Projekt 17.05.2006

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowial)

w sprawie trybu przeprowadzania kontroli jednostek uprawnionych do potwierdzania
wiasciwosci leczniczych naturalnych surowcéw leczniczych
i wtasciwosci leczniczych klimatu

Na podstawie art. 37 ust. 7 ustawy z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym,
uzdrowiskach o obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych (Dz. U. Nr 167,
poz. 1399) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

1. Przeprowadzenie kontroli ma na celu ustalenie stanu faktycznego w zakresie dziatalnosci
jednostki uprawnionej do potwierdzania wtasciwosci leczniczych naturalnych surowcéw leczniczych i
witasciwosci leczniczych klimatu, zwanej dalej ,jednostka”, udokumentowanie, dokonanie oceny w
szczegolnosci spetniania wymagan, o ktérych mowa w art. 37 ust. 3 ustawy z dnia 28 lipca 2005 r.
o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach
uzdrowiskowych zwanej dalej ,ustawg”, wskazanie oséb odpowiedzialnych za stwierdzone
nieprawidtowosci, jezeli takie miaty miejsce, i sformutowanie wnioskéw i zalecen pokontrolnych.

2. Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o osobie przeprowadzajacej kontrole - nalezy przez to
rozumie¢ upowaznionego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia pracownika ministerstwa
obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub inng osobe, ktérg minister wiasciwy do
spraw zdrowia upowaznit do przeprowadzenia kontroli.

§ 2.

1. Kontrole przeprowadza sie na terenie jednostki uprawnionej do potwierdzania wtasciwosci
leczniczych naturalnych surowcéw leczniczych

i wtasciwosci leczniczych klimatu, zwanej dalej ,kontrolowang jednostkq”, w dniach i godzinach jej
pracy, a jezeli wymaga tego dobro kontroli, rowniez poza godzinami pracy lub w dniach wolnych od
pracy.

2. Kontrola lub poszczegdlne jej czynnosci mogq byc¢ przeprowadzane rowniez w siedzibie
ministerstwa obstugujgcego ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

§ 3.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia zawiadamia kierownika kontrolowanej jednostki o
planowanej kontroli najpdzniej w chwili rozpoczecia kontroli.

2. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

1) nazwe kontrolowanej jednostki, w ktorej przeprowadzana bedzie kontrola;

2) imie i nazwisko osoby upowaznionej do przeprowadzenia kontroli;

3) przedmiot i zakres kontroli wraz z terminem jej rozpoczecia i zakonczenia.

3. W zawiadomieniu, o ktérym mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wystgpié
o dokonanie okreslonych czynnosci, w tym przygotowanie wskazanych dokumentéw, zestawien lub
obliczen.

§ 4.

Rozpoczynajac kontrole, osoba przeprowadzajaca kontrole okazuje upowaznienie do
przeprowadzenia kontroli, zawierajgce dane okreslone w § 3 ust. 2, kierownikowi kontrolowanej
jednostki lub osobie przez niego upowaznionej wraz z legitymacja stuzbowg albo dowodem
osobistym.

§ 5.



Osoba przeprowadzajaca kontrole:

1) przeprowadza kontrole w przedmiocie i zakresie wskazanych w zawiadomieniu, o ktérym mowa
w § 3ust. 1;

2) dokonuje w sposob obiektywny ustalen kontroli oraz rzetelnie je dokumentuje;
3) sporzadza dokumenty, w tym protokdt kontroli oraz projekt wystgpienia pokontrolnego;

4) prowadzi postepowanie w sprawie zastrzezen zgtoszonych do ustalen zawartych w protokole
kontroli;

5) wykonuje inne czynnosci w zakresie postepowania kontrolnego zlecone przez ministra
wilasciwego do spraw zdrowia.

§ 6.

W ramach kontroli osoba przeprowadzajgca kontrole ma prawo do:

1) swobodnego wstepu do obiektéw i pomieszczen kontrolowanej jednostki i poruszania sie po
tych obiektach i pomieszczeniach;

2) wgladu do wszystkich dokumentéw i innych materiatéw zwigzanych z dziatalnosciag,
kontrolowanej jednostki;

3) sprawdzenia, czy kwalifikacje kadry naukowej dajq rekojmie wtasciwej oceny wynikow badan;
4) sprawdzania przebiegu czynnosci w zakresie potwierdzania wiasciwosci leczniczych naturalnych
surowcow leczniczych i wiasciwosci leczniczych klimatu;

5) zadania od kierownika i pracownikdéw kontrolowanej jednostki ustnych i pisemnych wyjasnien;
6) korzystania z pomocy specjalistéw wskazanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia;
7) zabezpieczenia dowoddw, o ktérych mowa w § 8 ust. 2.

