DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 27 grudnia 2012 r.

Poz. 1458

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 11 grudnia 2012 r.

w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw prowadzacych bazy danych
w zakresie ochrony zdrowia

Na podstawie art. 39 ust. 13 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113,
poz. 657 1 Nr 174, poz. 1039) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Kontrola podmiotéw prowadzacych bazy danych w zakresie ochrony zdrowia, zwanych dalej ,,podmiotami kontro-
lowanymi”, moze by¢:

1) planowa;
2) dorazna;

3) nastgpcza.

§ 2. 1. W stosunku do podmiotéw kontrolowanych czynnosci kontrolne przeprowadza si¢ w miejscu prowadzenia przez
nie baz danych.

2. W przypadku podmiotow leczniczych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzia-
talno$ci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654, z pdzn. zm.?), czynnosci kontrolne przeprowadza sie¢ w siedzibie podmiotu
kontrolowanego lub w miejscu wykonywania dziatalno$ci gospodarczej przez podmiot kontrolowany.

§ 3. 1. Kontrola planowa jest wykonywana zgodnie z rocznym planem kontroli.

2. Roczny plan kontroli okres$la:

1) zakresy przedmiotowe kontroli;

2) nazwy podmiotow kontrolowanych;

3) przewidywane terminy wszczgcia i zakonczenia kontroli.
3. Plan kontroli, o ktérym mowa w ust. 2, zatwierdza minister wlasciwy do spraw zdrowia, zwany dalej ,,ministrem”.
4. Plan kontroli, o ktébrym mowa w ust. 2, wobec podmiotéw kontrolowanych, dla ktorych podmiotem tworzacym jest

Szef Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego, zatwierdza minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Szefa
Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 149, poz. 887, Nr 174, poz. 1039 i Nr 185, poz. 1092 oraz
z 2012 1. poz. 742.
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§ 4. Kontrole dorazng przeprowadza si¢, gdy:
1) dane przekazywane przez podmiot kontrolowany sg niepetne lub nierzetelne;
2) zachodzi watpliwos¢ co do celowos$ci prowadzenia przez podmiot kontrolowany baz danych w zakresie ochrony zdrowia;

3) podmiot kontrolowany, pomimo cigzacego na nim obowigzku, nie przekazuje danych do systemu informacji w ochronie
zdrowia;

4) minister uzyska informacj¢ o wystapieniu nieprawidtowosci pod wzgledem legalno$ci prowadzenia baz danych w za-
kresie ochrony zdrowia.

§ 5. Kontrolg nastepcza przeprowadza si¢ w przypadku, gdy po przeprowadzeniu kontroli planowej albo kontroli doraz-
nej, wydano zalecenia pokontrolne nakazujace usunig¢cie stwierdzonych w toku kontroli nieprawidtowosci.

§ 6. 1. Kontroler, o ktorym mowa w art. 39 ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, zwanej dalej ,,ustawa”, przed przeprowadzeniem kontroli planowej opracowuje program kontroli, ktory zatwierdza
minister.

2. Program kontroli podmiotéw kontrolowanych, dla ktorych podmiotem tworzacym jest Szef Agencji Bezpieczenstwa
Wewng¢trznego, zatwierdza minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Szefa Agencji Bezpieczenstwa
Wewnetrznego.

3. Program kontroli zawiera w szczegolnosci:
1) oznaczenie kontroli, w tym temat i rodzaj kontroli;
2) oznaczenie podmiotu kontrolowanego, w tym nazwe lub firme oraz adres;
3) zakres przedmiotowy kontroli, w tym wskazanie okresu dziatalnosci podmiotu kontrolowanego objetego kontrola;
4) termin rozpoczecia kontroli 1 przewidywany okres jej trwania,

5) wskazoéwki metodyczne, z uwzglednieniem okreslenia sposobu i technik przeprowadzania kontroli, oraz wskazanie
problemdw, na ktére nalezy zwréci¢ uwage w badaniach kontrolnych;

6) wykaz przepisow prawnych dotyczacych zakresu kontroli;

7) organizacj¢ 1 harmonogram przeprowadzania kontroli.

