Tytul Procedura klasyfikacji ryzyka w dzialalnosci kontrolnej

Wersja obowigzujaca | 1.0 — 1 stycznia 2026 .

Organ Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Elblagu

1. Podstawa prawna

Niniejsza procedura okre$la zasady klasyfikacji ryzyka zwigzanego z prowadzeniem
dziatalnos$ci gospodarczej, stosowane przy planowaniu i prowadzeniu kontroli obiektow
nadzorowanych przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Elblagu.

Zasady okreslone w niniejszym dokumencie nie obejmuja kontroli dotyczacych
bezpieczenstwa zywnosci 1 zywienia, ktore regulowane sa odrebnymi zarzadzeniami
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.

Przedstawiony schemat stanowi realizacj¢ obowiazkow wynikajacych 2z ustawy
z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcow. Art. 47 ust. 1 zobowigzuje organy kontroli
do udostepnienia na stronie Biuletynu Informacji Publicznej schematu klasyfikacji ryzyka
w dzialalnos$ci kontrolnej, natomiast art. 55a okresla maksymalng czgstotliwos¢ kontroli
wobec przedsigbiorcow zakwalifikowanych do poszczegolnych kategorii ryzyka.

2. Cel dokumentu

Celem procedury jest zapewnienie jednolitych zasad prowadzenia kontroli, obiektywnej
oceny poziomu ryzyka oraz przejrzystosci dzialan organu wobec przedsigbiorcow.
Klasyfikacja ryzyka ma na celu zwigkszenie przewidywalnosci i transparentnosci kontroli.

3. Zakres dzialania
Obejmuje kontrole w ponizszych obszarach:
e epidemiologii oraz szczepien ochronnych;
e higieny dzieci i mlodziezy;
e higieny pracy 1 nadzoru nad chemikaliami;
e higieny komunalne;j.
Szczegbdlowe zasady klasyfikacji ryzyka, w tym opis kryteriow punktowych i przyktadow ich
stosowania, zostaly okre§lone w zatacznikach nr 1-4 do niniejszej procedury.

Zalaczniki stanowia integralng czgs$¢ procedury i zawieraja szczegotowe wytyczne wlasciwe
dla poszczegdlnych obszaréw nadzoru.

4. Kryteria oceny ryzyka

Ocena ryzyka dokonywana jest przed tworzeniem rocznych planéw kontroli oraz w kazdym
przypadku aktualizacji danych o przedsigbiorcy.



Opiera si¢ na dwoch kryteriach:

Kryterium Opis Punktacja
Na podstawie historii kontroli i charakteru )

., . . ) . 1 — niska
Prawdopodobienstwo | dziatalno$ci, wptywu na zdrowie publiczne, 7 _ érednia
naruszenia prawa wystepowania czynnikéw szkodliwych, ztozonych

: LT . f 3 — wysoka
skargi, czestotliwo$ci i rodzaju naruszen.
Potencjalny wptyw naruszen na zdrowie i zycie 1 — niski
Skutek naruszenia ludzi lub $rodowisko. 2 — $redni
3 — wysoki

Uwaga: Oceny dokonuje inspektor wlasciwy dla danego obszaru nadzoru. Wynik punktowy
stuzy do przypisania obiektu do kategorii ryzyka: niskie, §rednie lub wysokie.

5. Macierz oceny ryzyka

Punktacja koncowa stuzy przypisaniu obiektu do jednej z kategorii ryzyka, zgodnie z pkt 4.

Skutek | / Prawdopodobienstwo — 1 (niska) | 2 (Srednia) 3 (wysoka)

1 (niski) 1 2 3
2 ($redni) 2

3 (wysoki) 3 6

Legenda:

e 1-2 pkt —niskie ryzyko
e 3-5 pkt —$rednie ryzyko
e 6-9 pkt — wysokie ryzyko

Uwaga: Inspektor przypisuje kategori¢ ryzyka na podstawie punktacji.

6. Klasyfikacja ryzyka

Ryzyko oznacza prawdopodobienstwo wystgpienia zagrozenia dla zdrowia, zycia ludzi lub
srodowiska.
Obiekty przypisywane sg do kategorii ryzyka na podstawie punktacji z macierzy oceny

ryzyka:

Wynik

punktowy Kategoria ryzyka Opis
1-2 pkt niskie Niski stopien zagrozenia. Kontrole rutynowe
zgodne z planem.
3-5 pkt érednic Sredni stopien zagrozenia. Kontrole planowe

lub interwencyjne.

Wysoki stopien zagrozenia. Tak czesto, jak to
6-9 pkt wysokie jest konieczne dla zapewnienia skutecznego
stosowania przepisoOw i ograniczenia ryzyka.




Uwaga: Kategorie stuza planowaniu czestotliwosci kontroli i1 ustalaniu priorytetow dziatan.
Klasyfikacja ryzyka podlega aktualizacji w przypadku zmian w dziatalnosci przedsigbiorcy
lub nowych informacji wplywajacych na ryzyko.

7. Zasady dotyczace czestotliwosci kontroli przedsi¢biorcy

7.1 Zatacznik nr 1 - obszar epidemiologii oraz szczepien ochronnych

7.2 Zatacznik nr 2 - obszar higieny dzieci i mtodziezy

7.3 Zatacznik nr 3 — obszar higieny pracy i nadzoru nad chemikaliami

7.4 Zatacznik nr 4 - obszar higieny komunalne;.

8. Dzialania kontrolne przypisane do kategorii ryzyka

Kategoria ryzyka | Czestotliwos$¢ kontroli Zakres i charakter kontroli

Zgodnie z planem kontroli —
Niskie nie czesciej niz raz na w ciagu
5 lat

Kontrola planowa, dziatania
rutynowe

Wedlug planu lub w razie
Srednie potrzeby — nie cze$ciej niz raz
na w ciagu 3 lat

Kontrola planowa, interwencyjna lub
na wniosek strony

Tak czgsto, jak to jest
konieczne dla zapewnienia
Wysokie skutecznego stosowania
przepisOw 1 ograniczenia
ryzyka

Kontrola planowa, nieplanowana lub
dorazna, w tym bez uprzedzenia

Schemat okre$la maksymalng czestotliwos¢ kontroli zgodnie z art. 55 1 55a ww. ustawy: dla
ryzyka niskiego — raz na 5 lat, dla ryzyka $redniego — raz na 3 lata, dla ryzyka wysokiego —
tak czgsto, jak wymaga charakter zagrozenia. Nie stosuje si¢ przedzialow czasu, aby zapewnic
jednolite 1 zgodne z przepisami prawa stosowanie czgstotliwosci kontroli.