§7.

Kierownik kontrolowanej jednostki zapewnia:

1) terminowe przedstawienie na zadanie osoby przeprowadzajacej kontrole dokumentow i
materiatéw niezbednych do przeprowadzenia kontroli oraz udzielanie wyjasnien;

2) warunki i srodki niezbedne do sprawnego przeprowadzenia kontroli, w tym udostepnianie
urzadzen technicznych oraz, w miare mozliwosci, oddzielne pomieszczenia z odpowiednim
wyposazeniem.

§ 8.

1. Osoba przeprowadzajaca kontrole dokonuje ustalen stanu faktycznego na podstawie zebranych
w toku kontroli dowoddw.

2. Dowodami sq w szczegolnosci: dokumenty, wyniki ogledzin, opinie specjalistéw oraz wyjasnienia
i oSwiadczenia.

3. Osoba przeprowadzajaca kontrole moze zgdac¢ od kierownika kontrolowanej jednostki
niezbednych do kontroli odpiséw, kserokopii oraz wyciaggdw z dokumentéw oraz zestawien i
obliczen sporzadzonych na podstawie dokumentow.

4. Zgodnos¢ odpisow, kserokopii i wyciagdw z dokumentdéw oraz zestawien i obliczen potwierdza
kierownik kontrolowanej jednostki lub osoba przez niego upowazniona.

§09.

1. Osoba przeprowadzajgca kontrole dokumentuje przebieg i wyniki czynnosci kontrolnych w
zatozonych w tym celu aktach kontroli, ktére obejmuja:

1) wykaz ich zawartosci, z podaniem nazw dokumentdéw i wskazaniem odpowiednich stron;

2) informacje dotyczace zebranych w toku kontroli dowoddéw, o ktérych mowa w § 8 ust. 2.

2. Akta kontroli prowadzi sie zgodnie z tokiem dokonywanych czynnosci, numerujac kolejno strony

akt.
3. Akta kontroli sporzadza sie w jednym egzemplarzu i przechowuje w siedzibie ministerstwa

obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
§ 10.

Zebrane w toku kontroli dowody osoba przeprowadzajaca kontrole zabezpiecza, w miare potrzeby,
przez:

1) oddanie na przechowanie, za pokwitowaniem, kierownikowi kontrolowanej jednostki lub
upowaznionej przez niego osobie;



2) przechowanie w kontrolowanej jednostce w oddzielnym, zamknietym pomieszczeniu;
3) zabranie z kontrolowanej jednostki, za pokwitowaniem, po umozliwieniu sporzadzenia ich kopii.

§ 11.

1. W razie potrzeby osoba przeprowadzajaca kontrole moze przeprowadzi¢ ogledziny.

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

3. Z przebiegu ogledzin osoba przeprowadzajgca kontrole sporzadza protokdt, ktéry podpisuje
osoba przeprowadzajgca kontrole i osoba wymieniona w ust. 2.

§12.

1. Pracownicy kontrolowanej jednostki udzielaja, w wyznaczonym przez osobe przeprowadzajacq
kontrole terminie, wyjasnien ustnych lub pisemnych w sprawach dotyczacych przedmiotu kontroli.
Z ustnych wyjasnien osoba przeprowadzajaca kontrole sporzadza protokot.

2. Odmowa udzielenia wyjasnien przez pracownikdéw kontrolowanej jednostki moze nastgpic¢ jedynie
w przypadkach, gdy wyjasnienia majg dotyczy¢ faktow i okolicznosci, ktérych ujawnienie mogtoby
narazi¢ na odpowiedzialnos¢ karna, dyscyplinarng lub majatkowa wezwanego do ztozenia wyjasnien
albo jego matzonka lub osoby pozostajacej z nimi faktycznie we wspdlnym pozyciu, krewnych i
powinowatych do drugiego stopnia albo oséb zwigzanych z nim z tytutu przysposobienia, opieki lub
kurateli.

