Wybrane zagadnienia zwigzane z wykonywaniem dziatalnosci leczniczej
W oparciu o wymogi prawa.

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Grodzisku Mazowieckim przedstawia
wybrane podstawowe wymagania zwigzane z wykonywaniem dziatalnosci leczniczej
w oparciu o wymogi prawa. Pytania i watpliwosci dotyczgce prowadzenia podmiotu
wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg nalezy kierowa¢ do Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej wtasciwej dla lokalizacji podmiotu wykonujgcego dziatalnosc¢ lecznicza.

» Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. p0z.633 z
poézn. zm. )

I

Przepisy ogolne ustawy okreslajg (art.1):

Il 1) zasady wykonywania dziatalnosci leczniczej;

2) zasady funkcjonowania podmiotow wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg

niebedgcych przedsiebiorcami;

3) zasady prowadzenia rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg;

4) normy czasu pracy pracownikéw podmiotéw leczniczych;

5) zasady sprawowania nadzoru nad wykonywaniem dziatalnosci leczniczej oraz podmiotami
wykonujgcymi dziatalnos¢ leczniczg.

Zgodnie z art. 22 ust.1i 2 ww ustawy:

1.Pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg odpowiadajg
wymaganiom odpowiednim do rodzaju wykonywanej dziatalnosci leczniczej oraz zakresu
udzielanych swiadczen zdrowotnych.

2. Wymagania, o ktérych mowa w ust.1, dotyczg w szczegdlnosci warunkow:

1) ogdlnoprzestrzennych;

2) sanitarnych;

3)instalacyjnych.

Art. 100 - podmiot, ktéry zamierza wykonywac dziatalno$¢ leczniczg jako podmiot leczniczy
oraz odpowiednio w art.: 101, 102 i 102 A - lekarz, pielegniarka, fizjoterapeuta, ktérzy
zamierzajg wykonywa¢ zawod w ramach dziatalnosci leczniczej, sktadajg organowi
prowadzgcemu rejestr, o ktorym mowa w art. 106 ust. 1 ww. ustawy, wniosek o wpis
do rejestru podmiotow wykonujgcych dziatalnosc lecznicza.

Organem prowadzgcym rejestr jest:

1. wojewoda wtasciwy dla siedziby albo miejsca zamieszkania podmiotu leczniczego -
w odniesieniu do podmiotéw leczniczych;



2. okregowa rada lekarska wtasciwa dla miejsca wykonywania praktyki zawodowej
lekarza - w odniesieniu do tych praktyk, a w odniesieniu do cztonkow wojskowej izby
lekarskiej - Wojskowa Rada Lekarska (Art. 100

3. okregowa rada pielegniarek i potoznych wtasciwa dla miejsca wykonywania praktyki
zawodowej przez pielegniarke - w odniesieniu do tych praktyk;

4. Krajowa Rada Fizjoterapeutbw — w odniesieniu do praktyk zawodowych
fizjoterapeutow.

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczego6towych
wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzadzenia podmiotu
wykonujgcego dziatalnosé¢ leczniczg (Dz. U. z 2019 r. poz.595 z p6zn. zm. )

Rozporzadzenie okresla wymogi dla wszystkich podmiotow wykonujgcych dziatalnosc
leczniczg niezaleznie od formy organizacyjno-prawnej w jakiej jest prowadzona ww.
dziatalnosé.

