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Wprowadzenie

Problematyka kontroli podmiotéw leczniczych jest zagadnieniem ztozonym,
jako Ze bierze w niej udzial wiele organéw i instytucji administracji publicznej za-
réwno rzadowej, jak i samorzadowej. Jest ona unormowana w licznych aktach praw-
nych, regulujacych podstawy okreslonej dziatalnosci (leczniczej i gospodarczej), za-
dan panstwa wzgledem obywateli (finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej),
a takze organizacje i strukture najwazniejszych inspekgji (zob. Paristwowa Inspekcja
Pracy i Paristwowa Inspekcja Sanitarna). Kontrola de facto tych samych podmiotéw
realizowana jest obecnie przez rézne organa wedle - czestokro¢ - réznych zasad.
Stad tez do wlasciwego okreélenia obowigzkéw i uprawnieri podmiotéw kontrolu-
jacych niezbedna jest znajomos¢ przepisow wielu aktéw prawnych prawa po-
wszechnie obowiazujacego, jak i wewnetrznych aktéw poszczegdlnych organdéw
iinspekcji. Tym samym celem, jaki starano sie osiagna¢ w niniejszej publikacji, jest
uporzadkowanie i usystematyzowanie zagadnienia kontroli podmiotéw leczni-
czych, z uwzglednieniem specyfiki wybranych kontroli - zarzadczej (nadzorczej)
Ministerstwa Zdrowia i podmiotu tworzacego, sanitarnej, pracy, Narodowego Fun-
duszu Zdrowia, a takze szczegolnych kontroli wyrobéw medycznych oraz syste-
moéw informatycznych i rejestréow medycznych.

Publikacja zostata podzielona na dwie czesci - cze$¢ ogdlna i czes¢ szczegdlna.

W czesci ogdlnej zaprezentowano zagadnienia podstawowe, niezbedne do
zrozumienia celéw i zatozen kontroli podmiotéw leczniczych. Zawartos¢ tej czesci
ksigzki ma charakter uniwersalny, bowiem odnosi sie do ogéInych zasad kontroli,
ktére powinny by¢ stosowane przez wszystkie organa, chyba ze ustawy szczegolne
dane kwestie normuja odmiennie (np. w zakresie formy dokumentu podsumowu-
jacego wyniki kontroli - protokotu kontroli i wystapienia pokontrolnego).

Czes¢ szczegodlna przedstawia najwazniejsze aspekty kontroli prowadzonych
przez wybrane podmioty - Ministra Zdrowia, podmiot tworzacy, NFZ, Paristwowa
Inspekcje Pracy, Pafistwowa Inspekcje Sanitarng, a takze kontrole dzialéw wyspe-
cjalizowanych - wyrobéw medycznych i funkcjonowania systemu informacji
w ochronie zdrowia. W wielu miejscach szeroko oméwiono wybrane zagadnienia
praktyczne, takie jak na przyklad problematyka nakladania kar umownych na pod-
mioty lecznicze - $wiadczeniodawcéw przez NFZ, a takze odpowiedzialnosci praw-
nej kierownika podmiotu leczniczego za zaniedbania w zakresie ochrony radiolo-
gicznej i prowadzonej w podmiocie rentgenodiagnostyki.

Prace koriczy aneks obejmujacy schematy projektu wystapienia pokontrolnego
podmiotu tworzacego oraz protokotu konsultanta wojewdédzkiego w ochronie zdro-
wia, a takze wzory pism zawierajacych najwazniejsze Srodki zaskarzenia ustalers
kontroli. Obecnie schematy i wzory wiekszosci protokoléw i wystapieri pokontrol-
nych inspekgcji reguluja wewnetrzne zarzadzenia tych podmiotéw (np. w formie go-
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towych drukéw), brakuje natomiast przykladéw prawidlowo sporzadzonych za-
strzezen do projektu wystgpienia pokontrolnego czy tez oSwiadczenia o odmowie
podpisania protokotu przez kierownika kontrolowanego zakladu opieki zdrowot-
nej. Aneks ten moze wiec stanowi¢ wazny materiat pogladowy do omawianego pro-
blemu.

