ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAYD

z dnia lﬂqmdumzmz r.

W sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych

Na podstawie art. 122 ust. 6 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.
Nr 112, poz. 654, z p6zn. zm.?) zarzadza sig, co nastepuje:

Rozdzial 1
Przepisy ogélne

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegélowy sposOb itryb przeprowadzania kontroli, o ktorej
mowa wart. 118, art. 119 iart. 121 ust. 3 ustawy zdnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej, zwanej dalej ,,ustawa”, w tym:

1) warunki i tryb:
a) przygotowania oraz prowadzenia czynnosci kontrolnych,
b) dokumentowania poszczeg6lnych czynnosci kontrolnych,
¢) sporzadzania wystapier: pokontrolnych;
2) mozliwosci sktadania zastrzezen do ustalen kontroli i ich rozpatrzenia;
3) wzory dokumentéw obowiazujacych przy przeprowadzaniu czynnosci kontrolnych.
§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja;
1) jednostka kontrolowana — podmiot leczniczy w rozumieniu art. 4 ust, 1 ustawy;
2) kierownik jednostki kontrolowanej — kierownik w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 1 ustawy;

3) podmiot uprawniony do kontroli — minister wlasciwy 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. Kontrol¢ zarzadza podmiot uprawniony do kontroli.

§ 4. 1. Kontrolujacy powinien przygotowywagé kontrole¢ w sposob, ktéry zapewnia, ze kontrola
bedzie realizowana w sposéb oszczedny, wydajny iskuteczny, atakze zgodnie z programem
kontroli.

2. Przeprowadzenie kontroli poprzedza opracowanie programu kontroli.
3. Przy opracowywaniu programu kontroli uwzglednia si¢ w szczegdlnosci:
1) wyniki weze$niejszych kontroli;
2) wyniki badan i analiz oraz skargi i wnioski dotyczace przygotowywanej kontroli;

3) czynniki ryzyka majace wplyw na dzialalno$é Jjednostki kontrolowanej;

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2 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.




4) informacje dotyczace dziatalnosci jednostki kontrolowane;j.
4. Program kontroli okre$la w szczegdlnosci:

1) jednostke kontrolowana;

2) zakres kontroli, to jest przedmiot i okres objety kontrola;

3) zagadnienia wymagajace oceny;

4) termin kontroli;

5) stan prawny dotyczacy zakresu kontroli oraz wskazéwki metodyczne dotyczace sposobu
1 techniki przeprowadzenia kontroli;

6) organizacj¢ i harmonogram przeprowadzenia kontroli.

5. W szczegllnie uzasadnionych przypadkach wynikajacych z koniecznosci pilnego
przeprowadzenia kontroli dopuszcza si¢ odstapienie od sporzadzenia programu kontroli, za zgoda
podmiotu uprawnionego do kontroli.

6. Program kontroli zatwierdza podmiot uprawniony do kontroli.
7. Po zakonczeniu kontroli jej program dolacza sie do akt kontroli.

§ 5. 1. Kontrolujacy podlega wylaczeniu z udziatu w kontroli z urzgdu, jezeli kontrola moglaby
dotyczy¢ praw lub obowiazkéw jego lub osoby mu bliskiej, oraz zudzialu w kontroli, ktérej
przedmiot stanowia zadania nalezace wczesniej do jego obowiazkéw, jako pracownika, przez rok
od zakonczenia ich wykonywania.

2. Za osobg bliska kontrolujacego uwaza sie malzonka lub osobg pozostajaca z nim faktycznie
we wspdlnym pozyciu, krewnego i powinowatego do drugiego stopnia albo osobg zwiazana z nim
z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli. Wylaczenie trwa mimo ustania jego przyczyny.

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

4. Przed rozpoczeciem czynnosci kontrolnych kontrolujacy sklada podmiotowi uprawnionemu
do kontroli pisemne o$wiadczenie o braku lub istnieniu okolicznosci uzasadniajacych jego
wylaczenie z udzialu w kontroli.

5. Wzdr oswiadczenia stanowi zalacznik nr 1 do rozporzadzenia.

6. Kontrolujacy jest obowiazany w kazdym czasie poinformowaé podmiot uprawniony do
kontroli 0 powstaniu okolicznosci uzasadniajacych j ego wylaczenie z udziatu w kontroli.

7. O wytaczeniu kontrolujacego rozstrzyga podmiot uprawniony do kontroli.

8. Do czasu podjecia rozstrzygnigcia w sprawie wytaczenia kontrolujacego z udziatu w kontroli,
kontrolujacy podejmuje jedynie czynnosci niecierpiace zwloki.

§6.1. W miar¢ mozliwosci kontrol¢ przeprowadza si¢ w zespolach liczacych co najmnie;
dwdch kontrolujacych, sposréd ktérych wyznacza sie kierownika zespotu.

2. Czynnosci kontrolne w jednostce kontrolowanej przeprowadza kontrolujacy na podstawie
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.

3. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli zawiera:

1) oznaczenie wydajacego upowaznienie oraz numer, date i miejsce wystawienia;




2) wskazanie podstawy prawnej;

3) imi¢ i nazwisko kontrolujgcego oraz numer Jego legitymacii stuzbowej lub numer dokumenty
pozwalajacego na ustalenie tozsamosci;

4) nazwe 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;
8) pouczenie o prawach i obowiazkach jednostki kontrolowanej.
4. Wz6r upowaznienia stanowi zalgeznik nr 2 do rozporzadzenia.

5. W przypadku, gdy w trakcie przeprowadzania kontroli zaistnieje koniecznogé 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.