§ 7. 1. Kontroler podlega wylaczeniu z udziatu w kontroli z urzedu, jezeli kontrola moglaby dotyczy¢ praw lub obo-
wiazkow jego lub osoby mu bliskiej, oraz z udziatu w kontroli, ktérej przedmiot stanowia zadania nalezace wczesniej do
jego obowiazkow jako pracownika, przez rok od zakonczenia ich wykonywania.

2. Za osobg bliska kontrolera uwaza si¢ matzonka lub osob¢ pozostajaca z nim faktycznie we wspdlnym pozyciu, krew-
nego i powinowatego do drugiego stopnia albo osob¢ zwigzang z nim z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli. Wyla-

czenie trwa mimo ustania jego przyczyny.

3. Kontroler podlega wylaczeniu z udziatu w kontroli na wniosek, jezeli w toku kontroli zaistnieja uzasadnione watpli-
wosci co do jego bezstronnosci.

4. Przed rozpoczeciem czynnosci kontrolnych kontroler sktada ministrowi o§wiadczenie o braku lub istnieniu okolicz-
nosci uzasadniajacych wylaczenie go z udzialu w kontroli.

5. O wylaczeniu kontrolera rozstrzyga minister lub upowaznione przez ministra osoby.

6. W przypadku gdy wiadomos$¢ o okolicznosciach uzasadniajacych wyltaczenie z udziatu w kontroli zostanie powzigta
po wszczeciu czynnosci kontrolnych przez kontrolera, kontroler niezwlocznie pisemnie informuje o tym fakcie ministra.

7. Do czasu podjecia rozstrzygniecia w sprawie wytaczenia kontroler podejmuje jedynie czynnosci niecierpigce zwtoki.
§ 8. 1. Kontrole planowg oraz nastepcza przeprowadza si¢ po uptywie 7 dni od dnia dorgczenia podmiotowi kontrolowa-

nemu zawiadomienia sporzadzonego w postaci elektronicznej lub papierowej, zawierajacego informacje o przedmiocie, za-
kresie i terminie rozpoczecia oraz przewidywanym okresie trwania kontroli.
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2. O zamiarze przeprowadzenia kontroli doraznej kontroler powiadamia podmiot kontrolowany bezposrednio przed
podjeciem czynnosci kontrolnych.

3. Kontroli doraznej nie przeprowadza si¢ w przypadku podmiotow leczniczych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 usta-
wy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, z wytaczeniem kontroli doraznej, o ktoérej mowa w § 4 pkt 4.

4. Przed przystgpieniem do kontroli kontroler jest obowigzany okaza¢ kierownikowi podmiotu kontrolowanego lub
upowaznionej przez niego osobie upowaznienie, o ktorym mowa w art. 39 ust. 4 ustawy.

§ 9. 1. Kontroler dokonuje ustalenia stanu faktycznego na podstawie zebranych w toku prowadzonej kontroli dowodow.

2. Dowodami sa w szczegdlnosci dokumenty, wyniki ogledzin i testow systemow teleinformatycznych, zeznania §wiad-
kéw, opinie biegtych oraz ustne lub pisemne wyja$nienia pracownikéw podmiotu kontrolowanego.

§ 10. 1. W przypadku potrzeby ustalenia stanu zabezpieczenia pomieszczen lub innych sktadnikéw majatkowych albo
przebiegu okreslonych czynno$ci zwigzanych z prowadzeniem baz danych w zakresie ochrony zdrowia oraz przekazywa-
niem danych w nich zawartych do systemu informacji w ochronie zdrowia, kontroler moze przeprowadzi¢ ogledziny.

2. Ogledziny przeprowadza si¢ w obecnosci kierownika podmiotu kontrolowanego lub upowaznionej przez niego osoby.
3. Z przebiegu i wyniku ogledzin kontroler sporzadza niezwlocznie protokot.