3. Odmowe udzielenia wyjasnien osoba przeprowadzajaca kontrole odnotowuje w aktach kontroli.

§ 13.

1. Kazdy moze ztozy¢ osobie przeprowadzajacej kontrole ustne lub pisemne oswiadczenie
dotyczace przedmiotu kontroli.

2. Osoba przeprowadzajaca kontrole nie moze odmoéwié przyjecia o$wiadczenia, jezeli ma ono
zwigzek z przedmiotem kontroli.

§ 14.

W razie ujawnienia w toku kontroli okolicznosci wskazujacych na popetnienie przestepstwa lub
wykroczenia albo przestepstwa skarbowego lub wykroczenia skarbowego, albo tez naruszenia
dyscypliny finanséw publicznych, osoba przeprowadzajaca kontrole niezwtocznie informuje o tym na
pis$mie ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

§ 15.

1. Dokonane podczas kontroli ustalenia osoba przeprowadzajgca kontrole opisuje w protokole
kontroli w sposob uporzadkowany, zwiezty i przejrzysty.

2. Protokot kontroli sporzadza sie w terminie 14 dni od dnia zakonczenia kontroli.

3. Protokot kontroli powinien zawierac:

1) oznaczenie kontrolowanej jednostki, jej siedzibe i adres, imie i nazwisko kierownika, z
uwzglednieniem zmian zaistniatych w okresie objetym kontrolg;

2) imie i nazwisko, stanowisko stuzbowe osoby przeprowadzajacej kontrole oraz numer i date
upowaznienia do kontroli;

3) date rozpoczecia i zakonczenia kontroli w kontrolowanej jednostce, z wymienieniem dni
przerw w kontroli;

4) okreslenie przedmiotu kontroli;
5) opis stwierdzonego w wyniku kontroli stanu faktycznego;
6) wskazanie podstaw dokonanych ustalen, z powotaniem odpowiednich stron akt kontroli;

7) pouczenie o prawie, sposobie i terminie zgtoszenia zastrzezen do ustalen zawartych w
protokole kontroli oraz o prawie do odmowy podpisania protokotu;

8) wzmianke o zgtoszeniu zastrzezen oraz o stanowisku zajetym wobec nich przez osobe
przeprowadzajgca kontrole;

9) omowienie dokonanych w protokole kontroli poprawek, skreslen i uzupetnien;
10) wzmianke o doreczeniu protokotu kontroli kierownikowi kontrolowanej jednostki;
11) adnotacje o wpisie do ksigzki kontroli w kontrolowanej jednostce;

12) parafy osoby przeprowadzajacej kontrole i kierownika kontrolowanej jednostki na kazdej
stronie protokotu;

13) w razie odmowy podpisania protokotu kontroli - wzmianke o tym fakcie.



3. Protokot kontroli sporzadza sie w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach.
4. Jeden egzemplarz protokotu kontroli przekazuje sie, za poswiadczeniem odbioru, kierownikowi
kontrolowanej jednostki lub osobie przez niego upowaznionej, a drugi wtacza sie do akt kontroli.

§ 16.

1. Protokot kontroli podpisujg osoba przeprowadzajaca kontrole i kierownik kontrolowanej
jednostki, z zastrzezeniem § 18.

2. Kierownikowi kontrolowanej jednostki przystuguje prawo zgtoszenia, przed podpisaniem
protokotu kontroli, w terminie 3 dni od dnia jego otrzymania, pisemnych, umotywowanych
zastrzezen dotyczacych ustalen zawartych w protokole.

§17.

1. Zastrzezenia, o ktérych mowa w § 16 ust. 2, sg poddawane analizie przez osobe
przeprowadzajacg kontrole.

2. Osoba przeprowadzajaca kontrole przeprowadza dodatkowe czynnosci kontrolne, jezeli z analizy
zastrzezen wynika potrzeba ich podjecia.

