojewodztwa Eédzkiego,
Samorzgd Wojewodztwa Malopolskiego, Samorzagd Wojewddztwa Mazowieckiego, Samorzad Wojewodztwa
Opolskiego, Samorzad Wojewddztwa Podkarpackiego, Samorzad Wojewédztwa Podlaskiego, Samorzgd Wojewddztwa
Pomorskiego, Samorzad Wojewodztwa Slaskiego, Samorzagd Wojewddztwa éwiQtokrzyskiego, Samorzad Wojewddztwa
Warmifisko-Mazurskiego, Samorzad Wojew6dztwa Wielkopolskiego, Samorzad Wojew6dztwa Zachodniopomorskiego,
Zwigzek Powiatoéw Polskich, Federacja Regionalnych Zwigzkéw Gmin i Powiatéw RP, Centrum Medyczne Ksztalcenia
Podyplomowego w Warszawie.

Termin na przedstawienie stanowiska okreglono na 30 dni od otrzymania przedmiotowego projektu przez ww. podmioty.
Wyniki konsultacji spolecznych zostang omowione po ich zakonczeniu.

Ponadto, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdin., zm.}, projekt rozporzadzenia zamieszczony zostal w Biuletynie Informacji Publicznej
oraz zgodnie z § 52 uchwaly Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw
(M. P. poz. 979), zostal réwniez udostgpniony w Biuletynie Informacii Publicznej Rzgdowego Centrum Legislacji.

Proj ek‘_c zostanie takze zamieszczony na stronie internetowe;j Ministerstwa Zdrowia.
6. Wplyw ua sekior finanséw publicznyeh —

(cenystalez ...... I.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w Zycie zmian [mln z1]
0 1 2 3 4 5 6 7 3 9 10 | Egeznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet paristwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogétem

budzet pafistwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogoélem

budzet pattstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédta finansowania
Dodatkowe informacje, | Wejécie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych
w tym wskazanie dla sektora finanséw publicznych, w tym dla budzetu panstwa i budzetéw jednostek samorzadu
Zrédet danych i terytorialnego.
przyjetych do obliczefi
zalozeh
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Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrédet danych i
przyjetych do obliczefi
zatozefi

Wejécie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych
dla sektora finanséw publicznych, w tym dla budzetu pafistwa i budzetéw jednostek samorzadu
terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarkl 1 praedsighiorczosé; w
. rodzing, obywateli i gospodaistwa domowe . o

m funkejonowanle praedsighiorcdw oraz na

Skutki _

Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie (0-10)
W ujecin duze przedsiebiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w mhn z, $rednich .
ceny stale z przefls1¢blorstw
______ r) rodzina, cbywatele oraz
|_gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
W uyjeciu duze przedsiebiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych i
$§rednich
rzedsiebiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)

Niemierzalne Dzigki dostosowaniu
przepiséw krajowych do
ustawodawstwa
wspoinotowego
projektowane regulacje
wplyng pozytywnie na
konkurencyjnosé
gospodarki i
przedsigbiorczos¢
producentéw oraz
wprowadzajacych do
obrotu Srodki
spozywcze specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrédet danych i
przyjetych do obliczen
Zatozeh

W zwigzku z okresem przej§ciowym ustanowionym w art. 178 ust, 1 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe brak oddzialywania projektowanej regulacji na konkurencyjnosé
gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

8. Zmiana oheigted regulacyjuych (w tym obowinzkéw informacyjuyeh) wynikajacych z projekfu ]

i nie dotyczy
Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczeg6ly w odwrdconej tabeli [ ﬂﬁe
zgodnosci). [ nie dotyczy
|| zmniejszenie liczby dokumentéw [ zwigkszenie liczby dokumentéw
zmniejszenie liczby procedur [1 zwiekszenie liczby procedur
[[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ inne: [ inne:
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Wprowadzane obcigZenia sg przystosowane do ich [] tak
elektronizacji. [ nie

[] nie dotyczy
Komentarz;

5. Wplyw ua rynck pracy

PrOJektowane regulac_le nie beda mlaly wplywu na rynek pracy
10. Wplyw na pozostale obszary RN :

[] srodowisko naturalne [[] demografia [] informatyzacja
[ sytuacja i rozwéj regionalny [] mienie pafistwowe [] zdrowie
] inne:

Oméwienic wplywu Brak oddzialywania projektowanej regulacji na ww. obszary

‘11, Planowane wykanakﬁe preepisow aktu praivneg:&_:

Wykoname przeplsow aktu prawnego nastqpr WIAZ Z Jego we_]sc1em W zycle po uplywne 14 dni od dnia jego ogloszema

12.W joki &poséb i kiedy msﬁgpﬁ ewalnaseja efekt&w pmjek:m oraz jakie miemﬂ;t mstanq mmswane?

W uwagi na plzedlmot regulacjl prOJektowanego rozporzqdzema jego ewaluac_]a Jest n1ezasadna o

‘13; Zalgezniki (istotiie dokumenty arédiowe; badania, analizy itp.)

Brak
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