Projekt z dnia 28.07.2009 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY)
zdnia ..o 2009 r.
w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania
kontroli Agencji Oceny Technologii Medycznych

Na podstawie art. 31x ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
érodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pézn. zm.2)) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla sposob i tryb przeprowadzania kontroli Agencji Oceny Technologii Medycznych, zwanej dalej
~Agencjq”.

§ 2.

1. Przeprowadzenie kontroli ma na celu ustalenie stanu faktycznego dziatalnosci Agencji w kontrolowanym zakresie,
jego udokumentowanie, dokonanie oceny kontrolowanej dziatalnosci pod wzgledem legalnosci, gospodarnosci,
celowosci i rzetelnosci, wskazanie osob odpowiedzialnych za stwierdzone nieprawidtowosci oraz sformutowanie
wnioskow i zalecen pokontrolnych.

2. Kontrole zleca minister wtasciwy do spraw zdrowia, zwany dalej ,Ministrem”.

§ 3.

1. Kontrole przeprowadzajq pracownicy urzedu obstugujgcego Ministra, zwani dalej ,kontrolerami”, na podstawie
dowodu osobistego i imiennego upowaznienia Ministra.

2. Przepis ust. 1 stosuje sie odpowiednio do podmiotow, o ktérych mowa w art. 173 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

§ 4.

1. Kontroler, przed przystapieniem do czynnosci kontrolnych, powiadamia Prezesa Agencji o przedmiocie, zakresie i
czasie trwania kontroli. W przypadku nieobecnosci Prezesa Agencji kontroler zawiadamia zastepce Prezesa Agencji.
2. Kontrole przeprowadza sie w siedzibie Agencji w dniach i godzinach pracy obowigzujacych w tej jednostce, a w
razie koniecznosci dokonania kontroli w dniach wolnych od pracy i poza godzinami pracy Prezes Agencji lub zastepca
Prezesa Agencji wydaje niezbedne polecenia na wniosek kontrolera.

3. Postepowanie kontrolne lub poszczegdlne jego czynnoséci mogg by¢, w miare potrzeb, przeprowadzane rowniez w
urzedzie obstugujacym Ministra.

§ 5.

1. Kontroler dokonuje ustalen stanu faktycznego na podstawie zebranych w toku kontroli dowoddw.

2. Dowodami sq w szczegdlnosci: dokumenty, rzeczy, opinie biegtych i specjalistéw, wyniki ogledzin, jak rowniez
pisemne wyjasnienia i oswiadczenia, w tym o$wiadczenie,

o ktérym mowa w § 8 ust. 2.

3. W przypadku sporzadzania kopii, odpiséw lub wyciagdw z dokumentéw, ich zgodnos¢ z oryginatami potwierdza
Prezes Agencji, zastepca Prezesa Agencji lub kierownik kontrolowanej komoérki organizacyjnej, w ktérej te dokumenty
sie znajduja.

§ 6.

1. Kontroler dokumentuje przebieg i wyniki czynnosci kontrolnych w aktach kontroli, ktére w szczegdlnosci obejmujq
dowody, o ktérych mowa w § 5 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 urzedzie obstugujacym Ministra.

§7.

1. W razie potrzeby ustalenia stanu obiektu, innych sktadnikow majatkowych albo przebiegu okreslonych czynnosci,
kontroler moze przeprowadzi¢ ogledziny.

2. Ogledziny przeprowadza sie w obecnosci Prezesa Agencji albo zastepcy Prezesa Agencji albo wyznaczonego
pracownika odpowiedzialnego za obiekt, sktadniki majatkowe lub czynnosci poddane ogledzinom.

3. Z przebiegu i wyniku ogledzin sporzadza sie niezwtocznie protokdt, ktéry podpisuje kontroler i osoba wymieniona w
ust. 2.

§ 8.

1. Prezes Agencji, zastepca Prezesa Agencji, kierownik komérki organizacyjnej Agencji, obecny lub byty pracownik
Agencji moze ztozy¢ kontrolerowi ustne lub pisemne o$wiadczenie dotyczace przedmiotu kontroli.
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2. Z przyjecia ustnego oswiadczenia kontroler sporzadza protokot, ktory podpisujg kontroler i sktadajacy
os$wiadczenie.

3. Kontroler nie moze odmowi¢ przyjecia oswiadczenia, jezeli ma ono zwigzek

z przedmiotem kontroli.

§ 9.
Protokdt kontroli sporzadza sie w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach.
§ 10.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
216, poz. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr 225,
poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654 oraz z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120,
Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918 i Nr 118, poz.
989.