4. Odmowa podpisania protokotu ogledzin przez kierownika podmiotu kontrolowanego lub upowazniong przez niego
osobe wymaga sporzadzenia przez kierownika podmiotu kontrolowanego lub upowazniong przez niego osobg pisemnego
uzasadnienia. W razie odmowy podpisania protokotu oglgdzin, kontroler czyni o tym wzmianke w protokole.

§ 11. 1. Z ustnych wyjasnien udzielanych w toku kontroli kontroler sporzadza protokot.

2. Osoba udzielajaca wyjasnien moze odmoéwié podpisania protokotu, jezeli nie zgadza si¢ z jego trescig w catosci lub
czesci, albo podpisaé protokoét z jednoczesnym zgloszeniem zastrzezen i okre$leniem, w jakiej czgsci kwestionuje jego
tresc.

§ 12. 1. Protokoty, o ktorych mowa w § 10 ust. 3 oraz w § 11 ust. 1, obejmuja:

1) oznaczenie czynnos$ci, czasu i miejsca jej przeprowadzenia;
2) imie, nazwisko i stanowisko stuzbowe kontrolera oraz osoby uczestniczacej w czynnosciach;
3) opis przebiegu czynnosci lub tres¢ wyjasnien lub o$wiadczen;

4) podpisy kontrolera i osoby uczestniczgcej w czynnosciach.

2. Z czynno$ci kontrolnych niewymienionych w ust. 1, ktore maja istotne znaczenie dla ustalen kontroli, sporzadza si¢
notatke shuzbowa podpisana przez kontrolera.

3. W razie ujawnienia w toku kontroli okoliczno$ci wskazujacych na popetnienie przestgpstwa lub naruszenie przepi-
sow, zwigzanych w szczegdlnosci z ochrong danych osobowych, kontroler niezwtocznie pisemnie informuje o tym ministra.

§ 13. 1. Kontroler dokumentuje przebieg i wyniki czynnosci kontrolnych w aktach kontroli.

2. Akta kontroli obejmujg dowody i inne dokumenty majace znaczenie dla ustalen prowadzonej kontroli, w szczeg6lnosci:
1) upowaznienie, o ktorym mowa w art. 39 ust. 4 ustawy;
2) program kontroli;
3) protokoty, o ktorych mowa w § 10 ust. 3 oraz w § 11 ust. 1;

4) protokot kontroli.

3. Do akt kontroli dotacza si¢ zastrzezenia podmiotu kontrolowanego zgtoszone do protokotu kontroli oraz zalecenia
pokontrolne.
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4. Akta kontroli prowadzi si¢ zgodnie z tokiem dokonywanych czynno$ci w postaci elektronicznej lub papierowej
numerujac kolejno strony akt.

5. Akta kontroli wraz ze sporzadzonym w uktadzie chronologicznym ich spisem stanowig zatacznik do protokotu kon-
troli przeznaczonego dla ministra.

6. W przypadku gdy podmiotem kontrolowanym jest podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, kontroler dokonuje wpisow do ksigzki kontroli, o ktorej mowa w art. 81
ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 1. 0 swobodzie dziatalnoéci gospodarczej (Dz. U. z 2010 r. Nr 220, poz. 1447, z pdzn. zm.%).

§ 14. 1. Wyniki przeprowadzonej kontroli kontroler przedstawia w protokole kontroli w sposéb uporzadkowany,
zwigzly 1 przejrzysty.

