Ministerstwo
N Zdrowia

Departament
Nadzoru i Kontroli

NKK1.090.1.2026Analiza prawdopodobienstwa naruszenia prawa - opracowana na
podstawie art. 47 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. prawo przedsiebiorcow (Dz. U. z
2025r. poz. 1480, z pézn. zm.).

Kontrole planuje sie i przeprowadza po uprzednim dokonaniu analizy prawdopodobienstwa
naruszenia prawa.

Naptywajace do Ministra Zdrowia sygnaty (zgtoszone pisemnie czy pozyskane z innych
zradet), wskazujace na ewentualne nieprawidtowosci, w szczegdlnosci w zakresie
funkcjonowania podmiotu leczniczego podlegajg szczegétowej analizie w zakresie
poruszanych w nich zagadnien - pod wzgledem zasadnosci planowania i przeprowadzenia
przez Ministra Zdrowia kontroli, o ktérej mowa w art. 118 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2025 r. poz. 450, z p6zn. zm.), lub jej zlecenia podmiotom
i organom wskazanym w art. 119 ust. 1i 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej, z zastrzezeniem,
ze wskazane w art. 118 i art. 119 ustawy o dziatalnosci leczniczej przeprowadzenie kontroli
jest wytgcznie uprawnieniem, a nie obowigzkiem Ministra Zdrowia, wobec powyzszego
naptywajace sygnaty czy wnioski o przeprowadzenie kontroli nie sg dla Ministra Zdrowia
wiazace.

1. Ustalasie, czy podmiot, ktérego dziatalnosci sygnat o nieprawidtowosciach dotyczy jest
wpisany do Rejestru Podmiotow Wykonujacych Dziatalnosé Lecznicza (,RPWDL”).

2. W przypadku braku wpisania podmiotu do RPWDL - nie podejmuje sie dalszych
czynnosci w sprawie, ktére miatyby zmierzac do planowania i podjecia kontroli
podmiotu. Jesli sygnat o nieprawidtowosciach zostat zgtoszony pisemnie - o braku
podjecia dalszych czynnosci w sprawie informuje sie osobe zainteresowana.

3. W przypadku wpisania podmiotu do RPWDL, podejmowane s3 dalsze czynnosci jak -
przeprowadza sie analize ww. sygnatu o potencjalnych nieprawidtowosciach, ktéra
obejmuje identyfikacje obszaréw podmiotowych i przedmiotowych, w ktérych ryzyko
naruszenia przepisow jest najwieksze.

4. Tworzy sie zestawienie tabelaryczne, obejmujace nw. obszary:

a) datawptywu lub publikacji sygnatu,

b) nazwa podmiotu, ktérego dziatalnosci sygnat o potencjalnych nieprawidtowosciach
dotyczy,

c) podmiot zgtaszajacy sygnat/ miejsce publikacji sygnatu,

d) syntetyczny opis stanu faktycznego, ktorego sygnat o potencjalnych
nieprawidtowosciach dotyczy,

e) adresatsprawy:

— w przypadku gdy adresatem sygnatu o nieprawidtowosciach sg réwniez
organy/ podmioty inne niz Minister Zdrowia - wystepuje sie do nich ustnie lub
pisemnie o wskazanie zakresu podjetych w sprawie dziatan wyjasniajacych czy
kontrolnych. Z wystgpien dokonanych ustnie - sporzadza sie notatke
stuzbowg i zatacza do akt sprawy,
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f) ewentualnie informacje, czy wobec zgtoszonego/ powzietego sygnatu o
potencjalnych nieprawidtowosciach, prowadzone jest postepowanie wyjasniajace/
kontrolne przez inne organy/ podmioty, jak w szczegélnosci:

— Rzecznika Praw Pacjenta,

— Rzecznika Praw Lekarza,

— Okregowego Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowe),
— Narodowy Fundusz Zdrowia,

— Jednostki prokuratury,

— Policje.

g) ustalasie czy w zakresie dziatalnosci podmiotu, ktérego sygnat o potencjalnych
nieprawidtowosciach dotyczyt w okresie 3 lat liczac od dnia wptywu/ pozyskania
sygnatu, do Ministerstwa Zdrowia kierowane byty skargi, wnioski, inne pisma,
ktére dotyczyty przedmiotu analizowanego sygnatu o potencjalnych
nieprawidtowosciach,

h) ustala sie czy w podmiocie, ktérego dziatalnosci sygnat o potencjalnych
nieprawidtowosciach dotyczyt, w okresie 3 lat liczac od dnia wptywu/ pozyskania
sygnatu, prowadzone byty kontrole Ministra Zdrowia (w tym kontrole zlecane
przez Ministra Zdrowia), a jesli tak ustala sie zakres, okres objety kontrolg oraz
wyniki prowadzonego postepowania kontrolnego, jak réwniez ewentualne
informacje o wykonaniu przez kontrolowany podmiot zalecen lub wykorzystaniu
whnioskoéw, a takze o podjetych dziataniach lub przyczynach ich niepodjecia,

i) ustalasie walor, charakter i skale sygnalizowanych potencjalnych
nieprawidtowosci, majac na uwadze, w szczegdlnosci ich skutek (w szczegdlnosci:
uszczerbek na zdrowiu, zgon pacjenta, inne),

j)  fakultatywnie przedstawiane sg propozycje podmiotow, organéw, oséb, ktérym
mozna zleci¢ przeprowadzenie kontroli.