§ 7. 1. Kontrolujacy, po otrzymaniu upowaznienia, o ktérym 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 rozpoczgcia czynnosci
kontrolnych w jednostce kontrolowane;.

2. Kontrolujacy moze odstapi¢ od zawiadomienia, o ktorym mowa wust. 1, gdy
przeprowadzenie kontroli jest uzasadnione przeciwdzialaniem 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;.

§ 8. 1. W przypadku kontroli, o ktérej mowa w art. 119 ust. 11 2 ustawy:

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

2) osoba lub osoby przed wystawieniem upowazZnienia sktadaja oswiadczenie, o ktérym mowa w §
5 ust. 4;

3) upowaznienie, o ktérym mowa § 6 ust. 2, zlecajacy wystawia osobie lub osobom wskazanym
przez podmiot, ktéremu kontrola jest zlecana,

2. Umowa, o ktérej mowa w art. 119 ust. 2 ustawy, okresla w szczegblnosci;
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 terminy przeprowadzenia kontroli (wskazanie daty rozpoczecia i przewidywanego
terminu zakonczenia kontroli);

6) wskazanie imienia i nazwiska osoby lub oséb, ktére beda upowaznione do dokonywania
czynnosci kontrolnych;




7) wysokos$¢ wynagrodzenia za przeprowadzenie kontroli;

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

9) obowiazki dotyczace przekazania kompletnych i ponumerowanych akt kontroli.

Rozdzial 3
Warunki i tryb prowadzenia kontroli oraz dokumentowanie czynnosci kontrolnych

§ 9. Przed rozpoczeciem czynnosci kontrolnych w jednostce kontrolowane;j, kontrolujacy
okazuje kierownikowi jednostki kontrolowanej upowaznienie oraz legitymacje stuzbows lub
dokument pozwalajacy na ustalenie tozsamosci, o ktérych mowa w § 6 ust. 2.

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

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 Iub poszczegdlne jej czynnosci moga byé, W miar¢ potrzeb, przeprowadzane
réwniez poza siedziba jednostki kontrolowanej lub miejscem wykonywania dzialalno$ci lecznicze;.

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

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

3. W przypadku sporzadzania kopii, odpiséw lub wyciagow z dokumentéw, ich Zzgodnosé
z oryginatami potwierdza kierownik jednostki kontrolowane;j lub osoba przez niego upowazniona.

§12. 1. W ramach prowadzonych czynnosci kontrolnych kontrolujacy moze zada¢ udziclenia
mu, W wyznaczonym przez niego terminie, ustnych lub pisemnych wyjasnien od kierownika lub
pracownika jednostki kontrolowane;.

2. Odmowa udzielenia wyjasnien moze nastapi¢ w przypadku, gdy dotycza one faktéw lub
okolicznosci, ktérych ujawnienie mogloby narazi¢ na odpowiedzialnos$é karng lub majatkowa osobe
wezwang do ztozenia 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 odméwié przyjecia o$wiadczenia, jezeli ma ono zwigzek z zakresem
kontroli.

§14.1. W razie potrzeby ustalenia stanu obiektu, innych sktadnikéw majatkowych albo
przebiegu okreslonych czynnosci, kontrolujacy moze przeprowadzié ogledziny.

2. Ogledziny przeprowadza sie w obecnosci kierownika jednostki kontrolowanej lub osoby
przez niego upowaznione;.

3. Kontrolujacy moze utrwalié przebieg ogledzin za pomoca urzadzen rejestrujacych dzwiek lub
obraz.

§ 15. 1. Z przebiegu ogledzin oraz z przyjecia ustnych wyjasnien lub oswiadczen sporzadza sie
protokot.

2. Protokot obejmuje:

1) oznaczenie czynnosci, czasu i miejsca jej przeprowadzenia;




2) imi¢, nazwisko kontrolujacego oraz 0soby uczestniczacej w czynnosciach;
3) opis przebiegu czynnosci lub tregé wyjasnien lub o$wiadczen;
4) podpisy kontrolujacego i osoby uczestniczacej w czynnosciach.

3. Z czynnosci kontrolnych niewymienionych w ust. 1, ktére majg istotne znaczenie dla ustalef;
kontroli, sporzadza sie notatke stuzbowa podpisana przez kontrolujacego.

§ 16. 1. Podmiot uprawniony do kontroli moze, z urzedu lub na wniosek kontrolujacego,
powolaé biegtego, jezeli w toku kontroli konieczne jest przeprowadzenie specjalistycznych badan
lub zbadanie okreslonych zagadnien wymagajacych szczegblnych umiejetnosci  [ub wiedzy
specjalistycznej.

2. Podmiot uprawniony do kontroli zawiera z biegtym umowe, ktéra okresla W szczegolnosci
przedmiot, termin wydania opinii oraz zakres niezbednych badan, a takze nalezne wynagrodzenie.

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

4. Biegtym nie moze by¢ osoba, w stosunku do ktorej istnieja okolicznosci mogace mieé¢ wplyw
na jej bezstronnosé, w szczegllnosei, gdy kontrola Jjest prowadzona w jednostce zatrudniajacej te
osobg albo obejmuje zadanie, kt6rego ta osoba jest lub byla wykonawca.

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

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

1) oddanie na przechowanie kierownikowi lub innemu pracownikowi Jjednostki kontrolowanej za
pokwitowaniem;

2) przechowanie w jednostce kontrolowanej w oddzielnym, zamknietym 1 opieczgtowanym
pomieszczeniu,

3) zabranie z jednostki kontrolowane;j za pokwitowaniem.

2. O zwolnieniu materialéw dowodowych spod zabezpieczenia decyduje kontrolujacy, a w razie
jego odmowy — podmiot uprawniony do kontroli.

