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ZMIENIA SIE ZASADY KONTROLI PLACOWEK LECZNICZYCH

Kontrola
po nowemu

TRWAJA PRACE LEGISLACYJNE NAD PROJEKTEM USTAWY O ZMIANIE USTAWY

O DZIALALNOSCI LECZNICZEJ ORAZ NIEKTORYCH INNYCH USTAW (OSTATNIA
WERSJA PROJEKTU POCHODZI Z DNIA 11 MAJA 2016 R.). Jednym z elementéw
nowelizacji ma by¢ wprowadzenie pewnych modyfikacji w zakresie kontroli podmiotow
wykonujgcych dziatalnosc¢ lecznicza.
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// prawo

do tych praktyk (a w odniesieniu do czlonkéw wojskowej izby
lekarskiej — Wojskowa Rada Lekarska);

3. okregowa rada pielegniarek i poloznych wilasciwa dla miejsca
wykonywania praktyki zawodowej przez pielegniarke — w odnie-
sieniu do tych praktyk.

Dodatkowo trzy rodzaje podmiotéw uprawnione sg do prze-
prowadzenia kontroli w zakresie zgodnosci z prawem dzialalnosci
podmiotu leczniczego lub pod wzgledem medycznym: 1) Minister
Zdrowia; 2) podmiot upowazniony do przeprowadzenia kontroli
przez Ministra Zdrowia; 3) wlasciciel placowki.

KONTROLA ZGODNOSCI DZIALALNOSCI

Z PRZEPISAMI

Jak wiadomo, podmiot, ktéry zamierza wykonywaé dzialalnosé
leczniczg, musi zlozy¢ wniosek o wpis do rejestru podmiotéw
wykonujgcych dzialalnos$é¢ lecznicza. Rejestry takie prowadzg
wojewodowie, okregowe rady lekarskie i okregowe rady pielegnia-
rek i poloznych. Podmioty te sg uprawnione nastepnie do kon-
troli podmiotéw wykonujgcych dzialalnosé leczniczg w zakresie
zgodnosci z przepisami okreslajgcymi warunki wykonywania
dziatalnosci leczniczej.

Przepis wprowadzajgcy tego rodzaju uprawnienie kontrole
ma, jak wskazuje sie w pi$miennictwie, dwa cele: po pierwsze
ma ,zapewnié¢ organowi prowadzgcemu rejestr instrumenty
umozliwiajgce biezace nadzorowanie spelniania przez podmiot
leczniczy odpowiednich wymogéw”; po wtére przyznaje ,temu
organowikompetencje do podejmowania dziatan w razie stwier-
dzenia nieprawidtowosci w tym zakresie” (1).

W przypadku omawianego rodzaju kontroli kluczowg kwe-
stig jest protokoét pokontrolny i mozliwosci kwestionowania jego
tresci. Dotyczy to przede wszystkim zawartych w tym protokole
zalecen pokontrolnych. Zgodnie bowiem z art. 108 ust. 2 pkt 4 wpis
do przedmiotowego rejestru podlega wykresleniu w przypadku
niezastosowania sie do zalecen pokontrolnych. Jesli wiec w proto-
kole pokontrolnym znajdg sie adnotacje co do okolicznosci, ktére
mogg stanowi¢ podstawe do wykreslenia podmiotu wykonujacego
dzialalnosé leczniczg z rejestruy, albo inne zastrzezenia, podmiot
kontrolowany bedzie zmuszony — pod rygorem wykreslenia z re-
jestru — do zastosowania sie do nich w pelni. Dodatkowo istnieje
ryzyko, ze w trakcie kontroli organ kontrolny stwierdzi okoliczno-
$ci, ktére bedg podstawg do niezwlocznego wykreslenia podmiotu
wykonujgcego dziatalnos$é lecznicza z rejestru.

