Poradnik dla Przedsiebiorcéw prowadzacych dziatalnos¢ lecznicza

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Krakowie przedstawia wybrane podstawowe
wymagania zwigzane z prowadzong dziatalnoscig leczniczg w oparciu o wymogi prawa.
Przepisy wraz z ich omoéwieniem:

l. ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatlalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz.
2190, z p6zn. zm.)

Kazdy podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg zgodnie z ww. ustawg winien posiadaé
pomieszczenia i urzagdzenia odpowiednie do rodzaju wykonywanej dziatalnosci leczniczej
oraz udzielanych $wiadczen zdrowotnych, w zakresie warunkéw: ogdélnoprzestrzennych,
sanitarnych i instalacyjnych (art. 22 ust. 1 2).

Ustawa ta obliguje zaréwno kazdy podmiot, ktéry zamierza wykonywac dziatalnos¢ leczniczg
jako podmiot leczniczy, lekarza, ktéry zamierza wykonywac¢ zawod w ramach dziatalnosci
leczniczej, pielegniarke, ktora zamierza wykonywaé¢ zawod w ramach dziatalnosci leczniczej
oraz fizjoterapeute, ktéry zamierza wykonywa¢ zawdd w ramach dziatalnosci leczniczej — do
zZtozenia wiasciwemu dla poszczegdlnych podmiotéw organowi prowadzgcemu rejestr
(w przypadku podmiotdw zamierzajgcych wykonywaé dziatalno$¢ leczniczg, to rejestr
podmiotéw wykonujgcych dziatalnosc¢ leczniczg) wniosek o wpis do rejestru.

Il. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w_sprawie
szczeqotowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia
i urzadzenia podmiotu wykonujaceqo dziatalnosé¢ lecznicza (Dz. U. z 2019 r. poz.

595)

ktérego wymogi dotyczg wszystkich podmiotéw wykonujgcych dziatalno$é leczniczg
niezaleznie od formy organizacyjno — prawnej w jakiej jest prowadzona ww. dziatalnos¢.
Szczegotowe wymagania dla podmiotow, w pomieszczeniach ktérych udzielane sg
Swiadczenia zdrowotne w $cisle okreslonym zakresie, zawarte sg w zalgcznikach ww.
rozporzadzenia, {j.:

o zatgczniku nr 1 dotyczgcym szpitali,
zatgczniku nr 2 dotyczgcym ambulatorium,
zatgczniku nr 3 dotyczacym szpitala jednego dnia,
zatgczniku nr 4 dotyczgacym centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa,
zatgczniku nr 5 dotyczgcym pracowni badan endoskopowych,
zatgczniku nr 6 dotyczgcym zaktadu rehabilitacji leczniczej,
zatgczniku nr 7 dotyczgcym stacji dializ.

O O O O O O

Il. 1. Wymagania ogoélnoprzestrzenne

Pomieszczenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg lokalizuje sie:
— w samodzielnym budynku
— w zespole budynkdw.

Dopuszcza sie lokalizacje pomieszczenia szpitala lub innego niz zaktadu leczniczego,
w ktorym sg udzielane stacjonarne i calodobowe Swiadczenia zdrowotne inne niz szpitalne,
wbudynku o innym przeznaczeniu, pod warunkiem catkowitego wyodrebnienia
od pomieszczen budynku wykorzystywanych do innych celow.
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Ambulatorium, szpital jednodniowy lub miejsce stacjonowania zespotéw ratownictwa
medycznego mozna lokalizowac:
— w budynku stanowigcym samodzielny lokal,
— w wydzielonej czesci innego budynku, pod warunkiem, ze dojscie do niego bedzie
zorganizowane w ramach komunikacji ogélnodostepnej dla wszystkich uzytkownikow
takiego obiektu.

Praktyka zawodowa moze by¢ zlokalizowana w lokalu mieszkalnym, jesli zapewniono
izolacje tego pomieszczenia od innych uzytkownikéw lokalu.

Dopuszcza sie lokalizacje ponizej poziomu terenu urzadzonego przy budynku
pomieszczen o charakterze diagnostycznym, terapeutycznym, magazynowym i o funkcjach
pomocniczych, przeznaczonych na pobyt ludzi, pod warunkiem uzyskania zgody wtasciwego
panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego, za wyjgtkiem pokoi f6zkowych.