§ 18. 1. Kontrolujacy dokumentuje przebieg i wyniki kontroli w zatozonych w tym celu aktach
kontroli, ktére w szczego6lnosci obejmuja;

1) wykaz ich zawartosci, z podaniem nazw dokumentéw i numerdow 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 zgloszone zastrzezenia i dokumenty zwiazane 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 iprzechowuje w siedzibie podmiotu
uprawnionego do kontroli.

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

2. Podmiot uprawniony do kontroli udostepnia akta kontroli po anonimizacji w dokumentach
danych osobowych pracownika lub innej osoby, jezeli zastrzegly one nieujawnianie danych
umozliwiajacych ich identyfikacje, azachodzi uzasadniona obawa, ze udzielone informacje
w sprawach objetych kontrola mogg narazi¢ tego pracownika Iub 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

§ 20. 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:
1) oznaczenie jednostki kontrolowane;;
2) date rozpoczecia i zakoficzenia czynnosci kontrolnych;
3) zakres kontroli;
4) oceng skontrolowanej dziatalnosci, ze wskazaniem ustalen, na ktorych zostala oparta;
5) przyczyny, zakres i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci;

6) wskazanie imienia inazwiska o0séb odpowiedzialnych za powstanie stwierdzonych
nieprawidtowosci;

7) pouczenie o prawie oraz terminie zgloszenia umotywowanych pisemnych zastrzezer do
projektu wystapienia;

8) inne informacje dotyczace ustalen dokonanych w trakcie kontroli, z wylaczeniem zalecef lub
wnioskéw pokontrolnych, o ktérych mowa w § 25 ust. 4.

4. Projekt wystapienia pokontrolnego sporzadza si¢ w dwéch jednobrzmiacych egzemplarzach,
z ktorych jeden przekazuje sie do jednostki kontrolowane;j.

5. Projekt wystapienia pokontrolnego podpisuje kontrolujacy ipodmiot uprawniony do
kontroli.

§ 21. Po zakonczeniu czynnosci kontrolnych w jednostce kontrolowanej, kontrolujacy, za zgoda
podmiotu uprawnionego do kontroli, moze zwrécié sie do kierownika jednostki kontrolowanej
o zlozenie w wyznaczonym terminie dodatkowych pisemnych wyjasnien dotyczacych zakresu
kontroli, niezbednych do sporzadzenia wystapienia pokontrolnego.

§ 22. 1. Kierownik jednostki kontrolowanej ma prawo w terminie 7 dni, od dnia otrzymania
projektu wystapienia pokontrolnego, do zgtoszenia umotywowanych pisemnych zastrzezen do tego
projektu, przy czym termin ten uwaza sie za zachowany, jezeli przed jego uptywem pismo zostato
nadane w polskiej placéwce pocztowej operatora publicznego.




2. Na umotywowany wniosek kierownika jednostki kontrolowanej, ztozony przed uptywem
terminu na zgloszenie zastrzezef, przy zaistnieniu szczegdlnie waznych przyczyn, termin na
zgloszenie zastrzezeh moze zostaé przedluzony przez podmiot uprawniony do kontroli na dalszy
czas oznaczony.

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

4. Projekt wystapienia pokontrolnego, w ktérym dokonano sprostowania, przekazuje sie¢
kierownikowi jednostki kontrolowanej wraz z informacja o dokonanych zmianach.

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

§ 23. 1. Zastrzezenia do projektu wystapienia pokontrolnego zlozone przez jednostke
kontrolowang rozpatruje podmiot uprawniony do kontroli, ktéry:

1) odrzuca zastrzezenia wniesione przez osobg nieuprawniong lub wniesione po uplywie terminu
1 zawiadamia o tym zglaszajacego zastrzezenia, informujac na pi$mie o przyczynach;

2) uwzglednia zastrzezenia w catosci lub w czeéei;
3) oddala zastrzezenia w catosci lub czesci.

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

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

2. W trakcie rozpatrywania zastrzezen podmiotowi uprawnionemu do kontroli przyshuguje
prawo zadania przedstawienia dokumentéw lub zlozenia pisemnych wyjasnief przez pracownikéw
jednostki kontrolowane;.

§25.1. W przypadku niezgloszenia zastrzezen sporzadza si¢ wystapienie pokontrolne
obejmujace tres¢ projektu wystapienia pokontrolnego.

2. W przypadku uwzglednienia w catosci lub w czedci zastrzezen, wystapienie pokontrolne
sporzadza si¢ w oparciu o projekt wystapienia pokontrolnego oraz uwzglednione zastrzezenia.

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

4. Wystapienie pokontrolne w razie potrzeby uzupelnia sie o:

1) zalecenia lub wnioski dotyczace usunigcia nieprawidtowosci lub usprawnienia funkcjonowania
jednostki kontrolowane;j;

2) ocen¢ wskazujaca na niezasadno$¢ zajmowania stanowiska lub petnienia funkcji przez osobeg
odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidlowosci;

3) termin zlozenia informacji o wykonaniu zaleceri lub wykorzystaniu wnioskow, a takze
o podjetych dzialaniach lub przyczynach ich niepodjecia; termin ten wyznacza sie,
uwzgledniajac charakter zalecen lub wnioskéw.

5. Wystapienie pokontrolne podpisuje podmiot wuprawniony do kontroli 1 przekazuje
kierownikowi jednostki kontrolowane;j.

6. Od wystapienia pokontrolnego nie przystuguja $rodki odwolawcze.




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

§ 27. Podmiot uprawniony do kontroli moze odstapi¢ w kazdym czasie od dalszego
przeprowadzania czynnosci kontrolnych, informujac na pismie kierownika jednostki kontrolowane;j
o odstapieniu od kontroli. W takim przypadku nie sporzadza si¢ wystapienia pokontrolnego.

