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Wprowadzenie

Problematyka kontroli podmiotów leczniczych jest zagadnieniem złożonym,
jako że bierze w niej udział wiele organów i instytucji administracji publicznej za-
równo rządowej, jak i samorządowej. Jest ona unormowana w licznych aktach praw-
nych, regulujących podstawy określonej działalności (leczniczej i gospodarczej), za-
dań państwa względem obywateli (finansowanie świadczeń opieki zdrowotnej),
a także organizację i strukturę najważniejszych inspekcji (zob. Państwowa Inspekcja
Pracy i Państwowa Inspekcja Sanitarna). Kontrola de facto tych samych podmiotów
realizowana jest obecnie przez różne organa wedle – częstokroć – różnych zasad.
Stąd też do właściwego określenia obowiązków i uprawnień podmiotów kontrolu-
jących niezbędna jest znajomość przepisów wielu aktów prawnych prawa po-
wszechnie obowiązującego, jak i wewnętrznych aktów poszczególnych organów
i inspekcji. Tym samym celem, jaki starano się osiągnąć w niniejszej publikacji, jest
uporządkowanie i usystematyzowanie zagadnienia kontroli podmiotów leczni-
czych, z uwzględnieniem specyfiki wybranych kontroli – zarządczej (nadzorczej)
Ministerstwa Zdrowia i podmiotu tworzącego, sanitarnej, pracy, Narodowego Fun-
duszu Zdrowia, a także szczególnych kontroli wyrobów medycznych oraz syste-
mów informatycznych i rejestrów medycznych.

Publikacja została podzielona na dwie części – część ogólną i część szczególną.
W części ogólnej zaprezentowano zagadnienia podstawowe, niezbędne do

zrozumienia celów i założeń kontroli podmiotów leczniczych. Zawartość tej części
książki ma charakter uniwersalny, bowiem odnosi się do ogólnych zasad kontroli,
które powinny być stosowane przez wszystkie organa, chyba że ustawy szczególne
dane kwestie normują odmiennie (np. w zakresie formy dokumentu podsumowu-
jącego wyniki kontroli – protokołu kontroli i wystąpienia pokontrolnego).

Część szczególna przedstawia najważniejsze aspekty kontroli prowadzonych
przez wybrane podmioty – Ministra Zdrowia, podmiot tworzący, NFZ, Państwową
Inspekcję Pracy, Państwową Inspekcję Sanitarną, a także kontrolę działów wyspe-
cjalizowanych – wyrobów medycznych i funkcjonowania systemu informacji
w ochronie zdrowia. W wielu miejscach szeroko omówiono wybrane zagadnienia
praktyczne, takie jak na przykład problematyka nakładania kar umownych na pod-
mioty lecznicze – świadczeniodawców przez NFZ, a także odpowiedzialności praw-
nej kierownika podmiotu leczniczego za zaniedbania w zakresie ochrony radiolo-
gicznej i prowadzonej w podmiocie rentgenodiagnostyki.

Pracę kończy aneks obejmujący schematy projektu wystąpienia pokontrolnego
podmiotu tworzącego oraz protokołu konsultanta wojewódzkiego w ochronie zdro-
wia, a także wzory pism zawierających najważniejsze środki zaskarżenia ustaleń
kontroli. Obecnie schematy i wzory większości protokołów i wystąpień pokontrol-
nych inspekcji regulują wewnętrzne zarządzenia tych podmiotów (np. w formie go-
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towych druków), brakuje natomiast przykładów prawidłowo sporządzonych za-
strzeżeń do projektu wystąpienia pokontrolnego czy też oświadczenia o odmowie
podpisania protokołu przez kierownika kontrolowanego zakładu opieki zdrowot-
nej. Aneks ten może więc stanowić ważny materiał poglądowy do omawianego pro-
blemu.

Autorzy wyrażają nadzieję, że publikacja będzie pożyteczną pozycją, po którą
z zainteresowaniem sięgać będą praktycy, tj. kierownicy podmiotów leczniczych
i podmiotów kontrolujących oraz kontrolerzy przy okazji prowadzenia czynności
służbowych, a nade wszystko będzie ona cennym źródłem informacji o funkcjono-
waniu sektora ochrony zdrowia w Polsce.