2. Protokot kontroli zawiera:
1) oznaczenie podmiotu kontrolowanego, w tym nazwe lub firme oraz adres;
2) imi¢ i nazwisko kierownika podmiotu kontrolowanego;
3) datg rozpoczgcia i zakonczenia kontroli, z uwzglednieniem przerw w kontroli;
4) imie¢ i nazwisko kontrolera oraz numer i dat¢ upowaznienia, o ktorym mowa w art. 39 ust. 4 ustawy;
5) okreslenie rodzaju, przedmiotu i zakresu kontroli;

6) opis stanu faktycznego dziatalno$ci podmiotu kontrolowanego stwierdzonego podczas kontroli, w tym informacje
o ustalonych nieprawidtowosciach, ich zakresie i skutkach, wraz ze wskazaniem podstaw dla kwalifikacji dokonanych
ustalen, albo informacje¢ o braku nieprawidtowosci;

7) pouczenie o prawie, sposobie i terminie zgloszenia zastrzezen do ustalen zawartych w protokole kontroli oraz wyjasnien
co do przyczyn powstania opisanych w protokole kontroli nieprawidlowosci;

8) pouczenie o prawie do zgloszenia zastrzezen do protokotu oraz o prawie do odmowy podpisania protokotu;

9) podpisy kontrolera i kierownika podmiotu kontrolowanego albo podpis kontrolera i adnotacje o odmowie podpisania
protokotu;

10) miejsce i dat¢ podpisania protokotu.
3. Protokot kontroli jest sporzadzany nie pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia zakonczenia kontroli.

4. Protokot kontroli jest sporzadzany w formie dokumentu elektronicznego opatrzonego bezpiecznym podpisem elek-
tronicznym, weryfikowanym za pomoca waznego kwalifikowanego certyfikatu, albo w postaci papierowej w dwoch jedno-
brzmigcych egzemplarzach, z ktoérych jeden jest przekazywany podmiotowi kontrolowanemu. Kontroler oraz kierownik
podmiotu kontrolowanego lub upowazniona przez niego osoba parafuja kazda stron¢ protokotu sporzadzonego w postaci
papierowe;j.

5. W przypadku odmowy podpisania protokotu przepis § 10 ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 15. Po rozpatrzeniu, w trybie okre§lonym w art. 39 ust. 11 ustawy, wniesionych do protokotu zastrzezen, protokot kon-
troli z informacja o ich uwzglednieniu lub odrzuceniu wraz z uzasadnieniem jest przesytany do podmiotu kontrolowanego.

§ 16. Zalecenie pokontrolne zawiera:
1) rodzaj kontroli;
2) oznaczenie podmiotu kontrolowanego, w tym nazwe lub firme oraz adres;
3) imi¢ i nazwisko kierownika podmiotu kontrolowanego;

4) imi¢ i nazwisko kontrolera oraz numer i dat¢ upowaznienia, o ktorym mowa w art. 39 ust. 4 ustawy;

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 239, poz. 1593, z 2011 r. Nr 85, poz. 459,
Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 120, poz. 690, Nr 131, poz. 764, Nr 132, poz. 766, Nr 153, poz. 902, Nr 163, poz. 981, Nr 171,
poz. 1016, Nr 199, poz. 1175, Nr 204, poz. 1195 i Nr 232, poz. 1378 oraz z 2012 r. poz. 855, 1166, 1407 i 1445.
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5) zwigzly opis ustalonego stanu faktycznego i oceng kontrolowanej dziatalnosci, w tym ustalone, na podstawie materia-
tow dowodowych znajdujacych si¢ w aktach kontroli, nieprawidlowosci i ich przyczyny, zakres i skutki oraz osoby za
nie odpowiedzialne;

6) zalecenia lub wnioski dotyczace usunig¢cia nieprawidtowosci lub usprawnienia funkcjonowania podmiotu kontrolowa-
nego w przedmiocie przeprowadzonej kontroli;

7) termin usunigcia nieprawidtowosci lub wykonania zalecen usprawnienia funkcjonowania podmiotu kontrolowanego
w przedmiocie przeprowadzonej kontroli, uwzgledniajacy charakter zalecen lub wnioskows;

8) termin ztozenia informacji o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskow, a takze o podjetych dziataniach lub przy-
czynach ich niepodjgcia.

§ 17. Kontroler w trakcie kontroli jest obowigzany do zachowania nalezytej starannosci w zakresie zabezpieczenia
uzyskanych informacji przed nieuprawnionym dost¢pem i ujawnieniem.

§ 18. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: B.A. Artukowicz





