Warunki funkcjonowania podmiotu leczniczego
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Poniewaz dziatalnos¢ lecznicza, na podstawie art. 16 ust. 1. jest dzialalnoscia regulowana w rozumieniu
ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej, by podmiot leczniczy mogt
funkcjonowadé, musi spetniac¢ okreslone warunki. Wynikaja one z art. 17 ustawy o dziatalnosci leczniczej.
Podmiot leczniczy jest obowigzany spetniaé nastepujace warunki:

1. posiada¢ pomieszczenia lub urzadzenia, odpowiadajace wymaganiom okreslonym w art. 22;

2. stosowac wyroby odpowiadajace wymaganiom ustawy dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586);

3. zapewniac¢ udzielanie Swiadczen zdrowotnych wylacznie przez osoby wykonujace zawod
medyczny oraz spetniajace wymagania zdrowotne okreslone w odrgbnych przepisach;

4. zawrze¢ w zakresie okreSlonym w art. 25 ust. 1 umowe ubezpieczenia:
a) odpowiedzialnosci cywilnej,
b) na rzecz pacjentéw z tytulu zdarzen medycznych okreslonych w przepisach o prawach pacjenta
1 Rzeczniku Praw Pacjenta - w przypadku podmiotu leczniczego prowadzacego szpital.

Warunki dotyczace pomieszczen 1 urzadzen sa okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26
czerwca 2012 r. w sprawie szczegétowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i
urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ lecznicza (Dz. U. z dnia 29 czerwca 2012 r.).
Rozporzadzenie okresla:

e wymagania ogllnoprzestrzenne,

e wymagania dla niektérych pomieszczen 1 urzadzen,
e wymagania ogélnobudowlane,

e oSwietlenie,

e wymagania dotyczace instalacji.

Zalaczniki do rozporzadzenia zawieraja dodatkowo szczegdétowe wymagania wobec konkretnych
podmiotéw prowadzacych:

e szpital,

e ambulatorium,

e szpital jednodniowy,

e centrum (dla dawcow),

e pracowni¢ badan endoskopowych,
e zaklad rehabilitacji leczniczej,

e stacje dializ.

Weczesniej, przed rozpoczeciem dzialalnosci nalezy dokonac rejestracji podmiotu leczniczego w rejestrze
podmiotéw leczniczych, ktdre to rejestry sa prowadzone przez wojewodow. JST, a zwlaszcza samorzady
powiatowe 1 gminne sa podmiotami tworzacymi podmioty lecznicze niebedace przedsigbiorstwami 1
bedace przedsigbiorstwami.
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