Część ogólna





Rozdział 1

Zagadnienia wstępne – istota i założenia kontroli
podmiotów leczniczych

1.1. Kontrola funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej
a bezpieczeństwo zdrowotne obywateli

Prawo do ochrony zdrowia jest w naszym kraju konstytucyjnym prawem
każdego obywatela. Zgodnie bowiem z art. 68 ust. 1 Konstytucji RP każdy ma
prawo do ochrony zdrowia. W ust. 2 tego przepisu doprecyzowano, że obywa-
telom, niezależnie od ich sytuacji materialnej, władze publiczne zapewniają
równy dostęp do świadczeń opieki zdrowotnej finansowanej ze środków pub-
licznych, a warunki i zakres udzielania świadczeń określa ustawa. Z kolei sto-
sownie do art. 68 ust. 3 i 4 Konstytucji RP władze publiczne są obowiązane po
pierwsze do zapewnienia szczególnej opieki zdrowotnej dzieciom, kobietom
ciężarnym, osobom niepełnosprawnym i osobom w podeszłym wieku, po dru-
gie natomiast do zwalczania chorób epidemicznych i zapobiegania negatywnym
dla zdrowia skutkom degradacji środowiska.

W piśmiennictwie podkreśla się, że przedmiotem ochrony zdrowia jest
zdrowie ludności jako sui generis kategoria zbiorowa z odpowiednim obowiąz-
kiem władz publicznych (w zakresie legislacji i administracji zdrowia oraz kon-
stytucyjnej i sądowej kontroli wykonywania ochrony zdrowia). Ponadto zakres
ochrony zdrowia, w rozbudowanym systemie powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego, rozciąga się na określone niebezpieczeństwo człowieka jako zda-
rzenie przyszłe, niepewne, niekorzystne i niezależne od jego woli1. Z cytowa-
nego art. 68 ust. 2 Konstytucji RP wynika bezpośrednio zakaz różnicowania
obywateli według kryterium sytuacji materialnej w dostępie do ochrony zdro-
wia, przy czym przepis ten nie statuuje publicznego prawa podmiotowego. Jest
on normą programową, tj. nakazem optymalizacyjnym dotyczącym organizacji
systemu opieki zdrowotnej (np. poprzez prawo zawodów medycznych, dyslo-
kacji zasobów ludzkich i technicznych służących realizacji gwarantowanych

1 Zob. T. Jończyk, Ochrona zdrowia, PiP 2007, z. 2, s. 3–15.
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w systemie świadczeń)2. Nałożony na władze publiczne w art. 68 ust. 2 Konsty-
tucji RP obowiązek „określenia w ustawie zakresu i form zabezpieczenia spo-
łecznego” oraz „warunków i zakresu udzielania świadczeń opieki zdrowotnej
finansowanej ze środków publicznych” oznacza nie tylko adresowany do wła-
dzy ustawodawczej nakaz stworzenia stosownej regulacji prawnej i uregulo-
wania wzajemnych relacji podmiotów w ramach poszczególnych instytucji skła-
dających się na system zabezpieczenia społecznego, ale – co istotne z punktu
widzenia monitorowania właściwego funkcjonowania ochrony zdrowia – obej-
muje on także dynamiczny nadzór, dotyczący nie tylko wypełnienia ustawo-
wych warunków, ale w ogóle realizacji konstytucyjnych wolności i praw socjal-
nych3.

Problematyka funkcjonowania ochrony zdrowia w Polsce, w którą wpisuje
się między innymi działalność lecznicza prowadzona przez podmioty lecznicze,
niewątpliwie jest zagadnieniem złożonym, również pod względem prawnym.
Materia ta uregulowana jest w wielu różnych aktach prawnych normujących
zasady funkcjonowania podmiotów leczniczych, wykonywania zawodów me-
dycznych, finansowania świadczeń opieki zdrowotnej, organizacji ratownictwa
medycznego, zwalczania zagrożeń epidemicznych, wytwarzania, obrotu i uży-
wania produktów leczniczych lub wyrobów medycznych, a także praw pacjen-
ta.

Wśród najważniejszych aktów prawnych tworzących szeroko pojęte pra-
wo ochrony zdrowia wskazać należy w szczególności na ustawę z dnia 15 kwiet-
nia 2011 r. o działalności leczniczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 618), ustawę
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
środków publicznych (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z późn. zm.), ustawę
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U.
z 2015 r. poz. 464), ustawę z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielęgniarki i po-
łożnej (tekst jedn.: Dz. U. z 2014 r. poz. 1435 z późn. zm.), ustawę z dnia 8 wrześ-
nia 2006 r. o Państwowym Ratownictwie Medycznym (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r.
poz. 757 z późn. zm.), ustawę z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 636), ustawę z dnia 5 grud-
nia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi
(tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 947 z późn. zm.), ustawę z dnia 6 września
2001 r. – Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
z późn. zm.), ustawę z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tekst jedn.:
Dz. U. z 2015 r. poz. 876), wreszcie ustawę z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn.: Dz. U. z 2012 r. poz. 159
z późn. zm.).