Uwaga:

1. Odstegpstwa od podanej czgstotliwosci moga wynikac z:
e ratyfikowanych umow mi¢dzynarodowych,
e przepisow prawa UE,
e przepisow odrebnych.
2. Dodatkowe czynniki wptywajace na priorytet kontroli:
e wielko$¢ narazonej populacji,
e warunki zdrowotne populacji,
e inwazyjnos¢ zabiegdw i ustug,
e ryzyka wynikajace ze specyfiki obiektu.

9. Zwig¢kszenie czestotliwosci kontroli

PPIS moze zwigkszy¢ czestotliwos$¢ kontroli poza standardowym schematem, szczegdlnie w
przypadkach, gdy:



PPIS moze zwickszy¢ czestotliwos¢ kontroli poza standardowym schematem, gdy istniejg
uzasadnione przestanki do dodatkowej weryfikacji. Takie sytuacje obejmuja:

1) Zagrozenia dla zycia, zdrowia ludzi lub srodowiska:

e wystgpienie lub podejrzenie zagrozenia,
e zgloszenie podmiotu rozpoczynajacego dziatalnos¢.

2) Naruszenia prawa i obowigzkow przedsiebiorcy:

e stwierdzenie istotnych naruszen przepiséw prawa,

e uzasadnione podejrzenie popetnienia przest¢gpstwa lub wykroczenia,

e konieczno$¢ sprawdzenia wykonania zalecen pokontrolnych lub decyzji nakazujacych
usunig¢cie naruszen prawa.

3) Whioski z kontroli zewnetrznych i polecen organow:

e wyniki kontroli organdéw zewnetrznych wskazuja na potrzebe dodatkowej interwencji,
e przepisy szczegOlne lub polecenia wilasciwych organéw wymagaja zwigkszenia
czestotliwosci kontroli.

Uwaga: Kontrole zwigkszane mogg by¢ zaréwno planowe, jak 1 nieplanowe, w zaleznos$ci od
rodzaju ryzyka i charakteru zagrozenia.

10. Zawiadamianie przedsi¢biorcy

Przedsigbiorca zostaje zawiadomiony o zamiarze wszcze¢cia kontroli zgodnie z art. 48 ust. 2
Prawa przedsigbiorcow:

e Zawiadomienie wysyta si¢ nie wczesniej niz 30 dni i1 nie pdzniej niz 7 dni przed
planowang kontrola.

e W przypadkach okreslonych przepisami, np. gdy istnieje bezposrednie zagrozenie
zdrowia lub zycia, kontrola moze by¢ przeprowadzona bez uprzedzenia.

Uwaga:
Zawiadomienie zawiera informacje o zakresie kontroli 1 podstawie prawnej jej
przeprowadzenia, tak aby przedsigbiorca mogt si¢ odpowiednio przygotowac.

11. Kontrole nieplanowane

Kontrole nieplanowane przeprowadzane sg niezaleznie od kategorii ryzyka w szczegdlnosci w
przypadkach:

skarg lub zgloszen od obywateli,

postepowan prowadzonych przez PPIS w zwigzku z interwencjami,

wystapienia lub podejrzenia zagrozen zdrowotnych,

weryfikacji wykonania zalecen pokontrolnych,

polecen wtasciwych organéw administracji,

postepowan administracyjnych i egzekucyjnych (kontrole sprawdzajace),

zgloszenia wypoczynku dzieci i mtodziezy w bazie wypoczynku prowadzonej przez

ministra wlasciwego ds. o§wiaty i wychowania,

e otrzymania z europejskich systemoéw RAPEX/Safety Gate, ICSMS, PENOnline,
INTERACT PORTAL notyfikacji produktoéw, ktore sg wprowadzane/udostepniane na
rynku przez podmioty dzialajace na terenie danego powiatu,

e podejrzenia wytwarzania i wprowadzania do obrotu $rodkow zastgpczych lub nowych

substancji psychoaktywnych,



e prowadzenia przez przedsigbiorcow dziatalnosci w zakresie wytwarzania,
przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub
wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzania do obrotu nowej substancji
psychoaktywnej, w tym w postaci mieszaniny lub w wyrobie,

e zgloszen zamiaru przystapienia do prac polegajacych na zabezpieczeniu, usuni¢ciu lub
transporcie wyrobow zawierajacych azbest,

e zarzadce wodociggu; wykonywane sg wtedy kontrolne badania wody, majace na celu
sprawdzenie czy woda spelnia wymagania, o ktérych mowa w rozporzadzeniu

Ministra

Zdrowia z dnia 7 grudnia 2017 roku w sprawie jakosci wody przeznaczonej do
spozycia przez ludzi.

Kontrole te wykonywane sg niezwlocznie, niezaleznie od kategorii ryzyka.

11. Publikacja i aktualizacja

Procedura jest publikowana w Biuletynie Informacji Publicznej i podlega przegladowi oraz
aktualizacji na podstawie wynikéw kontroli, zmian w przepisach prawa oraz na podstawie
analiz ryzyka. W przypadku zmian, aktualizacja analizy jest publikowana w terminie 3
miesiecy od dnia przyjecia kolejnej okresowej analizy zastepujacej dotychczasowa analizg
zgodnie z art. 47 ust. 1a Prawa przedsigebiorcow.