Il. 2. Wymagania ogdélnobudowlane

— Podtogi, jak rowniez sposoéb ich potgczenia ze $cianami w pomieszczeniach podmiotow
leczniczych winny umozliwia¢ ich mycie i dezynfekcije za wyjgtkiem pomieszczen
administracyjnych i socjalnych, poradni i gabinetdbw podmiotéw wykonujgcych
Swiadczenia z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien oraz sal kinezyterapii.

— Pomieszczenia i urzgdzenia wymagajgce utrzymania aseptyki i wyposazenie tych
pomieszczen powinny umozliwia¢ ich mycie i dezynfekcje.

— Sufity podwieszane w pomieszczeniach o podwyzszonych wymaganiach higienicznych

(w szczegolnosci w  salach operacyjnych i porodowych, pokojach tézkowych
przystosowanych do odbioru porodu, pokojach tézkowych na oddziatach anestezjologii
i intensywnej  terapii, salach  pooperacyjnych, salach oparzeniowych oraz

W pomieszczeniach przeznaczonych do pobierania i przerobu krwi w centrum) winny by¢
wykonane w sposob zapewniajgcy szczelnos¢ powierzchni oraz umozliwiaty ich mycie
i dezynfekcje.

Il. 3. OsSwietlenie

— W pokojach t6zkowych zapewnia sie bezposredni dostep swiatta dziennego
z koniecznoscig zainstalowania urzgdzen przeciwstonecznych w przypadku ich
nadmiernego naswietlenia.

— W salach operacyjnych i pomieszczeniach diagnostyki obrazowej wymogiem jest
stosowanie wytgcznie oswietlenia elektrycznego (dopuszcza sie stosowanie oswietlenia
dziennego, w przypadku, gdy nie stanowi to utrudnienia przy wykonywaniu zabiegdéw
operacyjnych i diagnostycznych).

Pomieszczenia podmiotu wykonujgcego dziatalnosS¢ lecznicza, czy to zaktadu leczniczego
lub ambulatorium sg jednoczesnie pomieszczeniami statej pracy. Dostep $wiatta dziennego
do pomieszczen statej pracy reguluje rozporzgdzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej
z dnia 26 wrzesnia 1997 r. w sprawie ogdlnych przepisdéw bezpieczenstwa i higieny pracy
(Dz. U.z2003 r., nr 169, poz. 1650, z pdzn. zm.), ktérego § 25 stanowi, ze
,W pomieszczeniach statej pracy nalezy zapewniC osSwietlenie dzienne, chyba ze jest to
niemozliwe lub niewskazane ze wzgledu na technologie produkcji, a na stosowanie
osSwietlenia wylgcznie elektrycznego pracodawca uzyskat zgode wiasciwego panstwowego
wojewddzkiego inspektora sanitarnego wydang w porozumieniu z okregowym inspektorem
pracy”.

Dalej § 26 ust. 1 ww. rozporzadzenia okresla, ze oswietlenie dzienne na poszczegodlnych
stanowiskach pracy powinno byé dostosowane do rodzaju wykonywanych prac i wymaganej
doktadno$ci oraz powinno spetnia¢ wymagania okreslone w Polskiej Normie.
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Il. 4. Wymagania dotyczace instalacji

Pomieszczenia, w ktérych przeprowadza sie badania lub zabiegi (z wyjgtkiem pomieszczen
rezonansu magnetycznego), wyposaza sie w:

— co najmniej jedng umywalke z baterig z cieptg i zimng woda,

— dozownik z mydtem w ptynie,

— dozownik ze $rodkiem dezynfekcyjnym,

— pojemnik z recznikami jednorazowego uzycia i pojemnik na zuzyte reczniki.

