[bookmark: X655e4a8a79fd6ded3964fadf81e75b18b21ddb6]Założenie Niepublicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej (NZOZ) - CHECKLISTA krok po kroku
[bookmark: X11a9d647b3ecda9306095c0edf59939a13f5855]Rejestracja działalności i wybór formy prawnej
· Wybór formy prawnej działalności – Ustal w jakiej formie chcesz prowadzić NZOZ. Podmiot leczniczy można założyć w dowolnej formie przewidzianej dla działalności gospodarczej (np. jednoosobowa działalność, spółka cywilna lub handlowa).
· Nasza kancelaria może doradzić wybór optymalnej formy prawnej.

· Rejestracja działalności gospodarczej – Zarejestruj wybraną formę działalności. Jednoosobową firmę lub spółkę cywilną zgłoś w CEIDG, a spółkę handlową (np. z o.o., jawną) w KRS. Przy rejestracji określ odpowiednie kody PKD związane z działalnością medyczną (np. grupy 86.). Po rejestracji uzyskasz podstawowy NIP i REGON dla swojej firmy.

· Nasza kancelaria może przygotować dokumenty rejestrowe i zająć się formalnościami w urzędach.
[bookmark: lokal-i-wyposażenie-placówki]Lokal i wyposażenie placówki
· Zabezpieczenie odpowiedniego lokalu – Znajdź lub przygotuj lokal na przychodnię/klinikę. Musisz dysponować pomieszczeniami i urządzeniami spełniającymi wymagania przestrzenne, sanitarne i instalacyjne, dostosowanymi do rodzaju planowanych świadczeń zdrowotnych. Upewnij się, że przeznaczenie budynku (np. w pozwoleniu na użytkowanie) dopuszcza działalność medyczną w tym miejscu.
· 
Nasza kancelaria może zweryfikować stan prawny lokalu oraz warunki umowy najmu lub kupna.

· Spełnienie wymogów sanitarnych – Przygotuj lokal tak, aby odpowiadał aktualnym normom sanitarnym (m.in. odpowiednia powierzchnia gabinetów, węzły sanitarne, wentylacja). Nie jest wymagane uzyskanie decyzji Sanepidu przed otwarciem działalności – jednak lokal musi spełniać wymogi higieniczne, bo inspekcja sanitarna prędzej czy później skontroluje placówkę. Dla pewności możesz wystąpić o opinię Państwowego Inspektora Sanitarnego dotyczącą lokalu (opcjonalnie).

· Wyposażenie w sprzęt medyczny – Zaopatrz placówkę w niezbędne wyposażenie i wyroby medyczne wymagane do udzielania planowanych świadczeń. Sprzęt (np. aparatura medyczna, środki do dezynfekcji, materiały jednorazowe) musi spełniać odpowiednie normy bezpieczeństwa i jakości. Pamiętaj też o zabezpieczeniu apteczki, środków ochrony osobistej i innych elementów wymaganych przepisami branżowymi.
[bookmark: rejestracja-podmiotu-leczniczego-rpwdl]Rejestracja podmiotu leczniczego (RPWDL)
· Uzyskanie 14-cyfrowego REGON „medycznego” (GUS) – Przed rejestracją NZOZ w rejestrze podmiotów leczniczych musisz uzyskać dodatkowy numer REGON dla zakładu leczniczego. Jest to odrębny, 14-cyfrowy REGON, wymagany dla każdego podmiotu wykonującego działalność leczniczą. W tym celu złóż odpowiedni wniosek do GUS (formularz RG-OP dla spółek, RG-OF dla działalności wpisanej do CEIDG) wraz z informacjami o placówce (nazwa, adres, profil działalności).

· Nasza kancelaria może przygotować i złożyć wniosek do GUS w Twoim imieniu.

· Przygotowanie struktury organizacyjnej – Ustal wewnętrzną strukturę placówki przed rejestracją. Określ z jakich jednostek organizacyjnych będzie się składać Twój NZOZ (np. poradnie specjalistyczne, gabinety), jakie świadczenia będą udzielane oraz kto będzie pełnić funkcję kierownika medycznego placówki. Informacje te będą potrzebne m.in. do stworzenia regulaminu organizacyjnego i wniosku rejestrowego.

· Wpis do Rejestru Podmiotów Wykonujących Działalność Leczniczą (RPWDL) – Złóż elektroniczny wniosek o rejestrację podmiotu leczniczego do właściwego Urzędu Wojewódzkiego (wojewody) poprzez system RPWDL (ezdrowie.gov.pl). Do wniosku dołącz wymagane informacje (m.in. dane podmiotu, adresy i rodzaje jednostek, zakres usług) i opłać go – wysokość opłaty to 10% przeciętnego wynagrodzenia (np. 827 zł w 2025 roku). Po złożeniu kompletnego wniosku wojewoda ma do 30 dni na dokonanie wpisu, a wpis następuje zazwyczaj szybciej.