12. Kontakt

Wszelkie pytania dotyczace niniejszej procedury nalezy kierowaé na adres Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Elblagu: psse.elblag(@sanepid.gov.pl.



mailto:wsse.olsztyn@sanepid.gov.pl

Zatacznik Nr 1

do Procedury klasyfikacji
ryzyka w dziatalno$ci kontrolnej

Obszar: epidemiologia oraz szczepienia ochronne

1. Zakres

Dotyczy podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza. Podmiot wykonujacy dziatalnos$¢
lecznicza — zgodnie z Ustawg o dziatalnosci leczniczej jest to jeden z ponizszych podmiotow:

praktyka zawodowa lekarza lub lekarza dentysty,
praktyka zawodowa pielggniarki lub potoznej,
praktyka zawodowa fizjoterapeuty,

praktyka zawodowa diagnosty laboratoryjnego,
podmiot leczniczy,

zaklad leczniczy.

2. Ocena ryzyka

Ocena ryzyka we wszystkich podmiotach wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza opiera si¢ na:
1) skutecznosci podejmowania dziatan zapobiegajacych szerzeniu si¢ zakazen i chordb
zakaznych, a w szczegdlnosci:

a)

b)

©)

d)
e)
f)

g)

ocena ryzyka wystgpienia zakazenia zwigzanego z wykonywaniem $wiadczen
zdrowotnych;

monitorowanie czynnikoéw alarmowych 1 zakazen zwigzanych z udzielaniem
Swiadczen zdrowotnych w zakresie wykonywanych §wiadczen;

opracowanie, wdrozenie 1 nadzér nad procedurami zapobiegajacymi zakazeniom i
chorobom zakaznym zwigzanym z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych, w tym
dekontaminacji skory 1 blon sluzowych lub innych tkanek, wyrobéw medycznych oraz
powierzchni pomieszczen 1 urzadzen;

stosowanie $rodkéw ochrony indywidualne; 1 zbiorowej w celu zapobiezenia
przeniesieniu na inne osoby biologicznych czynnikow chorobotworczych;
wykonywanie badan laboratoryjnych oraz analiz¢ lokalnej sytuacji epidemiologiczne;j
w celu optymalizacji profilaktyki 1 terapii antybiotykowe;;

prowadzenie kontroli wewnetrzne] w zakresie realizacji dzialan wymienionych
powyzej;

spelnienie szczegdélowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i
urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ lecznicza.

W przypadku podmiotéw wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia
szpitalne ocena ryzyka opiera si¢ dodatkowo poza kryteriami okreslonymi w pkt.1) na:

2) skutecznos$ci wdrozenia i zapewnienia funkcjonowania systemu zapobiegania i zwalczania
zakazen szpitalnych i chordb zakaZznych, a w szczegdlnosci:

a)
b)

c)

powotlanie i nadz6ér nad dziatalno$cig zespotu 1 komitetu kontroli zakazen szpitalnych;
ocena ryzyka i monitorowaniu wystepowania zakazen szpitalnych i czynnikow
alarmowych;

organizacja udzielania §wiadczen zdrowotnych, w sposdb zapewniajacy:

e zapobieganie zakazeniom szpitalnym i szerzeniu si¢ czynnikéw alarmowych,



d)
e)

f)

e warunki izolacji pacjentdw z zakazeniem lub chorobg zakazng oraz pacjentow
szczegblnie podatnych na zakazenia szpitalne,

e mozliwo$¢ wykonywania badan laboratoryjnych w ciggu calej doby,

e wykonywanie badan laboratoryjnych, umozliwiajacych identyfikacje
biologicznych czynnikoéw chorobotworczych wywotujacych zakazenia i choroby
zakazne,

e ograniczenie narastania lekoopornosci biologicznych czynnikow
chorobotworczych w wyniku niewtasciwego stosowania profilaktyki i terapii
antybiotykowej;

monitorowanie i rejestracja zakazen szpitalnych i czynnikow alarmowych;

sporzadzanie i przekazywanie wlasciwemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu

raportdw o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala;

zglaszanie w ciggu 24 godzin potwierdzonego epidemicznego wzrostu liczby zakazen

szpitalnych wlasciwemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu.

W przypadku podmiotow leczniczych realizujacych Program Szczepien Ochronnych (PSO)
ocena ryzyka opiera si¢ dodatkowo poza kryteriami okreslonymi w pkt.1) na:

3) skutecznosci dziatan podejmowanych podczas realizacji PSO, a w szczego6lnosci:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

sposob prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczacej obowigzkowych szczepien
ochronnych i zalecanych szczepien ochronnych i jej obiegu;

sporzadzanie sprawozdan z przeprowadzonych obowigzkowych szczepien
ochronnych;

powiadamianie przez lekarza sprawujacego profilaktyczng opieke zdrowotng osoby
obowigzanej do poddania si¢ obowigzkowym szczepieniom ochronnym lub osoby
sprawujacej prawng piecze nad osobg matoletnig lub bezradng o obowigzku poddania
si¢ tym szczepieniom, a takze poinformowanie o szczepieniach zalecanych;
przeprowadzanie szczepien obowigzkowych zgodnie ze schematem szczepienia
obejmujacy liczbe dawek 1 terminy ich podania wymagane dla danego szczepienia
uwzgledniajace wiek osoby objetej obowiagzkiem szczepienia;

przekazywanie przez lekarza sprawujacego profilaktyczng opieke zdrowotng nad
osoba maloletnia raportu o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien
ochronnych;

zglaszanie przez lekarza, ktory podejrzewa lub rozpoznaje wystapienie niepozadanego
odczynu poszczepiennego, w ciggu 24 godzin od powzigcia podejrzenia jego
wystapienia, takiego przypadku do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego
wlasciwego dla miejsca powzigcia podejrzenia jego wystapienia;

transport 1 przechowywanie szczepionek z zachowaniem tancucha chtodniczego oraz
na zasadach okreslonych w przepisach prawa farmaceutycznego;

kwalifikacja osob przeprowadzajacych szczepienia ochronne;