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w sprawie sposobu i trybu przeprowadzenia kontroli Agencji Oceny Technologii Medycznych,
zwany dalej ,projektem”, stanowi realizacje upowaznienia zawartego w art. 31x ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn.
zm.). Przedmiotem jego jest okreslenie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli w Agencji Oceny Technologii
Medycznych, zwanej dalej ,Agencjg”. Projekt stanowi uzupetnienie regulacji, do ktérych odwotuje sie art. 31v ust. 2
ww. ustawy, a ktore rowniez dotyczg sposobu i trybu przeprowadzenia kontroli.

Zgodnie z projektem przeprowadzenie kontroli ma na celu ustalenie stanu faktycznego dziatalnosci Agencji w
kontrolowanym zakresie, jego udokumentowanie, dokonanie oceny kontrolowanej dziatalnosci pod wzgledem
legalnoséci, gospodarnosci, celowosci i rzetelnosci, wskazanie oséb odpowiedzialnych za stwierdzone nieprawidtowosci
oraz sformutowanie wnioskéw i zalecen pokontrolnych. Kontrole zleca minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Projekt doprecyzowuje, kto jest upowazniony do przeprowadzenia kontroli i na jakiej podstawie przeprowadzana jest
kontrola (§ 3 projektu).

Tryb kontroli zostat uszczegoétowiony poprzez wskazanie koniecznosci powiadomienia Prezesa Agencji o przedmiocie,
zakresie i czasie trwania kontroli (w przypadku nieobecnosci Prezesa Agencji kontroler zawiadamia zastepce Prezesa
Agencji), jak réwniez okreslenie miejsca i czasu przeprowadzenia kontroli (§ 4 projektu).

Dookreslono sposdb dokumentowania stanu faktycznego ustalonego w trakcie kontroli, w tym wskazano rodzaje
dowoddw kontroli (§ 5 projektu), jak réwniez sposéb dokumentowania przebiegu i wynikéw czynnosci kontrolnych (§
6 projektu). Ponadto ustalono tryb przeprowadzania ogledzin oraz mozliwos¢ ztozenia przez Prezesa Agencji, zastepce
Prezesa Agencji, kierownika komérki organizacyjnej, obecnego lub bytego pracownika kontrolerowi ustnego lub
pisemnego oswiadczenia dotyczacego przedmiotu kontroli (§ 7 i 8 projektu). Okreslono takze, iz protokdt kontroli
sporzadza sie w dwodch jednobrzmigcych egzemplarzach.

Ponadto z uwagi na koniecznos¢ pilnego wejscia w zycie przedmiotowego rozrzadzenia zasadna jest rezygnacja z 14-
dniowego vacatio legis rozporzadzenia, na rzecz przepisu stanowigcego o wejsciu w zycie rozporzadzenia z dniem
jego ogtoszenia. Nalezy bowiem podkresli¢, iz zgodnie z przepisami rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 20 czerwca
2002 r. w sprawie ,Zasad techniki prawodawczej” (Dz. U. Nr 100, poz. 908) warunkiem by ustawa funkcjonowata
nalezycie, akt wykonawczy powinien wejs¢ w zycie wraz z wejsciem w zycie ustawy, na podstawie ktorej jest
wydawany. Tym samym zasadnym jest, aby przedmiotowe rozporzadzenie weszto w zycie w jak najkrétszym terminie
po wejsciu w zycie ustawy zawierajacej delegacje do jego wydania. Jednoczesnie nalezy podkreslic, iz takie
rozwigzanie nie narusza zasad demokratycznego panstwa prawnego.

Projekt przedmiotowego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia - stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337) - zostanie opublikowany na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia.

Projekt regulacji nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia
2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,
poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

OCENA SKUTKOW REGULACJI
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1. Wskazanie podmiotéw, na ktore oddziatuje akt normatywny
Projekt rozporzadzenia w sprawie sposobu i trybu przeprowadzenia kontroli Agencji Oceny Technologii Medycznych w
proponowanym ksztatcie bedzie oddziatywat jedynie na Agencje.

2. Konsultacje spoteczne
W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz
udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia.

3. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych dla budzetu panstwa ani dla
budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy
Brak oddziatywania na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw
Brak oddziatywania na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwagj regionalny
Brak oddziatywania na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wptyw regulacji na srodowisko
Brak oddziatywania na $rodowisko.

8. Wptlyw regulacji na zdrowie
Brak oddziatywania na zdrowie.
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