Z uwagi na newralgiczny dla prawidłowego funkcjonowania społeczeń-
stwa problem ochrony zdrowia kontrola podmiotów leczniczych wydaje się
uzasadniona względami bezpieczeństwa zdrowotnego obywateli. Przez to po-
jęcie na ogół rozumie się rozpoznanie i przeciwdziałanie zagrożeniom dla zdro-
wia i życia obywateli oraz dla środowiska, w którym żyje człowiek, a ponadto

2 Zob. D.E. Lach, Koszyk świadczeń gwarantowanych w systemie opieki zdrowotnej, PiZS 2009, nr 12,
s. 2–10.

3 D.E. Lach, Powierzenie realizacji zadań publicznych z zakresu zabezpieczenia społecznego podmiotom
niepublicznym, PiP 2015, z. 2, s. 35–57.
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19podejmowanie systemowych działań polegających na opiece zdrowotnej. Nale-
ży mieć na względzie, że dla poczucia bezpieczeństwa zdrowotnego istotne
znaczenie ma poczucie bezpieczeństwa w kategoriach finansowych i prawnych,
która to okoliczność wywołuje przeświadczenie o wydolności albo niewydol-
ności systemu ochrony zdrowia4.

Z powyższych względów kontrola jest jedną z najskuteczniejszych metod
weryfikacji, czy podmioty lecznicze udzielają pacjentom świadczeń opieki zdro-
wotnej w warunkach zapewniających bezpieczeństwo pacjentów i personelu
medycznego, czy środki finansowe przeznaczone z budżetu państwa na ten cel
są wydatkowane zgodnie z ich przeznaczeniem względnie czy podmioty lecz-
nicze w ramach prowadzonej działalności respektują obowiązujące przepisy
odnoszące się do innych sfer niż opieka zdrowotna, tj. ochrona praw pracowni-
czych lub ochrona środowiska.

1.2. Specyfika działalności leczniczej. Zasady udzielania świadczeń
opieki zdrowotnej

Działalność lecznicza polega na udzielaniu świadczeń zdrowotnych, przy
czym może ona również polegać na promocji zdrowia lub realizacji zadań dy-
daktycznych i badawczych w powiązaniu z udzielaniem świadczeń zdrowot-
nych i promocją zdrowia, w tym wdrażaniem nowych technologii medycznych
oraz metod leczenia (por. art. 3 ust. 1–2 u.d.l.). Rodzajami działalności leczniczej
są: stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne – szpitalne oraz inne niż
szpitalne, a także ambulatoryjne świadczenia zdrowotne (art. 8 u.d.l.).

Stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne inne niż szpitalne mogą
polegać w szczególności na:

1) udzielaniu całodobowych świadczeń zdrowotnych, które obejmują swoim
zakresem pielęgnację i rehabilitację pacjentów niewymagających hospita-
lizacji, oraz zapewnianiu im produktów leczniczych i wyrobów medycz-
nych, pomieszczeń i wyżywienia odpowiednich do stanu zdrowia, a także
prowadzeniu edukacji zdrowotnej dla pacjentów i członków ich rodzin
oraz przygotowaniu tych osób do samoopieki i samopielęgnacji w warun-
kach domowych;

2) udzielaniu całodobowych świadczeń zdrowotnych, które obejmują swoim
zakresem pielęgnację, opiekę i rehabilitację pacjentów niewymagających
hospitalizacji, oraz zapewnianiu im produktów leczniczych potrzebnych
do kontynuacji leczenia, pomieszczeń i wyżywienia odpowiednich do sta-
nu zdrowia, a także prowadzeniu edukacji zdrowotnej dla pacjentów
i członków ich rodzin oraz przygotowaniu tych osób do samoopieki i sa-
mopielęgnacji w warunkach domowych;

3) udzielaniu świadczeń zdrowotnych polegających na działaniach uspraw-
niających, które służą zachowaniu, przywracaniu i poprawie zdrowia;

4 I. Bernatek-Zaguła, Bezpieczeństwo zdrowotne – prawne podstawy dbałości o stan zdrowotny spo-
łeczeństwa (w:) L. Grochowski, A. Letkiewicz, A. Misiuk (red.), Nauka o bezpieczeństwie. Istota, przed-
miot badań i kierunki rozwoju, Studia i Materiały, t. II, Szczytno 2011, s. 388, 394.
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