3. Kategorie ryzyka i czestotliwos¢ kontroli

Kategoria
ryzyka

Czestotliwos¢
kontroli
planowej

Niskie

Przykladowe obiekty / dzialalno$¢
Podmioty lecznicze ambulatoryjne, tj. przychodnie
i praktyki lekarskie 1 pielggniarskie (za wyjatkiem

zabiegowych), fizjoterapia - niskie ryzyko szerzenia si¢
zakazen
Uzasadnienie: mate nasilenie procedur inwazyjnych,

zazwyczaj prawidlowy stan immunologiczny pacjentow,
krotki pobyt pacjenta w podmiocie leczniczym

nie czesciej niz
raz w ciggu 5 lat

Srednie

Podmioty lecznicze w rodzaju sanatoria, o$rodki

rehabilitacji - $rednie ryzyko szerzenia si¢ zakazen

Uzasadnienie: Osoby zazwyczaj rokujace powrot do
zdrowia 1 sprawnoS$ci, czgsto  starszy  wiek 1
wielochorobowos¢, matoinwazyjne procedury
diagnostyczne 1 lecznicze, pobyt kilkutygodniowy
(dlugotrwaty)

Punkty pobran krwi - §rednie ryzyko szerzenia si¢ zakazen

Uzasadnienie:  Krotkotrwate  inwazyjne  procedury
diagnostyczne, krétki pobyt w podmiocie leczniczym

nie czesciej niz
raz w ciaggu 3 lat

Wysokie

Podmioty lecznicze w rodzaju szpitale - wysokie ryzyko
szerzenia si¢ zakazen (niezaleznie od profilu)

Uzasadnienie: Wysokie ryzyko szerzenia si¢ zakazen ze
wzgledu na obecnos¢ 0sob chorych, z r6znym 1 trudnym do
oceny stanem immunologicznym, nasilenia inwazyjnych
procedur leczniczych 1 diagnostycznych,
wielochorobowosé,.

nie rzadziej niz
raz na 1 rok

Zaktady opiekunczo-lecznicze, opiekunczo-pielggnacyjne -
wysokie ryzyko szerzenia si¢ zakazen

Uzasadnienie: wysokie ryzyko szerzenia si¢ zakazen ze
wzgledu na wielochorobowos¢ 1 starczy wiek pacjentow,
rozny trudny do oceny stan immunologiczny, dlugi czas
przebywania w nich pacjentdw, wczesniejsze pobyty
pacjentow w szpitalach.

nie rzadziej niz
raz na 1 rok

Podmioty lecznicze ambulatoryjne - zabiegowe: tj. punkty
szczepien , przychodnie 1 praktyki lekarskie (np. ,
chirurgiczne, stomatologiczne, ginekologiczne,
laryngologiczne 1 wykonujace zabiegi endoskopowe,) —
wysokie ryzyko szerzenia si¢ zakazen

nie rzadziej niz
raz na 2 lata




Uzasadnienie: Inwazyjne procedury diagnostyczne i
lecznicze, ale krotki pobyt pacjenta w podmiocie
leczniczym, zazwyczaj prawidlowy stan immunologiczny .

Stacje krwiodawstwa — wysokie ryzyko szerzenia si¢

zakazen. . D
nie rzadziej niz

Uzasadnienie: krotkotrwate inwazyjne procedury pobrania | raz na 2 lat
krwi, wykonywane u o0s6b zdrowych z prawidlowym
stanem  immunologicznym, z  uzyciem  sprzetu
jednorazowego.

Stacje dializ — wysokie ryzyko szerzenia si¢ zakazen
Uzasadnienie: dlugotrwale 1 powtarzane wielokrotnie
inwazyjne procedury zabiegowe, u 0so6b z niewydolno$cia
narzadowa, czesto z wielochorobowos$cig 1 trudnym do
oceny stanem immunologicznym.

nie rzadziej niz
raz na 1 rok

4. Kontrola poza planem

Kontrola moze by¢ przeprowadzona niezwlocznie, niezaleznie od kategorii ryzyka,
w przypadku:

1)
2)
3)

4)
a)

b)
©)

podejrzenia zagrozenia zdrowia publicznego,

sprawdzenie zalecen pokontrolnych,

zgloszenia ogniska epidemicznego lub niepozadanego odczynu poszczepiennego przez
podmiot leczniczy,

wystapienia przestanki wskazujacej na brak przestrzegania dzialan zapobiegajacych
szerzeniu si¢ zakazen i chordb zakaZznych w podmiocie leczniczym w tym:

doniesienia medialnego,

zgloszenia od osoby fizycznej lub prawnej,

zadanie podjecia czynnoS$ci przez inny uprawniony organ lub instytucje np. Rzecznika
Praw Pacjenta, Rzecznika Praw Obywatelskich, prokuratora, wojewodg, posta na Sejm
RP, radnego samorzadu, itp.

5. Jak utrzymac niska kategorie¢ ryzyka

Przestrzega¢ przepisow 1 wymagan dotyczacych dziatalnosci leczniczej zapewniajac
bezpieczenstwo pacjenta oraz prawidtowe warunki pracy pracownikow medycznych

6. Podsumowanie

Podstawowym dzialaniem placéwki wykonujacej dzialalno$¢ leczniczg jest zapewnienie
bezpieczenstwa pacjentéw i personelu medycznego. Przestrzeganie przepiséw zawartych w:

Ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi przepisow (' t. j. Dz. U. 22025 r. poz.1675) ,

Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegoétowych
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia 1 urzadzenia podmiotu
wykonujacego dziatalnos$¢ leczniczg (Dz.U. z 2022, poz.402)



e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych
z dnia 27 wrzes$nia 2023 r. (Dz.U. z 2025, poz.782),

e Rozporzadzeniu Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 wrzesnia 1997 r.
w sprawie ogdlnych przepiséw bezpieczenstwa i higieny pracy (t. j. Dz. U. z 2003 r.,
nr 169, poz. 1650)

Swiadczenie ustug medycznych spetiajacych kryteria wynikajace z art. 8. ustawy z dnia 6
listopada 2008 r o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. 2024 poz.581) w mysl,
ktorego pacjent ma prawo do Swiadczen zdrowotnych udzielanych z nalezyta
starannoscia przez podmioty udzielajace S$wiadczen zdrowotnych w warunkach
odpowiadajacych okreSlonym w odrebnych przepisach wymaganiom fachowym
i sanitarnym.