Rozdzial 5
Przepisy przejsciowe i koncowe

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

§ 29. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem 1 stycznia 2013 r.%

;_ W zastepstwie

- MINISTRA ZDROWIA

~FEKRETARZ STANU
owtd V| Jewwrroeoo
Stawomir Neumann

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 3 grudnia
1992 r. w sprawie zlecania kontroli zakladu opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 96, poz. 477), ktére utracilo moc z dniem
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 219 ust. 1ustawy zdnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654, Nr 149, poz. 887, Nr 174, poz. 1039 i Nr 185, poz. 1092 oraz

z 2012 r. pozf142).




Uzasadnienie

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654, z p6zn.
zm.) na ministra wlasciwego do spraw zdrowia zostatl nalozony obowiazek okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, szczegélowego sposobu itrybu przeprowadzania kontroli, o ktérej mowa w art.
118, art. 119 iart. 121 ust. 3 ww. ustawy, wtym warunkéw itrybu przygotowania oraz
prowadzenia czynnosci kontrolnych, dokumentowania poszczegdlnych czynnosci kontrolnych,
sporzadzania wystapien pokontrolnych, mozliwosci sktadania zastrzezen do ustalen kontroli iich
rozpatrzenia oraz wzoréw dokumentow obowiazujacych przy przeprowadzaniu czynno$ci
kontrolnych, majac na uwadze konieczno$¢ sprawnego i bezstronnego przeprowadzania kontroli.

Wobec powyzszego zachodzi konieczno$¢ wydania rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
sposobu itrybu przeprowadzania kontroli podmiotow leczniczych, ktére bedzie stanowilo
wypelnienie ww. delegacji ustawowe;.

Projektowane rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 3 grudnia 1992 r. w sprawie zlecania kontroli zaktadu opieki zdrowotnej (Dz. U.
Nr 96, poz. 477).

Projektowane rozporzadzenie okresla sposob itryb przeprowadzania kontroli, o ktdrej mowa
wart. 118, art. 119 i art. 121 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej, tj.
kontroli przeprowadzanej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ministra wlasciwego do
spraw wewngtrznych, Ministra Obrony Narodowej, Ministra Sprawiedliwosci, Szefa Agencji
Bezpieczefistwa Wewngetrznego, atakze podmioty tworzace podmioty lecznicze niebedace
przedsigbiorcami, jak réwniez 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 kontrol¢ zarzadza podmiot uprawniony do kontroli.
Natomiast kontrole sg przeprowadzane w oparciu o program kontroli, ktory jest zatwierdzany przez
podmiot uprawniony do kontroli. W przypadku zlecenia kontroli przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia na podstawie art. 119 ust. 11 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej, projekt programu kontroli przygotowuje podmiot, ktéremu kontrola zostala zlecona
i przedklada do zatwierdzenia zlecajacemu kontrole. Kontrolujacy, tj. osoba upowazniona do
przeprowadzenia kontroli przez podmiot uprawniony do kontroli (np. pracownik podmiotu
tworzacego, urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ministra wtasciwego do
spraw wewnetrznych, Ministra Sprawiedliwosci albo Ministra Obrony Narodowej, Agencji
Bezpieczenstwa Wewngetrznego, urzedu wojewodzkiego, jednostki organizacyjnej podleglej lub
nadzorowanej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia albo wojewod¢; za pracownika uwaza
sic takze funkcjonariusza lub Zolnierza zawodowego; konsultant krajowy lub wojewddzki,
o ktorych mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia — Dz. U.
z 2009 r. Nr 52, poz. 419, z pdzn. zm.; osoba wskazana przez podmioty, o ktérych mowa w art. 119
ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej), powinien przygotowa¢ kontrole
w sposOb, ktdry zapewnia, Ze kontrola bedzie realizowana w sposéb oszczedny, wydajny
i skuteczny, atakze zgodnie z programem kontroli. Projektowane rozporzadzenie okresla, jakie
czynniki uwzglednia si¢ przy opracowywaniu programu kontroli, a takze, jakie elementy powinien
on zawiera¢. Jednoczesnie dopuszcza si¢ mozliwos¢ odstapienia od sporzadzenia programu
kontroli, jednakze tylko za zgoda podmiotu uprawnionego do przeprowadzenia kontroli i tylko
w szczeg6lnie uzasadnionych przypadkach wynikajacych z koniecznosci przeprowadzenia kontroli.
Program kontroli nalezy traktowa¢ jako dokument okreslajacy zakres podmiotowy i przedmiotowy




