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znajdujacy sie w strukturze Departamentu Nadzoru i Kontroli Ministerstwa Zdrowia.

Podstawa prawna przeprowadzania kontroli.

— ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 r., poz. 633);

— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie sposobu i trybu
przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych (Dz. U.z 2015 r. poz. 1331).

Przygotowanie kontroli.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, dalej jako: ,Minister”, ma prawo przeprowadzania

kontroli podmiotéw leczniczych pod wzgledem zgodnosci z prawem i medycznym i moze zlecié¢

jej przeprowadzenie wojewodom, konsultantom krajowym lub jednostkom organizacyjnym

jemu podlegtym lub przez niego nadzorowanym.

W ramach kontroli pod wzgledem medycznym, Minister jest uprawniony do: wizytacji

pomieszczen, obserwowania czynnosci zwigzanych z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych w
sposOb nienaruszajacy praw pacjenta, oceny uzyskanej dokumentacji medycznej, oceny
realizacji zadan okres$lonych w regulaminie organizacyjnym w zakresie dostepnosci i jakosci

udzielanych swiadczen zdrowotnych. W ramach kontroli pod wzgledem zgodnosci z prawem,

Minister jest uprawniony do czynnosci jak pod wzgledem medycznym, jednoczesnie jest
uprawniony do oceny informacji i dokumentacji innej niz dokumentacja medyczna, oceny
realizacji zadan okres$lonych w regulaminie organizacyjnym w zakresie niedotyczacym
dostepnosci i jakosci udzielanych swiadczen zdrowotnych, oceny gospodarowania mieniem
oraz Srodkami publicznymi. Jedoczes$nie, czynnosci dotyczace: obserwowania czynnosci
zwigzanych z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych w sposéb nienaruszajacy praw pacjenta,
oceny uzyskanej dokumentacji medycznej, oceny realizacji zadan okreslonych w regulaminie
organizacyjnym w zakresie dostepnosci i jakosSci udzielanych swiadczen zdrowotnych, moga

by¢ realizowane wytacznie przez osobe wykonujacg zawdd medyczny.

Przeprowadzenie kontroli poprzedza opracowanie programu kontroli, ktéry zatwierdza

podmiot uprawniony do kontroli. Po zakonczeniu kontroli program dotacza sie do akt kontroli.
W  szczegdlnie uzasadnionych przypadkach wynikajacych z koniecznosci pilnego
przeprowadzenia kontroli dopuszcza sie odstapienie od sporzadzenia programu kontroli, za

zgoda podmiotu uprawnionego do kontroli.

Kontrole przeprowadza sie na_podstawie upowaznienia udzielonego przez Ministra.

W ramach udzielonego upowaznienia kontrolujagcy ma prawo do: wstepu do pomieszczen
podmiotu leczniczego; wgladu do dokumentéw i innych materiatéw zwigzanych
z dziatalnosciag podmiotu leczniczego, z uwzglednieniem przepisow o ochronie informacji

ustawowo chronionych; przeprowadzania ogledzin; sprawdzania przebiegu okreslonych



czynnosci; zadania od kierownika i pracownikéw podmiotu leczniczego ustnych i pisemnych

wyjasnien; zabezpieczania dowodow.

Kontrolujagcy podlega wytaczeniu z udziatu w kontroli z urzedu (jezeli kontrola mogtaby

dotyczy¢ praw lub obowigzkéw jego lub osoby mu bliskiej, oraz z udziatu w kontroli, ktorej
przedmiot stanowia zadania nalezace wczeéniej do jego obowigzkéw, jako pracownika, przez
rok od zakonczenia ich wykonywania) lub na wniosek (jezeli zaistniejg uzasadnione
watpliwosci co do jego bezstronnosci). O wytaczeniu rozstrzyga podmiot uprawniony do
kontroli. Przed rozpoczeciem czynnosci kontrolnych kontrolujgcy sktada podmiotowi

uprawnionemu do kontroli pisemne oswiadczenie o braku lub istnieniu okolicznosci

uzasadniajacych jego wytaczenie z udziatu w kontroli.

W przypadku gdy w trakcie przeprowadzania kontroli zaistnieje konieczno$¢ wydtuzenia
czasu trwania czynnosci 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.

Po otrzymaniu upowaznienia, kontrolujacy, zawiadamia kierownika jednostki kontrolowanej
o zakresie kontroli oraz przewidywanym czasie trwania czynnosci kontrolnych, nie pdzniej niz
w dniu poprzedzajacym dzieh rozpoczecia czynnosci kontrolnych w jednostce kontrolowanej.
Kontrolujacy moze odstgpi¢ od zawiadomienia, gdy przeprowadzenie kontroli jest
uzasadnione przeciwdziataniem zagrozeniu zycia lub zdrowia lub ze wzgledu na dobro

kontroli.

Czynnosci dowodowe.

Czynnosci kontrolne przeprowadza sie w siedzibie jednostki kontrolowanej lub w miejscu

wykonywania przez nig dziatalnosci leczniczej, w dniach i godzinach pracy w niej
obowigzujacych. W razie koniecznosci, kontrola moze by¢ przeprowadzona w dniach wolnych
od pracy i poza godzinami pracy, obowigzujacymi w jednostce kontrolowanej, za zgoda
kierownika jednostki kontrolowanej. Kontrola lub poszczegdlne jej czynnosci mogg by¢, w
miare potrzeb, przeprowadzane réwniez poza siedzibg jednostki kontrolowanej lub miejscem
wykonywania dziatalnosci lecznicze;j.