Spehnienie tych wymagan przez placowke wykonujaca dzialalno$¢ lecznicza pozwala
utrzymac niska kategorie ryzyka i ograniczy¢ liczb¢ kontroli planowanych.

Zatacznik Nr 2

do Procedury klasyfikacji
ryzyka w dziatalnos$ci kontrolnej

Obszar: higiena dzieci i mlodziezy

1. Zakres

Dotyczy podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢:

e o$wiatowa,

e opiekuncza,

e wychowawcza,

e zapewniajaca zakwaterowanie w trakcie pobierania nauki poza miejscem
zamieszkania,

e terapeutyczna,

e wspomagajaca,

e rozwijajaca zainteresowania i uzdolnienia oraz ksztaltujaca umiejetnosci spedzania
wolnego czasu m.in. takich jak: placowki opieki nad dzie¢mi do lat 3,

e szkoly wszystkich typéw w tym szkoly wyzsze,

e placowki praktycznej nauki zawodu,

e internaty i bursy,

e osrodki szkolno-wychowawcze dla dzieci 1 mlodziezy uposledzonej badz
niedostosowanej spolecznie,

e placowki opiekunczo-wychowawcze,

e placowki wychowania pozaszkolnego

e turnusy sezonowego wypoczynku dzieci i mtodziezy.

2. Ocena ryzyka
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Ocena ryzyka opiera si¢ na:

e wystapieniu podejrzenia lub prawdopodobienstwa wystgpienia zagrozenia zycia lub
zdrowia czlowieka,
e ocenach stanu sanitarno-technicznego obiektu i1 sprzetu wykorzystywanego w biezacej
dziatalnos$ci przedsigbiorcy,
e wynikach kontroli stwierdzanych w trakcie ostatnich 3 kontroli planowych,
e liczbie interwencji i skargach zglaszanych w stosunku do dziatalnos$ci przedsigbiorcy
oraz ich ocenie zasadnosci.

3. Kategorie ryzyka i czestotliwos¢ kontroli

. Czestotliwos¢
Kategoria Przykladowe obiekty / dzialalno$¢ kontroli
ryzyka planowej

placéwki wsparcia dziennego; mlodziezowe domy kultury 1
patace mtodziezy; ogniska pracy pozaszkolnej; ogrody
jordanowskie; placowki zajmujace si¢ wspomaganiem Nie  czedciej

terapeutycznym dzieci 1 mtodziezy (poradnie-

Niskie . i niz 1 raz na 5
psychologiczno-pedagogiczne, centra pomocy lat
psychologiczno-pedagogicznej, centra wspierania edukacji,
itp.); szkoly muzyczne realizujace wytacznie ksztatcenie
artystyczne;
szkoty wszystkich typow oraz szkoly wyzsze, ktore nie
posiadaja niebezpiecznych substancji chemicznych i ich
mieszanin 1 nie prowadzg z nimi dos§wiadczen — do tej grupy
zalicza si¢ rowniez szkoty artystyczne, ktore realizuja
podstawe programowg w danym zakresie; miejsca
zakwaterowania, w ktorych przybywaja dzieci i mlodziez Nie czgsciej

Srednie (samodzielne domy studenckie, internaty 1 bursy, schroniska | niz 1 raz na 3
mlodziezowe); domy wczasdéw dziecigcych; specjalne lata
osrodki wychowawcze; specjalne osrodki szkolno-
wychowawcze; mtodziezowe osrodki wychowawcze;
mtodziezowe osrodki socjoterapii; placowki opiekunczo-
wychowawcze; domy pomocy spolecznej; sale/salony
zabaw; tzw. ,,malpie gaje” ;
placowki opieki nad dzie¢mi do lat 3 (ztobki, kluby )
dzieciece); placowki wychowania przedszkolnego Tak czgsto jak
(przedszkola, punkty przedszkolne, zespoly wychowania Jest to
przedszkolnego); szkoty wszystkich typow, w ktorych konieczne dla
obecne sg szkodliwe substancje chemiczne wykorzystywane | Zapewnienia
w trakcie doswiadczen wykonywanych zaréwno przez skutecznego
uczniow, jak rowniez w ramach pokazu przez nauczyciela; stosowania

Wysokie | szkoly wyzsze w ktorych obecne sg szkodliwe substancije odpoyvl?dmch
chemiczne wykorzystywane w trakcie doswiadczen przepisow, 7
wykonywanych zaréwno przez studentow, jak rowniez w uwzglgdnienie

ramach pokazu przez wykladowcodw; szkoty wszystkich
typodw oraz szkoty wyzsze ksztalcagce w kierunkach na
ktorych moze doj$¢ do zakazen materialem biologicznym
ucznioéw, studentow, nauczycieli wyktadowcow (technika
weterynaryjne, szkoty ksztalcace w kierunkach

m  wysokiego
ryzyka
wystgpienia
nieprawidlowo
sci oraz




weterynaryjnych i medycznych); placowki praktycznej nauki | srodkoéw
zawodu, w ktérych prowadzona jest nauka praktycznej nauki | niezbednych
zawodu, gdzie wystepuja czynniki szkodliwe (bez wzgledu | do jego
na wysokos$¢ najwyzszych stezen i natezen wystepujacych w | ograniczania
tym $rodowisku); placowki praktycznej nauki zawodu, w
ktorych w ramach programu nauczania moze dojs$¢ do
przerwania ciggtosci ludzkich tkanek (np. kosmetyczki);
turnusy sezonowego wypoczynku dzieci i mtodziezy;
zielone/biate szkoty;