5. Prawdopodobienstwo wystapienia ryzyka:

a) bardzo wysokie (4 punkty) - istniejg uzasadnione powody, by sadzi¢, ze zdarzenie
objete ryzykiem zdarzy sie wielokrotnie w ciggu roku,

b) duze (3 punkty) - istniejg uzasadnione powody, by sadzi¢, ze zdarzenie objete
ryzykiem zdarzy sie wiecej niz kilkakrotnie w ciggu roku,

c) Srednie (2 punkty) - istniejg uzasadnione powody, by sadzi¢, ze zdarzenie objete
ryzykiem zdarzy sie nie wiecej niz trzy razy w ciggu roku,

d) mate (1 punkt) - istniejg uzasadnione powody, by sadzi¢, ze zdarzenie objete
ryzykiem zdarzy sie raz lub nie zdarzy sie w ciggu roku.

6. Na podstawie prowadzonej analizy podejmowane sg decyzje w zakresie:

a) braku zasadnosci podejmowania czynnosci kontrolnych, o czym zgtaszajacy sygnat
jest informowany pisemnie,

b) zasadnosci podjecia czynnosci kontrolnych, w tym w zakresie ewentualnego
zlecenia czynnosci kontrolnych podmiotom i organom wskazanymw art. 119 ust. 1
i 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej, o czym zgtaszajacy sygnat jest informowany
pisemnie.

7. Kazdy wptywajacy czy pozyskany sygnat o nieprawidtowosciach jest rozpatrywany
indywidualnie i mozliwe jest przyjecie rowniez innych niz okreslone w punkcie 4
kryteridw w oparciu, o ktdre prowadzone s analizy prawdopodobienstwa naruszen
prawa, co podyktowane jest charakterem i specyfikg wptywajacych lub pozyskanych
sygnatéw o nieprawidtowosciach, w przypadku kontroli prowadzonych w trybie
przepiséw ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.
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8. Kontrola planowa przedsiebiorcy prowadzacego dziatalnos¢ lecznicza prowadzona jest
zgodnie z wytycznymi okreslonymi w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r.
prawo przedsiebiorcéw (Dz. U. z 2025 r. poz. 1480, z pézn. zm.), przy czym:

— niskie ryzyko, o ktérym mowa w art. 55a ust. 1 pkt 1 ustawy prawo
przedsiebiorcéw rozumie sie jako ryzyko mate i $rednie okreslone wedtug
przyjetego powyzej prawdopodobienstwa wystapienia ryzyka,

— S$rednie ryzyko, o ktérym mowa w art. 55a ust. 1 pkt 2 ustawy prawo
przedsiebiorcéw rozumie sie jako ryzyko duze okreslone wedtug przyjetego
powyzej prawdopodobienstwa wystgpienia ryzyka,

— wysokie ryzyko, o ktérym mowa w art. 55a ust.1 pkt 3 ustawy prawo
przedsiebiorcéw, rozumie sie jako ryzyko bardzo wysokie okreslone wedtug
przyjetego powyzej prawdopodobienstwa wystagpienia ryzyka.
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Ogélny schemat procedury kontroli przedsiebiorcéw wykonujacych dziatalnos¢
gospodarczg, opracowany na podstawie ustawy z dnia 6 marca 2018 r. prawo
przedsiebiorcéw (Dz. U. z 2025 r. poz. 1480, z pézn. zm.).

1

Analiza prawdopodobienstwa naruszenia prawa - okreslonaw art. 47 ust. 1
ustawy prawo przedsiebiorcéw, z zastrzezeniem art. 47 ust. 2 ww. ustawy.

2.

Zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli - art. 48 ustawy prawo
przedsiebiorcéw

3.

Doreczenie upowaznienia do kontroli przedsiebiorcy lub osobie przez niego
upowaznionej - art. 49 ustawy prawo przedsiebiorcow

Przeprowadzenie czynnosci kontrolnych w zakresie i czasie okreslonym w
upowaznieniu do przeprowadzenia kontroli - art. 49 ust. 7 pkt 6 i 7 ustawy
prawo przedsiebiorcow.

. Obecnos¢ przy czynnosciach kontrolnych przedsiebiorcy lub osoby przez

niego upowaznionej - art. 50 ustawy prawo przedsiebiorcow.

Miejsce przeprowadzenia czynnosci kontrolnych - art. 51 ustawy prawo
przedsiebiorcéw.

Sporzadzenie protokotu kontroli - art. 53 ustawy prawo przedsiebiorcow.

Zakaz podejmowania i prowadzenia wiecej niz jednej kontroli dziatalnosci
przedsiebiorcy - art. 54 ustawy prawo przedsiebiorcow.

9.

Czas trwania wszystkich kontroli u przedsiebiorcy w jednym roku
kalendarzowym - art. 55 ustawy prawo przedsiebiorcow.

10.Kontrola planowa przedsiebiorcy, przypisanego do danej kategorii ryzyka, o

ktérym mowa w art. 47 ustawy prawo przedsiebiorcéw.

11.Prowadzenie ksigzki kontroli - art. 57 ustawy prawo przedsiebiorcéw.

Przepisow art. 48, art. 49, art. 51, art. 53, art. 54, art. 55 nie stosuje sie do kontroli
dziatalnosdci leczniczej prowadzonej przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
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