Jedyng w takiej sytuacji szansg dla podmiotu kontrolowane-
go, aby unikngé¢ koniecznosci stosowania sie do zalecen pokon-
trolnych, jest zlozenie umotywowanych zastrzezen co do faktéw
stwierdzonych w trakcie kontroli i opisanych w protokole. Prawo
takie przystuguje mu od sporzadzenia protokotu do jego podpisania.
Dodatkowo przystuguje kierownikowi kontrolowanego podmiotu
prawo do wniesienia, w terminie 7 dni od dnia otrzymania protoko-
ty, zastrzezen co do sposobu przeprowadzenia czynnosci kontrol-
nych oraz ustalen zawartych w protokole. Niestety, ,nie wiadomo
[.], jaki ostateczny skutek majg zgloszone przez kierownika pod-
miotu wykonujacego dziatalnosé lecznicza zastrzezenia[...]. Z tresci
calego przepisu wynika, ze stanowig one tylko element protokotu.
Jednak bedg one mogtly by¢ brane pod uwage przy ewentualnej
procedurze odwoltawczej” (2).

KONTROLA SZCZEGOLNA DOTYCZACA
ZBYWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH
Produkty lecznicze (o kategorii dostepnosci innej niz OTC — wyda-
wane bez przepisu lekarza), srodki spozywcze specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego i wyroby medyczne objete refundacjg nie
moggby¢, co do zasady, sprzedawane przez podmioty wykonujgce
dziatalnosé lecznicza. Mogg by¢ przez te podmioty wykorzysty-
wane wylgcznie w celu udzielania $wiadczen opieki zdrowotne;j.
Regulacja w tym zakresie zostala dodana do ustawy z dnia 6 wrze-

»
2
4]
o
&
]
=
£
=
o
2

i

Produkty lecznicze, srodki
spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego

i wyroby medyczne objete refundacjq
nie moga by¢, co do zasady,
sprzedawane przez podmioty

wykonujace dzialalnosé¢ lecznicza

$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (1j. Dz.U. z 2008 1., nr 45, poz. 271;
dalej: Pf) ustawg z dnia 9 kwietnia 2015 1. 0 zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2015 1., poz.
788). Tg samg ustawg dodano do ustawy o dziatalno$ci leczniczej
art. 1113, zgodnie z ktérym, w przypadku gdy do organu prowa-
dzgcego rejestr dotrze informacja o zbywaniu przez podmiot wy-
konujgcy dziatalnosé leczniczg produktéw leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyro-
béw medycznych wbrew wyzej wskazanemu zakazowi, organ ten
wszczyna kontrole tego podmiotu. Jesli informacja o bezprawnym
zbywaniu wyzej wskazanych produktéw, srodkéw lub wyrobéw
potwierdzi sie, organ prowadzacy rejestr zobowigzany jest nato-
zy¢ na podmiot wykonujgcy dzialalnosé leczniczg kare pieniezna
w wysokosci dwukrotnosci wartosci zbytych produktéw, srodkéw
lub wyrobéw — nadajac decyzji takiej rygor natychmiastowej wy-
konalnosci. W zakresie tego rodzaju kontroli istnieje pewna luka
prawna, zwigzana z tym, Ze nie do konica jasne jest, wedlug jakich
zasad kontrola taka powinna przebiega¢. Wskazana na wstepie
nowelizacja ma luke te zlikwidowaé, dodajgc przepis, z ktérego
wynikaé bedzie, ze do tego rodzaju kontroli stosowaé sie bedzie
przepisy regulujace ogdélng kontrole podmiotéw wykonujgcych
dzialalnosé leczniczg prowadzong przez organ prowadzacy rejestr
(a wiec przepisy omoéwione pokrétce powyzej).

KONTROLA W ZAKRESIE ZGODNOSCI

Z PRAWEM DZIALALNOSCI PODMIOTU
LECZNICZEGO LUB POD WZGLEDEM
MEDYCZNYM

Jak juz wskazano, kontrole w tym zakresie mogg sprawowac
przede wszystkim Minister Zdrowia lub podmiot upowazniony
do przeprowadzenia kontroli przez Ministra Zdrowia. Wlasnie
w zakresie kontroli, przeprowadzanych przez te podmioty nowe-
lizacja ustawy przewiduje istotng i kontrowersyjng zmiane. Jej
projekt zaklada, ze nie bedg mialy zastosowania przepisy ustawy
o swobodzie dzialalnosci gospodarczej.
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1. M. Dercz, Komentarz do art. 111 ustawy o dziatalnosci leczniczej, [w:] M
Dercz, T. Rek, Ustawa o dziafalnosci leczniczej. Komentarz, LEX 2014