4. Przestanki uzasadniajace przeprowadzenie kontroli poza planem

Niezaleznie od przypisanej kategorii ryzyka 1 zwigzanej z tym czestotliwosci
przeprowadzania kontroli, moga wystapi¢ wuzasadnione przestanki do zwigkszenia
czestotliwosci 1 liczby przeprowadzanych kontroli w podmiocie prowadzonym przez
przedsigbiorce. Te przestanki to:

1)
2)

3)
4)
S)
6)

7)

8)

wystapienie podejrzenia zagrozenia zycia lub zdrowia cztowieka,

wnioski wpltywajace od ludnosci dotyczace niewlasciwego stanu sanitarno-
higienicznego 1 technicznego obiektow, w ktorych prowadzona jest dziatalno$¢
przedsigbiorcow,

stwierdzenie niewlasciwego stan obiektu, w ktéorym prowadzona jest dziatalno$é
przedsigbiorcy w trakcie kontroli planowej przeprowadzonej przez organ I instancji,
zlecenie kontroli przez inny organ/instytucj¢ uprawniong do wydawania polecen w
zakresie przeprowadzania kontroli organom PIS (np. Najwyzsza Izba Kontroli, organy
PIS wyzszego szczebla organom PIS nizszego szczebla, itp.),

zwigkszenie czestotliwosci kontroli wynikajace z przepiséw szczegdtowych,
sprawdzenie wykonania nakazéw zawartych w decyzjach administracyjnych lub
zalecen pokontrolnych organu (tzw. kontrole sprawdzajace),

whnioski przedsigbiorcéw o przeprowadzenie kontroli (w szczegdlnosci potwierdzenia
spetnienia wymagan sanitarno-lokalowych 1 uzyskania opinii na prowadzenie
okreslonego typu placowki w danym obiekcie),

aktualna sytuacja sanitarno-epidemiologiczna panujgca na terenie powiatu i/lub kraju
uzasadniajaca zwigkszenie czestotliwosci kontroli dziatalno$ci przedsigbiorcow.

5. Przeslanki do zmiany kategorii ryzyka kontrowanej dzialalnosci gospodarczej.

1)

Zmiana kategorii ryzyka z nizszego na wyzszy moze wynikac:

e 7z postepujagcego pogorszenia stanu sanitarno-higienicznego 1 technicznego
nadzorowanych obiektow, w ktorych prowadzona jest dziatalnos¢ przedsigbiorcy,

e ze zwigkszenia liczby uzasadnionych skarg i wnioskow wptywajacych od ludnosci
lub innych organéw i instytucji,

e ze zwigkszenia czgstotliwosci wystgpowania zjawisk mogacych mie¢ negatywny
wplyw na zdrowie i zycie ludzi,

e 7z uchylania si¢ od wykonywania nakazow zawartych w decyzjach
administracyjnych 1 ignorowania polecen organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
sprawujgcego nadzor nad prowadzeniem dziatalno$ci przedsigbiorcy.

2) Zmiana kategorii ryzyka z wyzszego na nizszy moze wynikac:

e 7 poprawy stanu sanitarno-higienicznego i technicznego nadzorowanych obiektow,
w ktorych prowadzona jest dziatalno$¢ przedsigbiorcy,



e ze zmniejszenia liczby uzasadnionych skarg 1 wnioskow wptywajacych od ludnosci
lub innych organdw i1 instytucji,

e ze zmniejszenia czgstotliwosci wystepowania zjawisk mogacych mie¢ negatywny
wplyw na zdrowie i zycie ludzi.

6. Podsumowanie

Przedsigbiorca winien dazy¢ do utrzymania okreslonej kategorii ryzyka lub dotozy¢ staran do
zmiany kategorii ryzyka z wyzszego na nizszy. Utrzymanie okre$lonej kategorii oznacza
bowiem prowadzenie kontroli planowych z czgstotliwos$cig okreslong w art. 55a. ust. 1 Prawa
przedsigbiorcow. Wymierne efekty moze odnies¢ przedsiebiorca w sytuacji zmiany kategorii
ryzyka z wyzszego na nizszy — bgdzie wigzac si¢ to ze zmniejszeniem czestotliwosci kontroli
dziatalnosci przedsigbiorcy prowadzonych przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, a w
konsekwencji spadku ich liczby. Przedsigbiorca musi mie¢ rowniez §wiadomos$¢, ze zmiana
kategorii z nizszego na wyzszy oznacza¢ bedzie zwigkszenie czestotliwosci
przeprowadzanych kontroli. W przypadku, gdy po przeprowadzeniu analizy, o ktérej mowa w
art. 47 ust. la. Prawa przedsigbiorcow, dziatalno§¢ przedsigbiorcy osiagnie kategori¢
wysokiego ryzyka, bedzie to oznacza¢, iz kontrole planowe beda mogly by¢ przeprowadzenie
minimum raz w roku lub czgsciej.

Zatacznik Nr 3

do Procedury klasyfikacji
ryzyka w dziatalnos$ci kontrolnej

Obszar: higiena pracy i nadzor nad chemikaliami
a) Higiena Pracy

1. Zakres: dotyczy higieny pracy

2. Ocenaryzyka
Ocena ryzyka opiera si¢ na:

o wielkosci zatrudnienia,

e wystepowania czynnikdéw szkodliwych dla zdrowia i ucigzliwych w srodowisku pracy,

e wystepowania przekroczen najwyzszych dopuszczalnych stezen (NDS) i najwyzszych
dopuszczalnych natezen (NDN) czynnikow szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku
pracy,

e narazania na czynniki rakotworcze, mutagenne lub reprotoksyczne,

e czestotliwosci stwierdzanych nieprawidtowosci,

e wzmozonym wystepowaniu choréb zawodowych,

e stosowaniu substancji chemicznych i ich mieszanin stwarzajacych zagrozenie dla
zdrowia,