3. Jezeli osoba przeprowadzajaca kontrole stwierdzi zasadnos¢ zastrzezen, dokonuje zmian w
protokole kontroli w ten sposéb, ze dotgcza do niego stosowny tekst w brzmieniu:

1) "Ustalenia na str. ...... skresla sie.";
2) "Protokoét kontroli na str. ........ uzupetnia sie przez dopisanie ......... "
3) "Tres¢ ustalen na str. ...... otrzymuje brzmienie: .......... ",

4. W razie nieuwzglednienia zastrzezen, w catosci lub w czesci, osoba przeprowadzajaca kontrole
przekazuje na piSmie swoje stanowisko zgtaszajagcemu zastrzezenia i zatacza je do protokotu
kontroli.

§ 18.

1. Kierownik kontrolowanej jednostki moze odmoéwic¢ podpisania protokotu kontroli, sktadajac, w
terminie 7 dni od dnia jego otrzymania, wyjasnienie przyczyn tej odmowy.

2. Odmowa podpisania protokotu kontroli przez kierownika kontrolowanej jednostki nie stanowi
przeszkody do podpisania protokotu przez osobe przeprowadzajaca kontrole i sporzadzenia
wystgpienia pokontrolnego.

§ 19.

W przypadku zgtoszenia zastrzezen, o ktérych mowa w § 16 ust. 2, termin odmowy podpisania
protokotu wraz z podaniem jej przyczyn biegnie od dnia doreczenia kierownikowi kontrolowanej
jednostki stanowiska osoby przeprowadzajacej kontrole wobec zastrzezen.

§ 20.

1. Po zakonczeniu kontroli, z uwzglednieniem terminu, o ktérym mowa w § 18 ust. 1, osoba
przeprowadzajaca kontrole sporzadza projekt wystapienia pokontrolnego.

2. Projekt wystapienia pokontrolnego zawiera ocene dziatalnosci kontrolowanej jednostki
wynikajacq z ustalen zawartych w protokole kontroli, opis przyczyn powstania, zakresu i skutkdw
stwierdzonych nieprawidtowosci oraz oséb za nie odpowiedzialnych, a takze uwagi, wnioski i
zalecenia w sprawie usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci.

3. Osoba przeprowadzajaca kontrole w terminie 14 dni od sporzadzenia protokotu kontroli
przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia projekt wystapienia pokontrolnego.

4. W przypadku zgtoszenia zastrzezen, o ktérych mowa w § 16 ust. 2, termin przekazania
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia projektu wystgpienia pokontrolnego liczy sie od dnia
sporzadzenia przez osobe przeprowadzajaca kontrole stanowiska wobec zgtoszonych zastrzezen lub
dokonania w protokole kontroli zmian, o ktérych mowa w § 17 ust. 3.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia kieruje niezwtocznie wystgpienie pokontrolne do kierownika
kontrolowanej jednostki celem jego realizacji.

§ 21.
Kierownik kontrolowanej jednostki, ktéremu przekazano wystgpienie pokontrolne, w terminie

okreslonym w tym wystgpieniu, nie dtuzszym niz 14 dni, informuje ministra wtasciwego do spraw
zdrowia o sposobie wykorzystania uwag i wnioskow oraz realizacji zalecen, a takze o podjetych



dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.
§ 22.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

DMinister zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 220, poz. 1901)

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie trybu przeprowadzania kontroli jednostek
uprawnionych do potwierdzania wtasciwosci leczniczych naturalnych surowcéw leczniczych i
witasciwosci leczniczych klimatu stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 37 ust. 7
ustawy z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony
uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych (Dz. U. z 2005 r. Nr 167, poz. 1399). Celem
opracowania projektu jest zapewnienie kontroli nad dziatalnoscig jednostek uprawnionych do
potwierdzania wtasciwosci leczniczych naturalnych surowcow leczniczych i wtasciwosci leczniczych
klimatu. Przepisy projektu reguluja przebieg kontroli, okreslajac prawa, obowigzki zaréwno osoby
przeprowadzajacej kontrole, jak i kontrolowanej jednostki. Regulacja stanie sie zatem narzedziem
stuzgcym zagwarantowaniu prawidtowosci i odpowiedniej jakosci ustug $wiadczonych przez
jednostki uprawnione do potwierdzania wtasciwosci leczniczych naturalnych surowcéw leczniczych i
wilasciwosci leczniczych klimatu. Jezeli wynik kontroli wskaze, iz kontrolowana jednostka nie spetnia
ustawowych wymagan minister wiasciwy do spraw zdrowia cofnie, zgodnie z art. 37 ust. 5 ustawy z
dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony
uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych (Dz. U. z 2005 r. Nr 167, poz. 1399), prawo do
wydawania $wiadectw potwierdzajacych wtasciwosci leczniczych naturalnych surowcéw leczniczych i
witasciwosci leczniczych klimatu

Obecnie nie obowigzujg szczegélne regulacje prawne dotyczace kontroli w zaktadach lecznictwa
uzdrowiskowego.