2. M. Dercz, Komentarz do art. 112 ustawy o dziatalno$ci leczniczej, [w:] M
Dercz, T. Rek, Ustawa o dziafalnosci leczniczej. Komentarz, LEX 2014

3. M. Dercz, Komentarz do art. 118 ustawy o dziatalnoéci leczniczej, [w:] M
Dercz, T. Rek, Ustawa o dziafalnosci leczniczej. Komentarz, LEX 2014

W tym miejscu warto doda¢ kilka sléw wyjasnienia o miejscu
ustawy o swobodzie dzialalnosci gospodarczej wsréd norm regu-
lujacych kontrole przedsiebiorcéw. Otéz, zawiera ona przepisy
ogolne, ktére co do zasady majg zastosowanie do wszystkich
kontroli dzialalnosci gospodarczej. Przyznaje ona przedsiebior-
com konkretne prawa, przystugujace im w zwigzku z weryfika-
cjg przez organy panstwa prawidlowosci prowadzonej przez nie
dzialalnosci. Wprowadza generalny obowigzek zawiadomienia
o planowanym wszczeciu kontroli, reguluje kwestie sposobu
ich wszczecia, legitymowania sie stosownymi upowaznieniami
przez pracownikéw organu kontrolnego, wskazuje, jak powinien
by¢ reprezentowany przedsiebiorca w trakcie kontroli, a takze
wprowadza ograniczenia w kwestii czasu kontroli i mozliwosci
podejmowania réwnoczesnej kontroli przez wiecej niz jeden organ
kontrolny. Niemniej podkreslié nalezy, ze juz dzi$ czes$é przepiséow
ustawy o swobodzie dziatalnosci gospodarczej nie stosuje sie do
kontroli dzialalnosci leczniczej, co wynika wprost z art. 84a pkt
1) ustawy o Swobodzie dzialalnosci gospodarczej.

Planowane wprowadzenie do ustawy o Dzialalnosci leczniczej
przepisuy, zgodnie z ktérym do kontroli prowadzonej przez Ministra
Zdrowiaiupowaznione przez niego osoby nie bedzie miata zasto-
sowania ustawa o Swobodzie dzialalnosci gospodarczej, spotkalo
sie z krytykg na etapie konsultacji publicznych tej nowelizacji.

Business Centre Club wprost wskazal, ze ,zmiana dotyczgca
wylaczenia przepiséw o Swobodzie dzialalnosci gospodarczej
w zakresie kontroli moze byé niezgodna z Konstytucjg". Konfe-
deracja Lewiatan wskazuje na niezasadnos¢ tej zmiany, a takze
na to, ze nie zostala ona wystarczajgco wyjasniona. W ocenie
Konfederacji ,samo stwierdzenie, ze podmiot prowadzi dzialal-
nos¢ leczniczy, nie jest wystarczajgcym argumentem za tym, aby
wprowadzaé proponowane wylgczenia”. Jako przykladowy skutek
tego wylaczenia wskazuje ona sytuacje, w ktorej dojdzie do row-
noczesnego prowadzenia kontroli w tym samym zakresie przez
Ministra Zdrowia, jak i wojewode. Na niezgodnos¢ tego wylaczenia
z ustaleniami dokonanymi z Ministerstwem Zdrowia w grudniu
2015 r. wskazalo Porozumienie Zielonogérskie. Na wszystkie te
uwagi Ministerstwo Zdrowia odpowiedzialo nastepujgco: ,wylg-
czenie przepiséw ustawy o swobodzie dzialalnosci gospodarczej
dotyczy wylgcznie kontroli przeprowadzanych przez Ministra
Zdrowiaiprzez wojewode nazlecenie Ministra Zdrowia. Kontrola
taka dotyczy nadzwyczajnych sytuacji zagrozenia zdrowia lub
zycia pacjentéw. Minister Zdrowia rocznie przeprowadza ok. 10
kontroli przedsiebiorcow”.

