Projekt z dnia 4.09.2025 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie szczegolowego sposobu sporzadzania, aktualizacji i przekazywania programu
naprawczego oraz szczegotowego zakresu i formatu informacji zawartych w tym

programie

Na podstawie art. 59 ust. 8 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej

(Dz. U. z 2025 1. poz. 450, 620, 637 1 1211) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) szczegotowy sposob sporzadzania, aktualizacji 1 przekazywania programu naprawczego,
o ktérym mowa w art. 59 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;
2) szczegotowy zakres i format informacji, o ktorych mowa w art. 59 ust. 6 pkt 1-9 ustawy

z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoSci leczniczej.

§ 2. Program naprawczy sporzadza, aktualizuje i przekazuje si¢ na formularzu
udostepnionym przez jednostke podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia wlasciwg
w zakresie systemOw informacyjnych w ochronie zdrowia i opatruje go podpisem albo

kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym albo podpisem osobistym.

§ 3. Szczegotowy zakres i format informacji, o ktéorych mowa w art. 59 ust. 6 pkt 1-9
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, okresla zalacznik do

rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Wtiadystaw Puzon
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1004).



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego okreslonego
w art. 59 ust. 8 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2025 r.
poz. 450, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”, 1 okresla sposob sporzadzania, przekazywania,
aktualizowania 1 zatwierdzania programow naprawczych, o ktérych mowa w art. 59 ust. 4

ustawy, oraz zakres i format informacji, o ktérych mowa w art. 59 ust. 6 pkt 1-9 ustawy.

Program naprawczy bedzie sporzadzany, aktualizowany i1 przekazywany przez
kierownika podmiotu leczniczego w formularzu udostepnionym przez jednostke podlegly
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwg w zakresie systemoéw informacyjnych w
ochronie zdrowia i opatrywany podpisem albo kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym albo podpisem osobistym. Szczegdlowy zakres i format informacji, o
ktorych mowa w art. 59 ust. 6 pkt 1-9 ustawy, zostal okreslony w zalgczniku do

rozporzadzenia.

Okreslenie rodzaju, formy i zakresu danych zawartych w programie naprawczym bedzie
stuzy¢ rzetelnemu sporzadzeniu tych programéw. Ponadto umozliwi uprzadkowanie struktury
tych danych oraz pomoze w analizie prowadzonej przez wojewodow 1 Narodowy Fundusz

Zdrowia.

Program naprawczy bedzie sporzadzany w wersji elektronicznej, co bedzie wymuszato

spetnienie warunkéw ustawowych w zakresie ich zawartosci.
Planuje sie, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wiasciwym organom i
instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sektor mikro-, matych i $rednich

przedsigbiorstw.
Projektowane rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskie;.

Projekt aktu nie zawiera wymogéw naktadanych na ushugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej uslug na rynku wewngtrznym
(Dz. Urz. UE L 376 2 27.12.2006, str. 36).



Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597) i w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku z
tym, nie przeprowadzono oceny ochrony danych osobowych, o ktorej mowa w art. 35 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia srodkow umozliwiajgcych osiggniecie zamierzonego celu.
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