Zasady rejestrac]i
podmiotow leczniczych.
Dostosowanie zoz do
wymogow ustawy o
dziatalnosci leczniczej

Slaski Urzad Wojewo6dzki

Wydziat Nadzoru nad Systemem
Opieki Zdrowotne]



Podstawy prawne

- Ustawa z 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej

- Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 29 wrzesnia
2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu danych
objetych wpisem do rejestru podmiotow
wykonujgcych dziatalnosc leczniczg oraz
szczegotowego trybu postepowania w sprawach
dokonywania wpisow, zmian w rejestrze oraz
wykreslen z tego rejestru



Podstawy prawne cd.

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia

2 lutego 2011 r. w sprawie wymagan, jakim powinny
odpowiadac pod wzgledem fachowym i sanitarnym
pomieszczenia | urzgdzenia zaktadu opieKi
zdrowotne|

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia

16 lipca 2004 r. w sprawie systemu resortowych
kodow identyfikacyjnych dla zaktadow opieki
zdrowotnej oraz szczegotowych zasad ich
nadawania



Podstawy prawne cd.

Rozporzgdzenie Ministra Finansow z dnia
22.12.2011 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
podmiotu wykonujgcego dziatalnosc leczniczag



Ustawa o dziatalnosci leczniczej weszta w zycie z dniem
1 lipca 2011 .

Okresla m. in. zasady:
wykonywania dziatalnosci leczniczej

funkcjonowania podmiotow wykonujgcych dziatalnosc
leczniczg niebedacych przedsiebiorcami

prowadzenia rejestru podmiotow wykonujgcych
dziatalnosc leczniczg

normy czasu pracy pracownikow podmiotow leczniczych

zasady sprawowania nadzoru nad wykonywaniem
dziatalnosci leczniczej oraz podmiotami wykonujgcymi
dziatalnosc leczniczag



Dziatalnosc¢ lecznicza

Art. 3

Polega na udzielaniu swiadczen zdrowotnych.

Moze rowniez polegac na promocji zdrowia lub
realizacji badan dydaktycznych | badawczych
W powigzaniu z udzielaniem swiadczen
zdrowotnych | promocjg zdrowia.

Jest dziatalnoscig regulowang w rozumieniu
ustawy o swobodzie dziatalnosci gospodarczej
(art.16)




Dziatalnosc¢
gospodarcza

Zarobkowa dziatalnosc wytwaorcza,
budowlana, handlowa, ustugowa...,

a takze dziatalnosc zarobkowa wykonywana
W Sposob zorganizowany | ciggty

DziatalnoSC gospodarcza regulowana — jezell
przepis odrebnej ustawy stanowi, ze dany
rodzaj dziatalnosci jest dziatalnoscig
regulowang przedsiebiorca moze jg
wykonywac jezeli:



Dzialalnosc gospodarcza

- Spetnia szczegolne warunki okreslone
w odrebnej ustawie

- Po uzyskaniu wpisu w rejestrze
dziatalnosci regulowane]

- Po uzyskaniu zezwolenia, jesli takie jest
wymagane



Kto moze prowadzic¢ dzialalnosc
lecznicza?

Podmiot wykonujgcy dziatalnosc lecznicza {j:
a) Podmiot leczniczy
b) Praktyka zawodowa



Podmioty lecznicze to:

m Przedsiebiorcy w rozumieniu przepisow ustawy
0 swobodzie dziatalnosci gospodarczej, we
wszelkich formach przewidzianych dla

wykonywania dziatalnosci gospodarcze]

m Samodzielne publiczne zaktady opieki
zdrowotne|

= Jednostki budzetowe
= Instytuty badawcze
m Fundacje | stowarzyszenia

= Koscioty, koscielne osoby prawne | zwigzki
wyznaniowe



Praktyki zawodowe

E Praktyki zawodowe lekarzy:
Praktyki indywidualne:

indywidualna praktyka lekarska, indywidualna praktyka lekarska
wylacznie w miejscu wezwania, indywidualna specjalistyczna praktyka
lekarska, indywidualna specjalistyczna praktyka lekarska wylacznie w
miejscu wezwania, indywidualna praktyka lekarska wylacznie w
przedsiebiorstwie podmiotu leczniczego na podstawie umowy z tym
podmiotem lub indywidualna specjalistyczna praktyka lekarska
wylacznie w przedsiebiorstwie podmiotu leczniczego na podstawie
umowy z tym podmiotem

Praktyki grupowe: spotka cywilna, partnerska i [awna

O Praktyki zawodowe pielegniarek



Warunki, ktore musi spetniac
podmiot leczniczy (art. 17)

m Posiadanie pomieszczen lub urzadzen
spetniajgcych okreslone wymagania

m Stosowanie wyrobow odpowiadajgcych
wymaganiom ustawy z 20 maja 2010 r.
0 wyrobach medycznych