Ocena Skutkéw Regulacji (OSR)

1) Podmioty, na ktére oddziatuje rozporzadzenie

Rozporzadzenie bedzie oddziatywato na podmioty uprawnione, zgodnie art. 37 ustawq z dnia 28
lipca 2005 r. r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach, i obszarach ochrony uzdrowiskowej
oraz gminach uzdrowiskowych gminach uzdrowiskowych (Dz. U. z 2005 r. Nr 167, poz. 1399), do
ubiegania sie o prawo potwierdzania wtasciwosci leczniczych naturalnych surowcéw leczniczych i
witasciwosci leczniczych klimatu oraz na podmioty, ktore takie prawo juz posiadaja, zgodnie z
decyzjq ministra wiasciwego do spraw zdrowia oraz na ministra wtasciwego do spraw zdrowia jako
uprawnionego do przeprowadzania kontroli

2) Konsultacje spoteczne

Projekt zostanie przekazany do konsultacji nastepujacym podmiotom: Naczelna Rada Lekarska,
Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych, Naczelna Rada Aptekarska, Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych, Ogdlnopolskie Porozumienie Zwigzkdéw Zawodowych, Sekretariat Ochrony Zdrowia



Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnos¢”, Federacja Zwigzkéow Zawodowych Pracownikéw Ochrony
Zdrowia, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i
Potoznych, Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnos$¢ 80”, Forum Zwigzkow
Zawodowych, Unia Uzdrowisk Polskich, Unia Metropolii Polskich, Zwigzek Powiatéw Polskich,
Zwigzek Miast Polskich, Zwigzek Gmin Wiejskich RP, Unia Miasteczek Polskich, Konwent Marszatkéw
RP, Federacja Zwigzkéw Gmin i Powiatéw RP, Komisja Wspélna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego,
Zwigzek Zawodowy Uzdrowisk Polskich ,Solidarnos¢”, Zwigzek Zawodowy Uzdrowisk Polskich
.OPZZ", Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan, Zwigzek Pracodawcéw
Niepublicznej Opieki Zdrowotnej, Polskie Stowarzyszenie Dyrektordw Szpitali, Stowarzyszenie
Menadzeréw Opieki Zdrowotnej STOMOZ, Federacja Zwigzkéw Pracodawcow Zaktaddw Opieki
Zdrowotnej, Konfederacja Pracodawcéw Polskich, Zwigzek Rzemiosta Polskiego Business Centre
Club - Zwigzek Pracodawcow, Stowarzyszenie Gmin Uzdrowiskowych R.P, I1zba Gospodarcza
Uzdrowisk Polskich, Katedra i Zakfad Balneologii i Medycyny Fizykalnej Materii CM w Bydgoszczy
UMK w Toruniu, Fundacja Stefana Batorego, Koalicja na Rzecz Pacjentéw ,Mam prawo do Zdrowia”
oraz opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

3) Wptyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym na budzet centralny i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie nie spowoduje dodatkowych, nowych kosztéw dla sektora finanséw
publicznych, bowiem okresla ono sposdb i tryb przeprowadzania realizacji zadan okreslonych juz w
ustawie.

4) Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5) Wptyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsiebiorczos$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6) Wplyw na sytuacje i rozwéj regionow
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwéj regiondw.

7) Wptyw regulacji na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob

Regulacja przyczyni sie do zapewnienia odpowiedniej jakosci podmiotéw witasciwych w zakresie
potwierdzania wtasciwosci leczniczych naturalnych surowcow leczniczych i wtasciwosci leczniczych
klimatu, co posrednio wptywac bedzie na standard $wiadczen z zakresu lecznictwa uzdrowiskowego,
co spowoduje wzrost poczucia bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentow.

8) Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej
Regulacja nie jest objeta zakresem prawa Unii Europejskiej