Nie do korica mozna sie jednak z takg argumentacjg zgodzié.
Uprawnienia kontrolne Ministra Zdrowia sg bowiem duzo szer-

Doradca prawny z grupy doradczej M&S Doradcy
Strategiczni, redaktor naczelny budujwprawie.pl,
doktorant na Wydziale Prawa i Administracji UJ,
kierownik projektu finansowanego przez Naro-
dowe Centrum Nauki, specjalizuje sie w prawie
gospodarczymi prawie umow handlowych
kamil.stolarski@msdoradcy.pl
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sze 1 nie dotycza wylgcznie ,nadzwyczajnych sytuacji zagroze-
nia zdrowia lub zycia pacjentéw”. Kontrola ta ma by¢ bowiem
prowadzona ,wzgledem zgodnos$ci z prawem, czyli zaréwno pod
wzgledem zgodnosci z obowigzujacymi powszechnie przepisami,
jak i pod wzgledem legalnosci, czyli np. zgodnie z przyjetymi
aktami wewnetrznymi, wyrokami, decyzjami administracyjnymi
izawartymi umowami. Nalezy takze pamietaé, ze jezeli kontrola
prowadzona jest pod wzgledem medycznym, to tylko w tym za-
kresie, jaki zostal uznany za obowigzujacy w ustaleniach zasad
sztuki medycznej opartych na podstawach prawnych, a nie tylko
na bazie zalecenn wydawanych przez dzialajgce w formie stowa-
rzyszen réznego rodzaju towarzystwa medyczne”(3).

USTALENIA POKONTROLNE

Nalezy dodaé, ze sposoéb i tryb przeprowadzania kontroli pod-
miotéw leczniczych requluje dzis dodatkowo rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie Sposo-
bu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych
(1j. Dz.U. z 2015 r., poz. 1331, ze zm.). W akcie tym uregulowano,
miedzy innymi, warunkii tryb przedstawienia ustalen kontroli.
Wynika z niego, ze w pierwszej kolejnosci, po zakoniczeniu kon-

Nowelizacja ustawy o Dzialalnosci
leczniczej zaklada, Ze nie bedg
mialy zastosowania przepisy
ustawy o Swobodzie dzialalnosci

gospodarczej

troli, sporzgdza sie projekt wystgpienia pokontrolnego, ktéry
przekazuje sie kierownikowi jednostki kontrolowanej. Ten ma
wowczas prawo w terminie 7 dni od dnia otrzymania takiego
projektu wystapienia pokontrolnego do zgloszenia umotywo-
wanych, pisemnych zastrzezen do tego projektu — przy czym
termin ten uwaza sie za zachowany, jezeli przed jego uplywem
pismo zostalo nadane w polskiej placowce pocztowej wyzna-
czonego operatora. Nadto termin do zgloszenia zastrzezen moze
zostaé przedluzony, jesli zaistniejg szczegdlnie wazne przy-
czyny, kierownik jednostki kontrolowanej zlozy umotywowany
wniosek o przedluzenie terminu i podmiot uprawniony do kon-
troli przedluzy ten termin na dalszy czas oznaczony. Zlozenie
umotywowanych zastrzezen przez podmiot kontrolowany jest
zasadniczo najistotniejszg z czynnosci, jakie moze on podjaé
w ramach postepowania kontrolnego w celu ochrony swoich
praw. Zastrzezenia te sg nastepnie rozpatrywane przez podmiot
uprawniony do kontroli, ktéry moze je: 1) odrzucié, jesli zostatly
wniesione przez osobe nieuprawniong lub po uplywie terminu;
2) uwzglednié¢ w catosci lub w czesci; 3) oddali¢ w catosci lub
w czesci.

Prawnik, doradca prawny z grupy doradczej
b M&S Doradcy Strategiczni i z Centrum Opty-
. 4 === I\ malizacji Procesow Zakupowych, redaktor
- =} budujwprawie.pl, specjalizuje sie
f w prawie zamowien publicznych

i partnerstwa publiczno-prywatnego
konrad.majewski@msdoradcy.pl
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