· Nasza kancelaria może sporządzić wniosek rejestrowy wraz z wymaganymi załącznikami oraz monitorować proces wpisu).

[bookmark: kadra-medyczna-i-personel]Kadra medyczna i personel
· Zatrudnienie wykwalifikowanego personelu – Zatrudnij kadrę medyczną posiadającą wymagane uprawnienia do wykonywania zawodu. NZOZ musi dysponować personelem uprawnionym do udzielania świadczeń zdrowotnych – mogą to być wyłącznie osoby wykonujące zawód medyczny i spełniające odpowiednie wymogi zdrowotne. Upewnij się, że lekarze, pielęgniarki i inni specjaliści posiadają aktualne prawa wykonywania zawodu oraz wymagane badania zdrowotne.

· Forma zatrudnienia i umowy – Wybierz formy współpracy z personelem - możesz nawiązać stosunek pracy (umowa o pracę) lub podpisywać umowy cywilnoprawne (kontrakty). Przygotuj komplety umów dla każdego pracownika lub współpracownika, uwzględniając specyfikę stanowiska (np. klauzule o tajemnicy medycznej, RODO, konkurencji itp.).

· Nasza kancelaria może sporządzić potrzebne umowy z personelem oraz doradzić w kwestiach prawa pracy i medycznego.

· Wyznaczenie kierownictwa medycznego – Ustal, kto będzie pełnić funkcję kierownika podmiotu leczniczego (placówki). Zgodnie z przepisami NZOZ powinien mieć osobę kierującą działalnością medyczną – najczęściej lekarza posiadającego odpowiednie kwalifikacje i doświadczenie. Zgłoś tę osobę we wniosku do RPWDL i zadbaj o formalne powierzenie jej obowiązków (np. w zakresie nadzoru nad jakością leczenia).

· Obowiązki pracodawcy – Jeśli zatrudniasz personel, pamiętaj o dopełnieniu standardowych obowiązków pracodawcy: m.in. skieruj pracowników na wstępne szkolenie BHP i badania lekarskie, zgłoś pracowników oraz siebie jako płatnika składek do ZUS (w ciągu 7 dni od zatrudnienia pierwszego pracownika) itp. Zapewnij także pracownikom dostęp do regulaminu pracy (jeśli wymagany) i przestrzegaj norm czasu pracy odpowiednich dla podmiotów leczniczych.

[bookmark: ubezpieczenie-oc-i-gospodarka-odpadami]Ubezpieczenie OC i gospodarka odpadami
· Zawarcie obowiązkowego ubezpieczenia OC – Wykup polisę odpowiedzialności cywilnej dla podmiotu leczniczego przed rozpoczęciem udzielania świadczeń. OC chroni placówkę na wypadek szkód wyrządzonych pacjentom wskutek udzielania lub zaniechania świadczeń zdrowotnych. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia jest określona przepisami i zależy od rodzaju działalności (np. inna dla szpitala, inna dla ambulatorium).

· Nasza kancelaria pomoże zweryfikować, czy polisa spełnia wymogi prawne dla Twojej działalności.

· Rejestracja w BDO (odpady medyczne) – Przed rozpoczęciem działalności zarejestruj się w Bazie Danych o Odpadach (BDO), jeśli Twój NZOZ będzie wytwarzać odpady medyczne lub inne odpady niebezpieczne. Rejestracji dokonuje się u marszałka województwa (można online) - jest ona obowiązkowa przed rozpoczęciem wytwarzania odpadów medycznych.

· Umowa na odbiór odpadów – Zawrzyj umowę z uprawnioną firmą na odbiór i utylizację odpadów medycznych. Upewnij się, że masz zapewniony odbiór odpadów zgodnie z wymogami sanitarnymi (częstotliwość odbioru, warunki przechowywania w placówce). Prowadź też ewidencję odpadów zgodnie z przepisami i składaj wymagane sprawozdania do BDO.

· Nasza kancelaria może pomóc w dopełnieniu formalności środowiskowych, w tym rejestracji BDO i przygotowaniu umowy na odbiór odpadów.

[bookmark: dokumentacja-wewnętrzna-i-procedury]Dokumentacja wewnętrzna i procedury
· Regulamin organizacyjny NZOZ – Opracuj regulamin organizacyjny podmiotu leczniczego, który określa strukturę, organizację i sposób funkcjonowania placówki. Posiadanie takiego regulaminu jest obowiązkiem ustawowym każdego podmiotu leczniczego. W regulaminie zamieść wszystkie wymagane informacje, m.in. struktura jednostek, zakres udzielanych świadczeń, godziny pracy, prawa pacjenta, sposób kierowania jednostką itp. (wymagane elementy regulaminu precyzuje ustawa o działalności leczniczej).