e stosowaniu produktow biobdjczych,

e stosowaniu prekursorow narkotykow,

e wystepowania szkodliwych czynnikow biologicznych

3. Kategorie ryzyka i czestotliwos¢ kontroli



Przy doborze obiektéw do sprawowania nad nimi nadzoru sanitarno—higienicznego przyjmuje
si¢ podzial na trzy podstawowe typy zaktadow pracy:

zaklady niskiego ryzyka — zaktady, w ktorych podczas wstgpnej oceny nie stwierdzono
wystepowania czynnikéw szkodliwych dla zdrowia;

zaklady Sredniego ryzyka — zaktady, w ktorych wystepuja czynniki szkodliwe, ale ich
stezenia 1 nat¢zenia nie przekraczaja dopuszczalnych poziomow; zaklady stosujgce
substancje chemiczne i1 ich mieszaniny, produkty biobdjcze, prekursory narkotykow,
zaktady, w ktorych stwierdza si¢ wystgpowanie szkodliwych czynnikow biologicznych
zaliczanych do 2 grupy zagrozenia;

zaklady wysokiego ryzyka — zaklady, w ktorych stwierdza si¢ przekroczenia
dopuszczalnych poziomoéw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia, wystepuja w zaktadach
czynniki rakotwodrcze, mutagenne lub reprotoksyczne oraz szkodliwe czynniki
biologiczne zaliczone do 3 grupy zagrozenia, zaktady, w ktorych stwierdzono istotne
nieprawidlowosci.

Czestotliwos¢ prowadzonych dzialan kontrolnych w zaktadach pracy nalezacych do
poszczego6lnych kategorii ryzyka :

e niskie ryzyko — nie cz¢$ciej niz raz w ciggu 5 lat;

e $rednie ryzyko — nie cze$ciej niz raz w ciggu 3 lat;

e wysokie ryzyko — tak czgsto, jak to jest konieczne dla zapewnienia skutecznego
stosowania odpowiednich przepisow, z uwzglednieniem wysokiego ryzyka
wystapienia nieprawidlowosci oraz §rodkow niezbednych do jego ograniczenia.

b) Nadzoér nad chemikaliami

1. Zakres: dotyczy nadzoru nad chemikaliami

2. Ocena ryzyka

Ocena ryzyka opiera si¢ na:

e roli podmiotu w tancuchu dostaw,

e ilosci 1 rodzaju wprowadzanych do obrotu 1 udostepnianych na rynku produktow,

o klasyfikacji produktow ze wzgledu na klasy zagrozen,

e analizy GMP — Dobre Praktyki Produkcji w wytworniach produktéw kosmetycznych,
e wielkosci produkeji,

e wynikach ostatniej kontroli.

3. Kategorie ryzyka i czestotliwo$¢ kontroli

Przy doborze obiektow do sprawowania nad nimi nadzoru przyjmuje si¢ podziat na trzy
podstawowe typy podmiotow:

podmioty niskiego ryzyka

— handel detaliczny,

— sklepy matopowierzchniowe,

— sklepy z niewielkim rodzajem asortymentu;
podmioty Sredniego ryzyka

— sprzedaz hurtowa, dystrybutorzy,

— sklepy wielopowierzchniowe,

— sklepy z duzg iloscia r6znorodnego asortymentu,
podmioty wysokiego ryzyka



— wytworcy/producenci/importerzy/konfekcjonerzy/podmioty odpowiedzialne
produktow kosmetycznych,

— producent/importer/wytaczny przedstawiciel/formulator/konfekcjoner produktow
chemicznych,

— posiadacz pozwolenia/ podmiot odpowiedzialny produktéw biobojczych,

— podmioty wprowadzajace do obrotu prekursory narkotykow kat. 2 1 3,

— podmioty uczestniczagce w przywozie, wywozie i posrednictwie do 1 z krajow
trzecich prekursorow narkotykow kat. 2 1 3,

— podmioty, u ktorych podczas ostatniej kontroli wystapity nieprawidtowosci lub
stwierdzono zgloszenie niepozadanych dziatan produktu kosmetycznego.

Czestotliwos¢ prowadzonych dzialan kontrolnych w podmiotach nalezacych do
poszczegolnych kategorii ryzyka:

niskie ryzyko — nie cz¢$ciej niz raz w ciagu 5 lat;

Srednie ryzyko — nie czgsciej niz raz w ciggu 3 lat;

wysokie ryzyko — tak czesto, jak to jest konieczne dla zapewnienia skutecznego
stosowania odpowiednich przepisow, z uwzglednieniem wysokiego ryzyka
wystapienia nieprawidlowosci oraz srodkdéw niezbgdnych do jego ograniczenia.

Zalacznik Nr 4

do Procedury klasyfikacji
ryzyka w dziatalno$ci kontrolnej

Obszar: higiena komunalna

1.

Z.akres

Dotyczy grup obiektow:

2.

podmioty lecznicze,

wodociagi zbiorowego zaopatrzenia w wodg¢ 1 inne podmioty zaopatrzenia w wode
nadzorowane corocznie w zakresie jakosci wody,

zaktady odnowy biologicznej, w tym wykonujace zabiegi z naruszeniem cigglosci
tkanek,

ushlugi noclegowe,

ustugi funeralne,

jednostki organizacyjne pomocy spotecznej,

obiekty rekreacji wodnej,

zaktady karne,

inne obiekty uzytecznos$ci publiczne;.

Ocena ryzyka

Ocena ryzyka opiera si¢ na:



e wystgpieniu podejrzenia lub prawdopodobienstwa wystgpienia zagrozenia zycia lub
zdrowia czlowieka,

e ocenach stanu sanitarno-technicznego obiektu,

e wynikach kontroli stwierdzanych w trakcie ostatnich 3 kontroli planowych,

e liczbie interwencji zgtaszanych w odniesieniu do danego obiektu oraz ich zasadnosci.