kontroli oraz rodzaj, zakres i terminy czynnosci kontrolnych. Ponadto warto zauwazy¢, iz dobrze
skonstruowany program kontroli moze sta¢ si¢ swoistego rodzaju wytyczna dla kontrolujacego
realizujacego zadania kontrolne, wskazujac istotne zagadnienia oraz odpowiednie wskazowki
metodyczne. Dokument ten ma stanowi¢ przy tym podstawe do przeprowadzenia czynno$ci
kontrolnych zaréwno w wymiarze merytorycznym, jak i organizacyjnym, tak aby prowadzone
dzialania 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 nie
sa wydawane legitymacje sluzbowe, po okazaniu dokumentu pozwalajacego na ustalenie
tozsamosci. Wskazano rowniez niezbgdne elementy, ktére musi zawieraé powyzsze upowaznienie
(wzdr upowaznienia stanowi zatacznik nr 2 do niniejszego rozporzadzenia). W projekcie proponuje
si¢ dopuszczenie mozliwosSci przedtuzenia waznoSci upowaznienia w wypadku zaistnienia
wskazanych w projektowanym rozporzadzeniu przestanek. W przypadku zlecenia kontroli przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia na podstawie art. 119 ust. 11 2 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dzialalnosci leczniczej zlecajacy wystawia upowaznienie osobie lub osobom, wskazanym
przez podmiot, ktéremu kontrola jest zlecana. Przedmiotowe rozporzadzenie wprowadza zasade
powiadamiania kierownika jednostki kontrolowanej o zakresie kontroli oraz przewidywanym czasie
trwania czynnosci kontrolnych, jednakze w wypadku zaistnienia okreslonych w rozporzadzeniu
przestanek mozna odstapi¢ od wyzej wskazanego obowiazku zawiadomienia. Podstawowym
zalozeniem opisanych wyzej regulacji bedzie wskazanie, iz osoba upowazniona do
przeprowadzenia kontroli powinna zosta¢ wskazana na pi$mie. Powyzsze regulacje maja charakter
gwarancyjny dla kierownika jednostki kontrolowanej. Chodzi o to, aby wiedzial on, jaki obszar
i okres dziatalnosci jednostki jest kontrolowany. Ma to m.in. umozliwié nalezyta organizacje pracy
w jednostce w czasie prowadzenia czynnosci kontrolnych. Ponadto wskazano, iz w uzasadnionych
przypadkach mozliwym jest odstapienie od obowiazku zawiadomienia kierownika jednostki
kontrolowanej o kontroli, z uwagi na przeciwdzialanie zagrozeniu zycia lub zdrowia lub ze wzgledu
na dobro kontroli. Trudno jest przewidzie¢ wszystkie sytuacje wymagajace niezwlocznego
przeprowadzenia kontroli, natomiast zawezenie mozliwosci niezwlocznego podjecia kontroli
jedynie do sytuacji dotyczacych przeciwdzialania zagrozeniu zycia lub zdrowia wydaje sie by¢
niewlasciwe. Ponadto sformulowanie ,,dobro kontroli” daje gwarancje, iz w przypadku powziecia,
np. bulwersujacych informacji o nieprawidlowos$ciach w podmiocie leczniczym podmiot
uprawniony do kontroli bedzie mial mozliwo$¢ podjecia niezwlocznych dziatan majacych na celu
ich wyjasnienie lub usunigcie.

Projektowany akt prawny okresla rowniez obowiazki lezace po stronie kierownika jednostki
kontrolowanej, umozliwiajace przeprowadzenie kontroli.

Projekt rozporzadzenia okresla réwniez przestanki wylaczenia kontrolujacego z udziatu
w kontroli z urzedu oraz na wniosek. Przy czym wskazano, iz kontrolujacy jest zobowigzany do
zlozenia przed rozpoczg¢ciem czynno$ci kontrolnych pisemnego o$wiadczenia o braku lub istnieniu
okolicznosci uzasadniajacych wylaczenie zudziatlu w kontroli (przedmiotowe o$wiadczenie
stanowi zalacznik nr 1do projektowanego rozporzadzenia). O wylaczeniu kontrolujacego
rozstrzyga podmiot uprawniony do kontroli. W nowych regulacjach dotyczacych prowadzenia
kontroli podmiotéw leczniczych konieczne jest wprowadzenie systemu mechanizmow
zapewniajacych bezstronno$¢ kontrolujacych. Dlatego projekt przewiduje zasady wylaczenia
kontrolujacego z kontroli.

Niniejszy akt prawny wskazuje réwniez, iz kontrole¢ przeprowadza si¢ w miare mozliwosci
w zespotach liczacych co najmniej dwoch kontrolujacych, sposréd ktorych wyznacza sie
kierownika zespotu. Tym samym kwesti¢ t¢ pozostawiono do rozstrzygniecia podmiotowi
uprawnionemu do kontroli. Zaleznie od materii kontroli i Srodkéw, ktérymi dysponuje, moze on
powota¢ dowolna liczbe kontrolujacych.




W projektowanym rozporzadzeniu wskazano rowniez elementy umowy, na podstawie ktorej
minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ odplatne przeprowadzenie jednorazowej kontroli.
Z uwagi na fakt, iz ustawodawca wprowadzil dotychczas nieznang instytucj¢ dotyczaca odplatnego
zlecenia przeprowadzenia kontroli przez podmiot uprawniony do kontroli koniecznym byto
doprecyzowanie przedmiotowej kwestii w projektowanym rozporzadzeniu, chociazby poprzez
wskazanie gléwnych elementéw przedmiotowej umowy, na podstawie ktérej podmiot uprawniony
do kontroli zleca przeprowadzenie kontroli wybranego podmiotu leczniczego.

Zgodnie zupowaznieniem ustawowym niniejszy projekt rozporzadzenia reguluje réwniez
w sposOb szczegdlowy warunki itryb prowadzenia kontroli oraz dokumentowanie czynnosci
kontrolnych. Wskazujac m.in., jako zasadg, przeprowadzanie kontroli w siedzibie jednostki
kontrolowanej lub miejscu wykonywania dziatalno$ci leczniczej, w dniach i godzinach pracy
w nich obowiazujacych, dopuszczajac jednakze mozliwos$¢ przeprowadzania jej w dniach wolnych
od pracy ipoza godzinami pracy, jak rOwniez przeprowadzenia jej lub poszczegélnych jej
czynnosci poza siedziba jednostki. Niniejszy projekt reguluje rowniez kwestie dowoddéw zebranych
w toku kontroli, wtym ich zabezpieczenia, jak réwniez inne szczegélowe kwestie dotyczace
czynnosci dokonywanych w trakcie kontroli oraz jej przebiegu.