Szczegolowe wymagania dla podmiotéw, w pomieszczeniach ktérych udzielane sg
Swiadczenia zdrowotne w Scisle okreslonym zakresie, zawarte sg w zatgcznikach ww.
rozporzadzenia, {j.:

» Zalacznik nr 1
Szczegdtowe wymagania, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzgdzenia
szpitala;

+ Zatacznik nr 2
Szczegdtowe wymagania, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzgdzenia
ambulatorium;

» Zatacznik nr 3
Szczegbtowe wymagania, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzgdzenia
szpitala jednodniowego;

» Zalacznik nr 4
Szczegdtowe wymagania, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzgdzenia
centrum;

» Zatacznik nr 5
Szczegdtowe wymagania, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzgdzenia
pracowni badan endoskopowych;

» Zatacznik nr 6
Szczegbtowe wymagania, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzgdzenia
zaktadu rehabilitacji leczniczej bedacego zaktadem leczniczym;

» Zalacznik nr7
Szczegdtowe wymagania, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzgdzenia
stacji dializ;



» Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zwalczaniu oraz zapobieganiu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi (Dz. U. 2021 r. poz.).

Zgodnie z art. 11ust. 1 przywotanej ustawy na kierownikach zaktaddéw leczniczych oraz
innych osobach udzielajgcych $wiadczen zdrowotnych spoczywa obowigzek podejmowania
dziatah majagcych na celu zapobieganie szerzeniu sie zakazen i chordéb zakaznych,
a takze utrzymywanie placowki w nalezytym stanie higieniczno-sanitarnym.

Dziatania te obejmujg w szczegdlnosci:

1) ocene ryzyka wystgpienia zakazenia zwigzanego z wykonywaniem swiadczen
zdrowotnych;

2) monitorowanie czynnikéw alarmowych i zakazen zwigzanych z udzielaniem
Swiadczen zdrowotnych w zakresie wykonywanych swiadczen;

3) opracowanie, wdrozenie i nadzér nad procedurami zapobiegajgcymi zakazeniom
i chorobom zakaznym zwigzanym z udzielaniem swiadczen zdrowotnych, w tym
dekontaminaciji:

a) skory i bton sluzowych lub innych tkanek,

b) wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych, systemow

i zestawow zabiegowych oraz wyrobéw medycznych

do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki

in vitro, zwanych dalej ,wyrobami medycznymi”, oraz powierzchni

pomieszczen i urzadzen;

4) stosowanie srodkéw ochrony indywidualnej i zbiorowej w celu zapobiezenia
przeniesieniu na inne osoby biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych;

5) wykonywanie badan laboratoryjnych oraz analize lokalnej sytuac;ji
epidemiologicznej w celu optymalizacji profilaktyki i terapii antybiotykowej;

6) prowadzenie kontroli wewnetrznej w zakresie realizacji dziatan, o ktérych mowa w ust. 1

» Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r. w sprawie zakresu, sposobu
i czestotliwosci prowadzenia kontroli wewnetrznej w obszarze realizacji dziatan
zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych (Dz. U. z 2010 r. nr 100,

poz. 646)

Rozporzgdzenie okresla zakres i sposéb prowadzenia kontroli wewnetrznej w obszarze
realizacji dziatan zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych, czestotliwosc
jej prowadzenia, sposob dokumentowania, a takze warunki udostepniania i przechowywania
tej dokumentacji. Kontrole wewnetrzne nalezy przeprowadzac¢ nie rzadziej niz raz na 6
miesiecy, natomiast w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci ponowng kontrole nalezy
przeprowadzi¢ nie pdzniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia przekazania raportu.



Zakres kontroli wewnetrznych powinien obejmowac:
— ocene ryzyka wystepowania zakazen zwigzanych z udzielaniem swiadczen zdrowotnych,

— monitorowanie czynnikdw alarmowych i zakazen zwigzanych z udzielaniem swiadczen
zdrowotnych w zakresie wykonywanych swiadczen,

— procedury zapobiegania zakazeniom i chorobom zakaznych zwigzanych z udzielaniem
Swiadczen zdrowotnych, w tym procedur dekontaminaciji,

— stosowanie srodkow ochrony indywidualnej i zbiorowe;,
— wykonywanie badan laboratoryjnych,

— analize lokalnej sytuacji epidemiologicznej,

— profilaktyke i terapie antybiotykows.