Warunki, ktore musi spetniac
podmiot leczniczy (art. 17) cd.

m Zapewniac udzielanie swiadczen
zdrowotnych wytgcznie przez osoby
wykonujgce zawod medyczny

m ZawrzecC w okresie okreslonym w ustawie
(art. 25) umowe ubezpieczenia:
odpowiedzialnosci cywilnej oraz na rzecz
pacjentow z tytutu zdarzen medycznych
(wytacznie dla szpitalr)



Warunek rozpoczecia
dziatalnosci leczniczej

Dziatalnosc¢ leczniczg mozna rozpoczgc dopiero
po uzyskaniu wpisu do rejestru podmiotow
wykonujgcych dziatalnosc leczniczg, ktory
prowadzony jest przez:

- wojewodow, wiasciwych dla siedziby albo
miejsca zamieszkania podmiotu leczniczego

- okregowe rady lekarskie
- okregowe rady pielegniarek | potoznych




Dokumenty niezbedne
do zarejestrowania podmiotu
leczniczego.

Do organu rejestrowego sktada sie
nastepujgce dokumenty:

- Whniosek o wpis do rejestru

- Oswiadczenie o tresci okreslonegj
w art. 100 ust. 2 ww. ustawy

- Opinie wiasciwego organu inspekcji
sanitarne] wydang w drodze decyzji
administracyjne]



Dokumenty niezbedne
do zarejestrowania podmiotu
leczniczego

Whiosek o0 wpis - rozporzgdzenie nie precyzuje wzoru
wniosku, dane majgce znalezcC sie we wniosku
okresla & 11 rozporzadzenia dot. rejestru.

Whniosek musi zawierac m.in.:
- dane teleadresowe podmiotu leczniczego,
- dane przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego

- dane dot. jednostek organizacyjnych
przedsiebiorstwa

- dane dot. komorek organizacyjnych
przedsiebiorstwa




Oswiadczenie (zgodne z trescig ustawy):
,Oswiadczam, ze.

1. Dane zawarte we wniosku o wpis do rejestru
podmiotow prowadzgcych dziatalnosc
leczniczg sg kompletne | zgodne z prawda

2. Znane mi sg I spetniam warunki wykonywania
dziatalnosci leczniczej w zakresie objetym
sktadanym wnioskiem okreslone w ustawie...”



Opinia sanitarna wydana przez wiasciwego
Inspektora Sanitarnego w formie decyz|i
sanitarnej na podstawie rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z 2 lutego 2011 r.

Program dostosowania — sktadany do organu
rejestrowego do 30 czerwca 2012 r.

Realizacja programu — do 31 grudnia 2016 r.



Obowiazki wynikajace z przepisow
nowej ustawy:

- Opracowanie regulaminu organizacyjnego podmiotu
leczniczego (regulamin musi spetniac wymagania art.
24 ustawy)

- Dostosowanie wpisow w rejestrze podmiotow
prowadzgcych dziatalnosc lecznicza:

a) Uzupetnienie danych dotychczas nie widniejgcych
W rejestrze

b) ,Kumulowanie” wpisow pod jednym numerem ksiegi
rejestrowej podmiotu, w zwigzku z zapisem ustawy
stanowigcym, ze niepubliczne zaktady opieki
zdrowotnej stajg sie przedsiebiorstwami podmiotow
leczniczych.

Termin - 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy
(t]. do 30 czerwca 2012 r.)



Obowiazki wynikajgce z przepisow nowej
ustawy:

Kierownicy podmiotow leczniczych niebedacych
przedsiebiorcami (publicznych zaktadow opieki
zdrowotnej) sg zobowigzani dostosowac ich
dziatalnosc oraz statut i regulamin organizacyjny do
przepisow ustawy oraz dokonac zgtoszenia do
rejestru.

Termin - 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy
(t}. do 30 czerwca 2012 r.)



Obowiazki wynikajace z przepisow nowej
ustawy:

Kierownik raz na kwartat ma obowigzek
przekazac Panstwowej Inspekcji Pracy

oraz wtasciwym organom samorzadu zawodow
medycznych informacje o liczbie osob, ktore
wykonujg zawod medyczny na podstawie umow
cywilnoprawnych albo jako praktyke zawodowa,
Z ktorg podmiot leczniczy zawart umowe
cywilnoprawna.



Obowiazki wynikajgce z przepisow nowej
ustawy:

Kierownik niezwtocznie, nie pozniej niz

w terminie 7 dni od zawarcia umowy
obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej przekazuje organowi
prowadzgcemu rejestr dokumenty
potwierdzajgce zawarcie tej umowy (dotyczy
takze umow z tytutu zdarzen medycznych)
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DZIEKUJE ZA UWAGE.
Opracowata Matgorzata Rasata — Tomczyk SUW