W projekcie rozporzadzenia wprowadzono regulacje dotyczace udzialu bieglego, jesli w toku
kontroli konieczne jest przeprowadzenie specjalistycznych badan lub zbadanie okreslonych
zagadnien wymagajacych szczegélowych umiejetnosci lub wiedzy specjalistycznej. Powyzsza
regulacja ma na celu przede wszystkim zwigkszenie profesjonalizmu kontroli, bowiem niekiedy do
przeprowadzenia czynnosci kontrolnych wymagane jest posiadanie pewnych okreslonych
umiejetnosci lub pozyskanie wiadomosci specjalnych oraz przeprowadzenie specjalistycznych
badan.

Okreslono réwniez sposob dokumentacji przebiegu i wynikow kontroli w aktach kontroli,
poprzez wskazanie, co akta kontroli obejmuja oraz sposob ich prowadzenia oraz przechowywania
w siedzibie podmiotu uprawnionego do kontroli. Dodatkowo regulacje projektu okreslaja, w jaki
sposob i w jakim trybie akta kontroli moga by¢ udostepnione.

Niniejszy projekt reguluje rowniez warunki itryb przedstawiania ustalen kontroli, sktadania
zastrzezen do ustalen kontroli iich rozpatrzenia oraz sporzadzania wystapien pokontrolnych.
W celu uproszczenia iusprawnienia postgpowania kontrolnego oraz zagwarantowania jego
przejrzystosci dla jednostki kontrolowanej projekt wprowadza obowigzek sporzadzenia dwoch
dokumentéw: projektu wystapienia pokontrolnego i wystapienia pokontrolnego. Niniejsze zgodne
jest znajnowszymi standardami kontroli, zgodnie zktérymi odchodzi si¢ od modelu dwu-
dokumentowego (protokol kontroli oraz wystapienie pokontrolne) na rzecz modelu jedno-
dokumentowego (wystapienie pokontrolne) — patrz 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).

Wskazano, iz ustalenia dokonane w trakcie kontroli oraz oceny spisuje si¢ w projekcie
wystgpienia pokontrolnego, sporzadzonego po zakonczeniu czynnosci kontrolnych. Uregulowano
rowniez kwestie informacji, jakie maja by¢ zawarte w wyzej wskazanym projekcie oraz inne
kwestie dotyczace sposobu jego sporzadzenia, tak jak chociazby mozliwos$¢ sprostowania projektu
wystapienia pokontrolnego, czy uzyskania dodatkowych wyjasnien od jednostki kontrolowanej po
zakonczeniu czynnosci kontrolnych w ww. jednostce.

Projekt rozporzadzenia przewiduje, iz kierownik jednostki kontrolowanej ma prawo, w terminie
7 dni od dnia otrzymania projektu wystapienia pokontrolnego, do zgloszenia umotywowanych
pisemnych zastrzezen do projektu. Termin ten moze by¢ przedluzony na umotywowany wniosek
kierownika, przy zaistnieniu szczegllnie waznych przyczyn. Rozpatrujac przedmiotowe
zastrzezenia podmiot uprawniony do kontroli: moze odrzuci¢ zastrzezenia ztoZzone przez osobe



nieuprawniong albo po uplywie terminu, moze uwzgledni¢ zastrzezenia w catosci lub czesci lub
moze oddali¢ zastrzezenia w catosci lub czesci. Kierownik jednostki kontrolowanej moze wycofaé
ztozone zastrzezenia. Projekt rozporzadzenia przewiduje mozliwo$¢ przeprowadzenia dodatkowych
czynnosci kontrolnych w trakcie rozpatrywania zastrzezen. W przypadku niezgloszenia zastrzezef
lub po ich rozpatrzeniu i uwzglednieniu, sporzadza si¢ wystapienie pokontrolne.

Projekt wskazuje rowniez, iz wystapienie pokontrolne mozna uzupetnié¢ o zalecenia lub wnioski
dotyczace usunigcia nieprawidtowosci lub usprawnienia funkcjonowania jednostki kontrolowane;,
oceng wskazujaca na niezasadno$¢ zajmowania stanowiska lub pelnienia funkcji przez osobe
odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidtowosci, a takze termin zlozenia informacji o wykonaniu
zalecen lub wykorzystaniu wnioskéw, atakze o podjetych dziataniach lub przyczynach ich
niepodj¢cia. ‘

Od wystgpienia pokontrolnego nie przystuguja srodki odwolawcze.

Reasumujac, nowa formula prezentowania wynikow kontroli jest forma bardziej czytelna dla
jednostki kontrolowanej, poniewaz ustalenia faktyczne sa bezposrednio powigzane z ocena, tworzac
jednolity obraz kontrolowanej dzialalnosci. Proponowane rozwiazanie zasadniczo skrdci
postepowanie kontrolne. Korzyscig z wprowadzenia nowego sposobu dokumentowania kontroli jest
koniecznos¢ zaréwno wigkszego zdyscyplinowania kontrolujacych w zakresie syntetycznego
ujmowania ustalen kontroli, nadawania im wlasciwego priorytetu, jak i zapewnienia wickszego
profesjonalizmu w formutowaniu ocen opartych na dokonanych ustaleniach.

Z uwagi na tre$¢ dyspozycji art. 219 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2012 o dziatalnosci
leczniczej projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2013 r.