Wyniki i wnioski z ww. kontroli umieszcza sie w raporcie zawierajgcym:
— informacje dotyczgce celu i zakresu kontroli,

— imiona i nazwiska osob uczestniczgcych w kontroli,
— date przeprowadzenia kontroli,

— opis stanu faktycznego,

— informacje o stwierdzonych nieprawidtowosciach.

Dokumentacja z przeprowadzonych kontroli powinna by¢ archiwizowana przez okres
nie krétszy niz 10 lat od dnia zakonczenia kontroli wewnetrznej zgodnie z: rozporzgdzeniem
Ministra zdrowia z dnia 27 maja 2010 r., w sprawie sposobu dokumentowania realizaciji
dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych oraz warunkow i okresu
przechowywania tej dokumentacji (Dz. U. z 2010 r. nr 100, poz. 645).

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 pazdziernika 2017 r. w sprawie
szczegofowego sposobu postepowania z odpadami medycznymi (Dz. U. z 2017 r. poz.
1975).

» Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U . 2022 r. poz. 699).
» Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 13 stycznia 2014 r. w sprawie
dokumentu potwierdzajgcego unieszkodliwienie zakaznych odpadéw medycznych lub

zakaznych odpadow weterynaryjnych (Dz. U. z 2014 r. poz. 107).

Wyzej wymienione akty prawne regulujg postepowanie z odpadami medycznymi.



Wymagana podczas kontroli/wizji dokumentacja w obszarze realizacji dziatan
zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych

1. Dokumentacja/rejestry dotyczgca prowadzenia sterylizacji wyrobow medycznych [wyniki
biologicznej, chemicznej, fizycznej kontroli skutecznosci procesu sterylizacji (w przypadku
sterylizacji prowadzonej w obiekcie)];
2. Dokumentacja dotyczgca gospodarowania odpadami medycznymi: umowa na transport |
utylizacje odpadéw medycznych.
3. Umowa z pralnig,umowa z firmg sprzatajgca.
4. Dokumentacja potwierdzajgca prowadzenie kontroli wewnetrznych w obszarze realizacji
dziatan zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazen i chordb zakaznych (raport/protokét kontroli
wewnetrznej oraz raport/protokot rekontroli w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci).
5. Dokumenty potwierdzajgce wykonywanie okresowych przeglagdow urzgdzen, sprzetu
medycznego oraz wentylacji mechanicznej i/lub klimatyzacji (paszporty techniczne urzgdzen)
6. Aktualne procedury higieniczno-sanitarne. Pracownicy inspekcji podczas kontroli dokonujg
oceny procedur sanitarno-higienicznych w zakresie: wtasciwego opracowania, wdrozenia i
stosowania procedur, w szczegolnosci:

» mycia i dezynfekcji rak,

* postepowania po ekspozyciji,

» mycia i dezynfekcji sprzetu medycznego,

* sprzgtania i dezynfekcji pomieszczen,

* postepowania z brudng bieliznag,

* postepowania z odpadami medycznymi.

* postepowania w przypadku skazenia powierzchni materiatem biologicznym.
7. Ksigzki kontroli (wersja papierowa,elektroniczna), ktéra winna by¢ udostepniana organom
kontroli.
Opracowanie ww procedur winno byc¢ oparte o:
1) obowigzujgce akty prawne;
2) ogolnodostepne standardy i wytyczne osrodkéw referencyjnych,
3) zasady wspoétczesnej wiedzy medycznej,
4) wytyczne konsultantéw krajowych w odpowiednich dziedzinach medycyny znajdujgcych
zastosowanie w dziatalnosci Swiadczeniodawcy dotyczgce zapobiegania oraz zwalczania
zakazen i chorob zakaznych.



	► Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegółowych wymagań, jakim powinny odpowiadać pomieszczenia i urządzenia podmiotu wykonującego działalność leczniczą (Dz. U. z 2019 r. poz.595 z późn. zm. )