3. Kategorie ryzyka i czestotliwos¢ kontroli

Kategoria
ryzyka

Przykladowe obiekty / dzialalnos¢

Czestotliwos¢
kontroli
planowej

dom przedpogrzebowy/zaktad pogrzebowy; podmioty
lecznicze wykonujace §wiadczenia zdrowotne w réznych
formach, w ktérych nie sg prowadzone zabiegi inwazyjne;
cmentarze; inne obiekty uzyteczno$ci publicznej tj.:

Nie cze$ciej niz 1

Niskie dworzec autobusowy, dworzec kolejowy, port lotniczy, razna 5 lat
port morski, przej$cia graniczne, obiekty sportowe, tereny
rekreacyjne (parki, zielence, ogrody botaniczne, place
zabaw); ustepy; zaklady karne; areszty §ledcze;
jednostki organizacyjne pomocy spoteczne;j tj.
noclegownia; pralnie §wiadczace ustugi podmiotom
innym niz lecznicze; obiekty §wiadczace ustugi
noclegowe (hotel, motel, pensjonat, kemping, dom
wycieczkowy, schronisko mtodziezowe, schronisko, pole
. . biwakowe, osrodki wczasowe, agroturystyka); kapieliska | Nie czgsciej niz 1
Srednie oo . . e
1 miejsca okazjonalnie wykorzystywane do kapieli; raz na 3 lata
baseny; zaklady odnowy biologicznej bez naruszania
cigglosci tkanek; izba wytrzezwien, branza pogrzebowa;
podmioty lecznicze wykonujace §wiadczenia zdrowotne
w roéznych formach, w ktorych prowadzone sg zabiegi
inwazyjne;
podmioty lecznicze (szpital, zaktad opiekunczo-leczniczy, | Tak czesto jak jest
zaktad pielegnacyjno-opiekunczy, zaktad rehabilitacji | to konieczne dla
leczniczej, hospicjum, zaktad lecznictwa | zapewnienia
uzdrowiskowego); wodociagi zbiorowego zaopatrzenia w | skutecznego
wode 1 inne podmioty =zaopatrzenia w wode — | stosowania
nadzorowane corocznie w zakresie jako$ci wody; | odpowiednich
Wysokie zaktad/salon wykonujacy zabiegi z naruszeniem cigglosci | przepisow, z
tkanek; dom przedpogrzebowy/zaktad pogrzebowy | uwzglednieniem
Swiadczacy inwazyjne ustugi zwigzane z przygotowaniem | wysokiego ryzyka
zwlok do pochowania; pralnia $wiadczaca ustugi dla | wystgpienia
podmiotow leczniczych; jednostki organizacyjne pomocy | nieprawidtowosci
spolecznej (dom pomocy spotecznej, placowka | oraz srodkow
zapewniajagca calodobowa opieke, schronisko dla | niezbednych do
bezdomnych); jego ograniczania

4. Przestanki do zmiany kategorii ryzyka kontrowanej dzialalnosci gospodarczej

Zmiana kategorii ryzyka z nizszego na wyzszy moze wynikac:




Z postepujacego pogorszenia stanu sanitarno-higienicznego 1 technicznego
nadzorowanych obiektow, w ktorych prowadzona jest dziatalnos¢ przedsigbiorcy,

ze zwigkszenia liczby uzasadnionych wnioskéw wptywajacych od ludnosci lub innych
organdw 1 instytucji,

ze zwickszenia czestotliwosci wystepowania zjawisk mogacych mie¢ negatywny
wplyw na zdrowie i zycie ludzi,

z uchylania si¢ od wykonywania nakazoéw zawartych w decyzjach administracyjnych i
ignorowania polecen organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej sprawujacego nadzor
nad prowadzeniem dziatalno$ci przedsigbiorcy.

Zmiana kategorii ryzyka z wyzszego na nizszy moze wynikac:

Z poprawy stanu sanitarno-higienicznego i technicznego nadzorowanych obiektow, w
ktérych prowadzona jest dziatalno$¢ przedsigbiorcy,

ze zmniejszenia liczby uzasadnionych wnioskéw wplywajacych od ludnosci lub
innych organ6w i instytucji,

ze zmniegjszenia czgstotliwosci wystgpowania zjawisk mogacych mie¢ negatywny
wplyw na zdrowie i zycie ludzi.

5. Podsumowanie

1) W kazdym przypadku wlasciwy terenowo panstwowy powiatowy inspektor sanitarny
moze zwigkszy¢ czestotliwo$¢ kontroli w danym obiekcie, kierujac si¢ innymi
uzasadnionymi  przestankami  wynikajagcymi z aktualnej sytuacji  sanitarno-
epidemiologicznej. Niezaleznie od przypisanej kategorii ryzyka, na czgstotliwos$¢ kontroli
beda mialy wptyw nastgpujace czynniki:

e wyniki kontroli wlasnych;

e wyniki kontroli prowadzonych przez organy zewnetrzne;

e analizg ryzyka zagrozenia zdrowia i zycia ludzkiego;

e oceng stanu sanitarnego minionego roku;

e wystgpienie podejrzenia zagrozenia zycia lub zdrowia,

e wykonanie kontroli na polecenie uprawnionych/innych organdéw, interwencji
lub zgtoszenie podmiotu rozpoczynajacego dziatalnos¢.

2) Pierwszenstwo w wykonaniu kontroli w ramach tej samej grupy ryzyka planuje si¢ z

3)

uwzglednieniem ponizszych warunkéw: wielko§¢ narazonej populacji, warunki
zdrowotne populacji, inwazyjnos¢ zabiegéw 1 ustug, ryzyka wynikajacego z samego
obiektu.

Pobor probek wody nalezy planowaé zgodnie z przepisami szczegdétowymi w tym
zakresie. W odniesieniu do wody do spozycia, w sytuacji gdy dla wodociaggu wydawano
oceny o warunkowej lub braku przydatnosci wody do spozycia, nalezy rozwazy¢
wzmozenie nadzoru nad jako$cig wody z danego wodociagu.