· Procedury i polityki ochrony danych osobowych (RODO) – Przygotuj pełną dokumentację z zakresu ochrony danych medycznych i osobowych pacjentów. Nie wystarczy sama klauzula informacyjna – musisz posiadać m.in. politykę ochrony danych, rejestr czynności przetwarzania, procedurę postępowania w razie naruszenia danych oraz analizę ryzyka. Ustal, czy musisz powołać Inspektora Ochrony Danych (wymóg dla podmiotów na dużą skalę). Zapewnij też odpowiednie zabezpieczenia systemów informatycznych, jeśli prowadzisz dokumentację elektroniczną.

· Prawa pacjenta – Przygotuj informacje dla pacjentów o przysługujących im prawach (m.in. prawo do informacji, do zgłaszania działań niepożądanych, dostęp do dokumentacji, zgłaszanie skarg). W placówce powinny być dostępne (np. wywieszone) informacje o prawach pacjenta oraz dane kontaktowe Rzecznika Praw Pacjenta. Ustal także procedurę przyjmowania i rozpatrywania skarg pacjentów.

· Procedury kontroli zakażeń – Opracuj wewnętrzne procedury zapobiegania zakażeniom i chorobom zakaźnym w placówce. Dokumentacja taka powinna obejmować m.in. instrukcje mycia i dezynfekcji rąk, postępowania w przypadku skażenia materiałem zakaźnym, harmonogram sterylizacji sprzętu, nadzór nad odpadami medycznymi zakaźnymi, a także procedurę postępowania na wypadek wystąpienia zakażenia u pacjenta lub personelu.

· Zabezpieczenie dokumentacji medycznej – Ustal i opisz sposoby przechowywania oraz zabezpieczania dokumentacji medycznej pacjentów. Należy wdrożyć procedury dostępu do dokumentacji (kto i na jakich zasadach ma do niej dostęp), procedury wydawania kopii dokumentacji pacjentom, okresy przechowywania różnych typów dokumentacji oraz środki ochrony przed utratą lub nieuprawnionym dostępem. Jeśli korzystasz z systemu EDM (elektronicznej dokumentacji medycznej), upewnij się, że spełnia on wymogi bezpieczeństwa i interoperacyjności.

· Nasza kancelaria oferuje gotowe wzory wymaganej dokumentacji wewnętrznej oraz pomaga dostosować procedury w placówce do aktualnych przepisów.

[bookmark: X2b4f45dcae28483a1f8b5bf1d7cb9f5c25c96f0]Rozpoczęcie działalności i obowiązki końcowe
· Rozpoczęcie udzielania świadczeń – Możesz faktycznie rozpocząć działalność leczniczą dopiero po uzyskaniu wpisu do RPWDL. Oznacza to, że przyjmowanie pacjentów i wykonywanie usług medycznych jest legalne dopiero od dnia, w którym wojewoda dokona wpisu Twojego podmiotu do rejestru (lub upłynie ustawowy termin 40 dni od złożenia wniosku, gdy brak decyzji).

· Termin rozpoczęcia a wykreślenie z rejestru – Pamiętaj, że po uzyskaniu wpisu masz maksymalnie 3 miesiące na faktyczne rozpoczęcie działalności leczniczej. Jeżeli w tym terminie nie rozpoczniesz udzielania świadczeń, wojewoda może wezwać Cię do rozpoczęcia w dodatkowym 3-miesięcznym terminie, a po jego bezskutecznym upływie Twoja placówka może zostać wykreślona z rejestru. Zaplanuj więc otwarcie tak, aby zmieścić się w tych ramach czasowych.


· Obowiązki informacyjne i sprawozdawcze – Upewnij się, że dopełniłeś wszelkich obowiązków wobec instytucji państwowych związanych z uruchomieniem NZOZ. Należą do nich m.in.: zgłoszenie dodatkowego REGON-u medycznego w GUS, wpis do rejestru podmiotów leczniczych w Urzędzie Wojewódzkim, rejestracja w systemie BDO (marszałek województwa), a także ciągłe przestrzeganie wymogów sanitarnych nadzorowanych przez Sanepid. Prowadź na bieżąco dokumentację medyczną oraz księgową i składaj wymagane sprawozdania (statystyczne w razie obowiązku meldunkowego do GUS, finansowe do KRS/US, sprawozdania do NFZ, jeśli podpiszesz kontrakt itp.).

· Nasza kancelaria może przejąć na siebie wiele z tych obowiązków formalnych lub przypominać o ważnych terminach, co odciąża Cię od kwestii administracyjnych.

· Kontrakt z NFZ (opcjonalnie) – Jeśli planujesz udzielać świadczeń finansowanych ze środków publicznych, rozważ zawarcie umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia. Wymaga to udziału w postępowaniu konkursowym ogłaszanym przez NFZ i spełnienia dodatkowych wymogów (np. odpowiednia kadra, sprzęt, lokal zgodny z wymogami NFZ).

· Nasza kancelaria może pomóc w przygotowaniu oferty i dokumentacji do kontraktu z NFZ oraz zapewnić obsługę prawną współpracy z Funduszem).



Notatki / Komentarze użytkownika:
miejsce na własne uwagi