Kierownik podmiotu leczniczego jest obowigzany do niezwtocznego przedstawiania na
zadanie kontrolujgcego wszelkich dokumentéw i materiatdbw niezbednych do
przeprowadzenia kontroli oraz zapewnienia terminowego udzielania wyjasnien przez
pracownikéw; zapewnienia warunkéw i $rodkéw niezbednych do sprawnego
przeprowadzenia kontroli, w szczegdlnosci udostepniania, w miare mozliwosci, oddzielnych
pomieszczen z odpowiednim wyposazeniem; sporzadzenia na zadanie kontrolujgcego

niezbednych do kontroli odpiséw, kserokopii lub wyciggdw z dokumentéw oraz zestawien



i obliczen opartych na dokumentach.
Kontroler ustala stan faktyczny na podstawie dowodéw zebranych podczas kontroli

w szczegblnosci dokumentéw, rzeczy, ogledzin, opinii biegtych, ustnych lub pisemnych
wyjasnien lub oswiadczen.

Ustalenia kontroli.

Ustalenia dokonane w trakcie kontroli oraz oceny opisuje sie w projekcie wystgpienia

pokontrolnego, ktéry podpisuja kontrolujacy i podmiot uprawniony do kontroli. Projekt

wystgpienia pokontrolnego sporzadza sie w dwodch jednobrzmiagcych egzemplarzach,
z ktérych jeden przekazuje sie do jednostki kontrolowane;.

Kierownik jednostki kontrolowanej ma prawo w terminie 7 dni od dnia otrzymania projektu
wystgpienia pokontrolnego do zgtoszenia umotywowanych pisemnych zastrzezen do tego
projektu. Na umotywowany wniosek kierownika jednostki kontrolowanej, ztozony przed
uptywem terminu na zgtoszenie zastrzezen, przy zaistnieniu szczegélnie waznych przyczyn,
termin na zgtoszenie zastrzezeh moze zostaé przedtuzony przez podmiot uprawniony do
kontroli na dalszy czas oznaczony. Kierownik jednostki kontrolowanej moze wycofac ztozone

zastrzezenia. Wycofane zastrzezenia pozostawia sie bez rozpatrzenia.

Zastrzezenia do projektu wystgpienia pokontrolnego ztozone przez jednostke kontrolowang
rozpatruje podmiot uprawniony do kontroli, ktory: odrzuca zastrzezenia (wniesione przez
osobe nieuprawniong lub wniesione po uptywie terminu i zawiadamia o tym zgtaszajacego
zastrzezenia, informujac na piSmie o przyczynach), uwzglednia zastrzezenia (w catosci lub

w czesci), oddala zastrzezenia (w catosci lub czesci).

W przypadku niezgtoszenia zastrzezen sporzadza sie wystgpienie pokontrolne obejmujace

tresc projektu wystgpienia pokontrolnego. W przypadku uwzglednienia w catosci lub w czesci
zastrzezen, wystgpienie pokontrolne sporzadza sie w oparciu o projekt wystgpienia
pokontrolnego oraz uwzglednione zastrzezenia. W przypadku oddalenia w catosci lub
w czesci zastrzezen, podmiot uprawniony do kontroli zawiadamia o tym zgtaszajgcego

zastrzezenia.

Woystgpienie pokontrolne w razie potrzeby uzupetnia sie o zalecenia lub wnioski dotyczace

usuniecia nieprawidtowosci lub usprawnienia funkcjonowania jednostki kontrolowanej; ocene
wskazujacg na niezasadnos¢ zajmowania stanowiska lub petnienia funkcji przez osobe
odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidtowosci; termin ztozenia informacji o wykonaniu
zalecen lub wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjetych dziataniach lub przyczynach ich

niepodjecia; termin ten wyznacza sie, uwzgledniajac charakter zalecen lub wnioskow.

Wystgpienie pokontrolne podpisuje podmiot uprawniony do kontroli i przekazuje

kierownikowi jednostki kontrolowanej. Od wystgpienia pokontrolnego nie przystuguja srodki



VL.

odwotawcze.

Podmiot uprawniony do kontroli moze odstapi¢ w kazdym czasie od dalszego
przeprowadzania czynnosci kontrolnych, informujagc na pismie kierownika jednostki
kontrolowanej o odstgpieniu od kontroli. W takim przypadku nie sporzadza sie wystapienia

pokontrolnego.

Monitorowanie realizacji zalecen i wnioskéw.

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 usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci.

Dokumentowanie kontroli.

Kontrolujgcy dokumentuje przebiegi wyniki kontroli w zatozonych w tym celu aktach kontroli,
ktére w szczegdlnosci obejmuja: wykaz ich zawartosci, z podaniem nazw dokumentéw
i numerdw kart stron, program kontroli, upowaznienia do kontroli, oswiadczenia o braku lub
istnieniu okolicznosci uzasadniajgcych wytacznie z udziatu w kontroli, dowody, protokoty
z przeprowadzenia dowodow, wystgpienie pokontrolne i jego projekt oraz zgtoszone
zastrzezenia i dokumenty zwigzane z ich rozpatrzeniem. Akta kontroli prowadzi sie zgodnie z
tokiem dokonywanych czynnosci, numerujac kolejno karty akt. Akta kontroli sporzadza sie w

jednym egzemplarzu i przechowuje w siedzibie podmiotu uprawnionego do kontroli.

Kierownik jednostki kontrolowanej na kazdym etapie prowadzonej kontroli ma prawo wgladu

do akt kontroli, z zachowaniem przepiséw o tajemnicy prawnie chronione;j.