Autorzy wyrazaja nadzieje, ze publikacja bedzie pozyteczna pozycja, po ktora
z zainteresowaniem siega¢ beda praktycy, tj. kierownicy podmiotéw leczniczych
i podmiotéw kontrolujacych oraz kontrolerzy przy okazji prowadzenia czynnosci
stuzbowych, a nade wszystko bedzie ona cennym Zrédlem informacji o funkcjono-
waniu sektora ochrony zdrowia w Polsce.



(zeséogolna






Rozdziat 1

Zagadnienia wstepne — istota i zatozenia kontroli
podmiotow leczniczych

1.1. Kontrola funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej
a bezpieczenstwo zdrowotne obywateli

Prawo do ochrony zdrowia jest w naszym kraju konstytucyjnym prawem
kazdego obywatela. Zgodnie bowiem z art. 68 ust. 1 Konstytucji RP kazdy ma
prawo do ochrony zdrowia. W ust. 2 tego przepisu doprecyzowano, ze obywa-
telom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wladze publiczne zapewniaja
rowny dostep do Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze sSrodkéw pub-
licznych, a warunki i zakres udzielania Swiadczen okresla ustawa. Z kolei sto-
sownie do art. 68 ust. 3 i 4 Konstytucji RP wtadze publiczne sa obowigzane po
pierwsze do zapewnienia szczegélnej opieki zdrowotnej dzieciom, kobietom
ciezarnym, osobom niepelnosprawnym i osobom w podesztym wieku, po dru-
gie natomiast do zwalczania choréb epidemicznychizapobiegania negatywnym
dla zdrowia skutkom degradacji Srodowiska.

W pi$miennictwie podkresla sie, ze przedmiotem ochrony zdrowia jest
zdrowie ludnosci jako sui generis kategoria zbiorowa z odpowiednim obowigz-
kiem wladz publicznych (w zakresie legislacji i administracji zdrowia oraz kon-
stytucyjnej i sadowej kontroli wykonywania ochrony zdrowia). Ponadto zakres
ochrony zdrowia, w rozbudowanym systemie powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego, rozcigga sie na okresélone niebezpieczenstwo czlowieka jako zda-
rzenie przyszle, niepewne, niekorzystne i niezalezne od jego wolil. Z cytowa-
nego art. 68 ust. 2 Konstytucji RP wynika bezposrednio zakaz réznicowania
obywateli wedtug kryterium sytuacji materialnej w dostepie do ochrony zdro-
wia, przy czym przepis ten nie statuuje publicznego prawa podmiotowego. Jest
on normga programowsg, tj. nakazem optymalizacyjnym dotyczacym organizacji
systemu opieki zdrowotnej (np. poprzez prawo zawodéw medycznych, dyslo-
kacji zasobéw ludzkich i technicznych stuzacych realizacji gwarantowanych

1Zob. T. Joriczyk, Ochrona zdrowia, PiP 2007, z. 2, s. 3-15.
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w systemie §wiadczen)?. Nalozony na wladze publiczne w art. 68 ust. 2 Konsty-
tucji RP obowiazek , okreslenia w ustawie zakresu i form zabezpieczenia spo-
tecznego” oraz ,warunkéw i zakresu udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanej ze srodkéw publicznych” oznacza nie tylko adresowany do wia-
dzy ustawodawczej nakaz stworzenia stosownej regulacji prawnej i uregulo-
wania wzajemnych relacji podmiotéw w ramach poszczegélnych instytucji skla-
dajacych sie na system zabezpieczenia spotecznego, ale - co istotne z punktu
widzenia monitorowania wiasciwego funkcjonowania ochrony zdrowia - obej-
muje on takze dynamiczny nadzér, dotyczacy nie tylko wypelnienia ustawo-
wych warunkoéw, ale w ogdle realizacji konstytucyjnych wolnosci i praw socjal-
nych?.

Problematyka funkcjonowania ochrony zdrowia w Polsce, w ktéra wpisuje
sie miedzy innymi dzialalno$¢ lecznicza prowadzona przez podmioty lecznicze,
niewatpliwie jest zagadnieniem ztozonym, réwniez pod wzgledem prawnym.
Materia ta uregulowana jest w wielu réznych aktach prawnych normujacych
zasady funkcjonowania podmiotéw leczniczych, wykonywania zawodéw me-
dycznych, finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej, organizacji ratownictwa
medycznego, zwalczania zagrozen epidemicznych, wytwarzania, obrotu i uzy-
wania produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych, a takze praw pacjen-
ta.