Przedmiotowe rozporzadzenie nie jest objete zakresem prawa Unii Europejskiej. Projekt
rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych iw zwigzku z tym nie podlega procedurze
notyfikacji aktow prawnych, okreslonej w rozporzadzeniu Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002
1. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz.
U. Nr 239, poz. 2039 i z 2004 1. Nr 65, poz. 597). Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005
r. o dzialalnodci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pozn.
zm.), projekt rozporzadzenia zostal zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz zgodnie z § 11a ust. 1 uchwaty Nr 49 Rady Ministréw
z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. Nr 13, poz. 221, z pézn. zm.),
zostat rowniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.




OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktére akt oddzialuje:

Niniejsze rozporzadzenie oddziatuje 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 dzialalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654, z pdzn. zm.), tj.: ministra whasciwego do
spraw zdrowia, ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych, Ministra Sprawiedliwosci, Ministra
Obrony Narodowej, Szefa Agencji Bezpieczefistwa Wewngtrznego, wojewodéw, podmioty
tworzace podmioty lecznicze.

2. Obowiazek przeprowadzenia konsultacji spolecznych:
W ramach konsultacji spotecznych projekt zostat przestany do nastepujacych podmiotow:
1) Uniwersytet Medyczny im. Piastow 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 Biatymstoku;
7) Uniwersytet Medyczny w Lublinie;
8) Uniwersytet Medyczny w Lodzi,
9) Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;
10) Uniwersytet Mikolaja Kopernika w Toruniu;
11) Warszawski Uniwersytet Medyczny;
12) Samorzad Wojewo6dztwa Dolnoslaskiego;
13) Samorzad Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego;
14) Samorzad Wojewo6dztwa Lubelskiego;
15) Samorzad Wojewo6dztwa Lubuskiego;
16) Samorzad Wojewodztwa Lodzkiego;
17) Samorzad Wojewodztwa Matopolskiego;
18) Samorzad Wojewddztwa Mazowieckiego;
19) Samorzad Wojewddztwa Opolskiego;
20) Samorzad Wojewddztwa Podkarpackiego;
21) Samorzad Wojewoddztwa Podlaskiego;
22) Samorzad Wojewodztwa Pomorskiego;
23) Samorzad Wojewddztwa Slqskiego;
24) Samorzad Wojewoddztwa Swiqtokrzyskiego;
25) Samorzad Wojewddztwa Warminsko-Mazurskiego;
26) Samorzad Wojewodztwa Wielkopolskiego;

27) Samorzad Wojewddztwa Zachodniopomorskiego;




28) Zwiazek Powiatow Polskich;
29) Federacja Regionalnych Zwiazkéw Gmin i Powiatow RP.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do art. 5ustawy zdnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6ézn. zm.), zostal
umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia w Biuletynie Informacji Publiczne;.
Niemniej nie zgloszono zainteresowania pracami nad projektem w trybie przewidzianym
przepisami ww. ustawy.

Projekt rozporzadzenia stosownie do wymagan uchwaty Nr 49 Rady Ministréw z dnia 19 marca
2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministrtéw (M. P. Nr 13, poz. 221, z pézn. zm.) zostal
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

W trakcie konsultacji spolecznych wigkszo$é ze wskazanych wyzej podmiotéw nie zglosita
zadnych uwag i propozycji do projektu. W ramach konsultacji spolecznych uwagi i propozycje do
projektu zglosili: Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach, Uniwersytet Jagiellonski
w Krakowie, Uniwersytet Medyczny w Lodzi, Uniwersytet Medyczny im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu, Warszawski Uniwersytet Medyczny, Samorzad Wojewoddztwa
Lubelskiego, Samorzad Wojewddztwa Matopolskiego, Samorzad Wojewddztwa Mazowieckiego,
Samorzad Wojewodztwa Opolskiego, Samorzad Wojewodztwa Zachodniopomorskiego, Zwiazek
Pracodawcéw Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki
Zdrowotnej, Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej, Izba Gospodarcza ,,Uzdrowiska Polskie”,
Wojewodzki Szpital Zespolony w Elblagu, Wojewoda Warmifisko-Mazurski, Federacja Zwigzkow
Pracodawcow Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogérskie, Generalny Inspektor Ochrony
Danych Osobowych.

Zastrzezenia i watpliwosci ww. partneréw spolecznych odnosity sie do kilku gtéwnych kwestii.

Wiele uwag i propozycji zgloszonych wramach konsultacji spotecznych dotyczyto kwestii
ustrojowych i organizacyjnych podmiotéw tworzacych podmioty lecznicze, jak réwniez powielania
regulacji prawnych umieszczonych winnych aktach normatywnych. Potrzeb¢ uregulowania
przedmiotowej kwestii w projekcie wskazywano chociazby poprzez okreslenie: charakteru
rozstrzygnig¢ podmiotu uprawnionego do kontroli (decyzje, uchwaty, zarzadzenia), oséb
w strukturze organizacyjnej podmiotu uprawnionego do kontroli odpowiedzialnych za
dokonywanie poszczegdlnych czynnos$ci w ramach kontroli. Z uwagi na fakt, iz przedmiotowa
materia uregulowana jest we wladciwych 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
przeksztatca¢, modyfikowa¢ czy syntetyzowa¢, a nawet nie powinno ich powtarzac (zob. orzeczenie
Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 5 listopada 1986 r., U 5/86, OTK 1986 Nr 1, poz. 1, LEX Nr
29397).