Wsréd najwazniejszych aktow prawnych tworzacych szeroko pojete pra-
wo ochrony zdrowia wskazaé nalezy w szczegdlnosci na ustawe z dnia 15 kwiet-
nia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 618), ustawe
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pézn. zm.), ustawe
zdnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekstjedn.: Dz. U.
z 2015 r. poz. 464), ustawe z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i po-
toznej (tekstjedn.: Dz. U. 22014 r. poz. 1435 z pézn. zm.), ustawe z dnia 8 wrzes-
nia 2006 r. o Paristwowym Ratownictwie Medycznym (tekstjedn.: Dz. U.z2013r.
poz. 757 z p6ézn. zm.), ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 636), ustawe z dnia 5 grud-
nia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 947 z p6zn. zm.), ustawe z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
z pdzn. zm.), ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tekst jedn.:
Dz. U. z 2015 r. poz. 876), wreszcie ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn.: Dz. U. z 2012 r. poz. 159
z podzn. zm.).

Z uwagi na newralgiczny dla prawidlowego funkcjonowania spoteczen-
stwa problem ochrony zdrowia kontrola podmiotéw leczniczych wydaje sie
uzasadniona wzgledami bezpieczenistwa zdrowotnego obywateli. Przez to po-
jecie na ogol rozumie sie rozpoznanie i przeciwdziatanie zagrozeniom dla zdro-
wia i zycia obywateli oraz dla sSrodowiska, w ktérym zyje cztowiek, a ponadto

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

3D.E. Lach, Powierzenie realizacji zadan publicznych z zakresu zabezpieczenia spotecznego podmiotom
niepublicznym, PiP 2015, z. 2, s. 35-57.



Rozdziat 1. Zagadnienia wstepne — istota i zatozenia kontroli...

podejmowanie systemowych dziatan polegajacych na opiece zdrowotnej. Nale-
zy mie¢ na wzgledzie, ze dla poczucia bezpieczenistwa zdrowotnego istotne
znaczenie ma poczucie bezpieczeristwa w kategoriach finansowych i prawnych,
ktéra to okolicznos¢ wywoluje prze$wiadczenie o wydolnosci albo niewydol-
noéci systemu ochrony zdrowia®.

Z powyzszych wzgledéw kontrola jest jedna z najskuteczniejszych metod
weryfikacji, czy podmioty lecznicze udzielaja pacjentom swiadczen opieki zdro-
wotnej w warunkach zapewniajacych bezpieczeristwo pacjentéw i personelu
medycznego, czy Srodki finansowe przeznaczone z budzetu panistwa na ten cel
sa wydatkowane zgodnie z ich przeznaczeniem wzglednie czy podmioty lecz-
nicze w ramach prowadzonej dziatalnosci respektuja obowiazujace przepisy
odnoszace sie do innych sfer niz opieka zdrowotna, tj. ochrona praw pracowni-
czych lub ochrona $rodowiska.

1.2. Specyfika dziatalnosci leczniczej. Zasady udzielania Swiadczen
opieki zdrowotnej

Dziatalnos¢ lecznicza polega na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych, przy
czym moze ona réwniez polega¢ na promocji zdrowia lub realizacji zadan dy-
daktycznych i badawczych w powigzaniu z udzielaniem $wiadczeri zdrowot-
nych i promocja zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii medycznych
oraz metod leczenia (por. art. 3 ust. 1-2 u.d.1.). Rodzajami dzialalnosci leczniczej
sa: stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne - szpitalne oraz inne niz
szpitalne, a takze ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne (art. 8 u.d.L).

Stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne inne niz szpitalne moga
polegac¢ w szczeg6lnosci na:

1) udzielaniu calodobowych swiadczen zdrowotnych, ktére obejmuja swoim
zakresem pielegnacje i rehabilitacje pacjentéw niewymagajacych hospita-
lizacji, oraz zapewnianiu im produktéw leczniczych i wyrobéw medycz-
nych, pomieszczen i wyzywienia odpowiednich do stanu zdrowia, a takze
prowadzeniu edukacji zdrowotnej dla pacjentéw i cztonkéw ich rodzin
oraz przygotowaniu tych oséb do samoopieki i samopielegnacji w warun-
kach domowych;

2) udzielaniu catodobowych $wiadczen zdrowotnych, ktére obejmuja swoim
zakresem pielegnacje, opieke i rehabilitacje pacjentéw niewymagajacych
hospitalizacji, oraz zapewnianiu im produktéw leczniczych potrzebnych
do kontynuacji leczenia, pomieszczen i wyzywienia odpowiednich do sta-
nu zdrowia, a takze prowadzeniu edukacji zdrowotnej dla pacjentow
i cztonkéw ich rodzin oraz przygotowaniu tych oséb do samoopieki i sa-
mopielegnacji w warunkach domowych;

3) udzielaniu $wiadczen zdrowotnych polegajacych na dziataniach uspraw-
niajacych, ktére stuzg zachowaniu, przywracaniu i poprawie zdrowia;

1. Bernatek-Zagula, Bezpieczeristwo zdrowotne — prawne podstawy dbatoéci o stan zdrowotny spo-
teczenistwa (w:) L. Grochowski, A. Letkiewicz, A. Misiuk (red.), Nauka o bezpieczenistwie. Istota, przed-
miot badan i kierunki rozwoju, Studia i Materiaty, t. II, Szczytno 2011, s. 388, 394.
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Bogustaw Sygit — profesor zwyczajny doktor habilitowany nauk prawnych, kierow-
nik Zaktadu Kryminalistyki Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu tédzkiego,
kierownik Zaktadu Podstaw Prawa Medycznego Collegium Medicum im. Ludwika Ry-
dygiera w Bydgoszczy Uniwersytetu Mikotaja Kopernika w Toruniu, autor 30 ksigzek
i ponad 200 artykutéw z zakresu kryminalistyki, medycyny sadowej, prawa karnego
oraz prawa medycznego.

Damian Wasik — doktor nauk prawnych, asystent w Zaktadzie Podstaw Prawa Me-
dycznego Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy Uniwersytetu
Mikotaja Kopernika w Toruniu; radca prawny zatrudniony w sektorze stuzby zdrowia;
autor i wspotautor ponad 100 publikacji z zakresu prawa karnego, prawa wyborczego
i prawa medycznego, w tym ksiazek Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia.
Komentarz (2015) oraz Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz (2015).

B Ksigzka zawiera oméwienie najczesciej wystepujgcych probleméw praktycznych
zwiazanych z interpretacjg przepiséw dotyczacych zasad prowadzenia kontroli podmio-
tow leczniczych, a takze wzory wybranych pism odnoszacych sie do kontroli. W pra-
cy przedstawiono reguty m.in.: wtasciwego przygotowania programu kontroli, wyta-
czenia kontrolujacych z urzedu i na wniosek, wtasciwego konstruowania upowaznien
i zawiadomien o kontroli, prowadzenia postepowania dowodowego.

B Publikacja jest przeznaczona dla pracownikow organéw i stuzb kontrolujacych pod-
mioty lecznicze, pracownikéw podmiotow leczniczych, a takze dla oséb zarzadzajacych
tymi podmiotami. Ponadto bedzie stanowic¢ cenng lekture dla prawnikéw praktykow
oraz pracownikéw naukowych.

»Autorzy stusznie podnosza, ze system kontroli podmiotdéw leczniczych jest rozbu-
dowany. Ten sam podmiot w tozsamym obszarze moze by¢ kontrolowany przez réz-
ne organy. Biorac pod uwage, ze organy kontrolne dziataja wedtug roznych przepi-
sow definiujacych ich zadania, kompetencje i procedury kontrolne, podmiot kontro-
lowany moze mie¢ trudnosci z prawidtowym ustaleniem swych obowiazkéw i praw
wystepujacych podczas kontroli. Pozadane jest wiec kompleksowe przedstawienie
tej materii. (...) Opracowanie zawiera wiele istotnych informacji, ktore moga miec
duze znaczenie praktyczne zarowno dla podmiotu kontrolowanego, jak i organow
sprawujacych kontrole”.
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