Czgs¢ z ww. podmiotéw nie podzielato uregulowania w bardziej elastyczny sposéb w projekcie
kwestii dotyczacych np. warunkow i trybu przygotowania oraz prowadzenia czynnosci kontrolnych,
dokumentowania poszczegdlnych czynnosci kontrolnych. Nalezy zauwazy¢, iz nie jest mozliwym
i wlasciwym z punktu widzenia warunkéw przeprowadzania kontroli, okreslenie w kazuistyczny
sposob tak zlozonego procesu, jakim jest kontrola podmiotéw leczniczych. Ponadto nalezy
wskazaé, iz ksztaltowanie powszechnie obowigzujacych przepisow prawa w zbyt kazuistyczny
sposob nalezy oceni¢ negatywnie, bowiem kazuistyka w technice legislacyjnej jest i powinna byé
zjawiskiem rzadkim, a nawet niepozadanym (zob. postanowienie Sadu Najwyzszego z dnia 12
pazdziernika 2005 r., sygn. akt III CZP 68/05, LEX nr 175457). W zwiazku Z czym uwagi
i propozycje o wskazanym wyzej charakterze nie zostaty uwzglednione w projekcie.




Wigkszo$¢ podmiotéw w ramach konsultacji spotecznych prezentowala stanowisko przeciwne
wzgledem nowo zaproponowanego przez ustawodawce modelu dokumentowania i przedstawiania
przebiegu, ustalefi wynikéw kontroli, wyrazonego przez model jedno-dokumentowy. Wigkszo$¢
podmiotéw opowiadata si¢ 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 r.
o dziatalno$ci leczniczej przesadzil, 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.
podmiotéw w przedmiotowym zakresie. Ponadto warto zwrdci¢é uwage 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. z2012 r. poz. 82, z pbézn. 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 cze$¢ uwag i propozycji zgloszonych w ramach konsultacji
spotecznych zostala uwzgledniona w projekcie np. w zakresie: definicji legalnych okreslef uzytych
w projekcie, udostgpniania akt kontroli, instytucji wylaczenia kontrolujacego, dokumentowania
przebiegu czynnosci kontrolnych (w postaci protokotu lub notatki stuzbowej), mozliwosci zlozenia
dodatkowych wyjasnien po zakonczeniu czynnoSci kontrolnych wjednostce kontrolowane;j,
mozliwosci sprostowania projektu wystapienia pokontrolnego, okre$lenia przepiséw przejsciowych
dotyczacych kontroli wszczgtych i niezakoficzonych przez dniem wejécia w Zycie projektowanego
rozporzadzenia. Ponadto, wobec zgloszonych uwag i propozycji, w projekcie dokonano drobnych
modyfikacji majacych gléwnie charakter redakcyjny.

Ponadto w ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostat przekazany réwniez do
Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, ktéra jedynie w zakresie tresci dyspozycji §
7 ust. 2 projektu stanowiacej, iz kontrolujacy moze odstapi¢ od zawiadomienia, o ktérym mowa w §
7 ust. 1 projektu, gdy przeprowadzenie kontroli jest uzasadnione przeciwdzialaniem zagrozeniu
zycia lub zdrowia lub ze wzgledu na dobro kontroli, zaopiniowata projektowane rozporzadzenie
negatywnie.

Jednoczesnie w ramach autokorekty w § 20 ust. 3 pkt 6 projektu wykreslono stowa ,,oraz uwagi
1 wnioski”, bowiem nie koresponduja one z catoscia brzmienia ww. jednostki redakcyjnej. Ponadto
z uwagi na zmiang¢ numeracji jednostek redakcyjnych projektu, w pouczeniu znajdujacym si¢ we
wzorze upowaznienia do kontroli (zalacznik nr 2 do projektu), w ramach autokorekty dokonano
zmiany tresci przedmiotowego pouczenia, polegajacej na dostosowaniu odestant wskazanych w ww.
pouczeniu do regulacji zawartych w projekcie.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych:

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkow
finansowych dla sektora finanséw publicznych, w tym dla budzetu pafistwa i budzetéw jednostek
samorzadu terytorialnego, bowiem stanowi jedynie wykonanie delegacji ustawowej art. 122 ust.
6 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej.

Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, iz ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. Nr 112, poz. 654, zpbéin. zm.) okreslajac obowiazki iuprawnienia w zakresie
przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych skonsumowata skutki finansowe zwigzane
z realizacja tychze uprawnien i obowiazkéw, bowiem w ocenie skutkéw regulacji do projektu ww.
ustawy wskazano, iz ,,szacunki dla budzetu panstwa dotyczqce wszystkich wydatkéw zwiqzanych
z wprowadzeniem niniejszej regulacji powinny zamknqé sie w sumie 1.730 min zI” . Ponadto
zuwagi na fakt, iz projektowane rozporzadzenie dotyczy kontroli podmiotéw leczniczych
przeprowadzanych na podstawie art. 118, art. 119 iart. 121 ust. 3 ww. ustawy, a wiec kontroli




przeprowadzanych w trzech réznych trybach, oszacowanie liczby planowanych kontroli oraz liczby
0s6b prowadzacych czynnosci kontrolne jest znacznie utrudnione. Tym samym koszty

wprowadzenia projektowanej regulacji nie beda przekraczaé kosztéw okreslonych dla ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci lecznicze;.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy:
Brak oddziatywania projektowanej regulacji na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$§¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, wtym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw:

Brak oddzialywania projektowanej regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé,
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwdj regionalny:

Brak oddziatywania projektowane;j regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionalny.
7. Wplyw regulacji na Srodowisko:

Brak oddzialywania projektowanej regulacji na srodowisko.

8. Wplyw regulacji na zdrowie:

Projektowana regulacja bedzie miata korzystny wptyw na poprawe funkcjonowania podmiotow

leczniczych, a co za tym idzie poprawe bezpieczenstwa zdrowotnego na terenie Rzeczypospolitej
Polskie;j.