W pomieszczeniach, w ktérych sa wykonywane badania lub zabiegi przy uzyciu
narzedzi i sprzetu wielokrotnego uzycia, niezaleznie od umywalek, nalezy instalowac¢
zlew z bateria. Przepisu nie stosuje sie, gdy stanowiska mycia ragk personelu oraz narzedzi
i sprzetu wielokrotnego uzycia sg zorganizowane w oddzielnym pomieszczeniu, do ktérego
narzedzia i sprzet sg przenoszone w szczelnych pojemnikach oraz w przypadku gdy
mycie i sterylizacja sg przeprowadzane w innym podmiocie.

W przypadku stosowania urzadzen wentylacji mechanicznej i klimatyzacji zamontowanych
w pomieszczeniach podmiotéw leczniczych nalezy poddawaé je okresowym przeglgdom
zgodnie z zaleceniami producenta, z czestotliwoscig nie rzadziej niz co 12 miesiecy, co
wymaga udokumentowania.

Il. 5. Wymagania dla niektorych pomieszczen i urzagdzen

W pomieszczeniach podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg wydziela sie:

— o najmniej jedno pomieszczenie lub miejsca do sktadowania bielizny czystej,

— €O najmniej jedno pomieszczenie lub miejsca do sktadowania bielizny brudnej,

— €O najmniej jedno pomieszczenie lub miejsce na odpady,
Miejsca na czystg bielizne oraz na bielizne brudng i odpady (za wyjatkiem praktyk
zawodowych) powinny by¢ usytuowane oddzielnie.

— o hajmniej jedno pomieszczenie porzagdkowe,

e w szpitalu oraz innym przedsiebiorstwie, w ktorym sg udzielane stacjonarne
i calodobowe s$Swiadczenia zdrowotne inne niz $wiadczenia szpitalne oraz
w centrum wydziela sie ponadto co najmniej jedno pomieszczenie porzgdkowe,

e w ambulatorium wydziela sie co najmniej jedno pomieszczenie porzadkowe lub
miejsce stuzgce do przechowywania srodkow czystosci oraz preparatéw myjgco
dezynfekcyjnych,

— meble w pomieszczeniach podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg winny
umozliwia¢ ich mycie i dezynfekcje. Wyjatek stanowig meble w pomieszczeniach
administracyjnych i socjalnych, poradniach i gabinetach podmiotéw wykonujgcych
Swiadczenia z zakresu opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien.

11.6. Wymagania dla ambulatorium

W ambulatorium zapewnia sie:

— gabinet diagnostyczno-zabiegowy, w przypadku wykonywania zabiegéw,

— €0 najmniej jedno pomieszczenie higieniczno-sanitarne,

— pomieszczenie higieniczno-sanitarne wyposazone dodatkowo w bidet, bezposrednio
pofgczone z gabinetem lekarskim, w przypadku $wiadczenia ustug zdrowotnych
z zakresu urologii, ginekologii lub o charakterze inwazyjnym w zakresie dolnego
odcinka przewodu pokarmowego,

— sterylizatornie, w przypadku prowadzenia sterylizacji narzedzi i sprzetu
wielorazowego uzycia, jednoczesnie zapewniajgc wymogi prawidtowego ciggu
technologicznego proceséw sterylizaciji.



lll. ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zwalczaniu oraz zapobieganiu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 1239)

Na kierownikach zakfadéw leczniczych oraz innych osobach udzielajgcych swiadczen

zdrowotnych spoczywa obowigzek podejmowania dziatan majacych na celu zapobieganie

szerzeniu sie zakazen ichordob zakaznych, a takze utrzymywanie placowki w nalezytym

stanie higieniczno-sanitarnym, co wynika z art. 11 powyzszej ustawy i obejmuije:

a) prowadzenie procesow dekontaminacji, w tym wiasciwej sterylizacji narzedzi
wielorazowego uzycia (m.in. sterylizacji narzedzi, w tym drobnych narzedzi obrotowych

w zestawach z przeznaczeniem dla jednego pacjenta, oznakowywania pakietow

z narzedziami sterylnymi datg sterylizacji oraz prowadzenia kontroli skuteczno$ci procesu

sterylizaciji),

b) prowadzenie wewnetrznej kontroli skutecznosci procesow sterylizacji, majgc na uwadze,
ze:

— liczba zastosowanych podczas kontroli wskaznikéw biologicznych uzalezniona jest od
wielkosci komory sterylizatora, rodzaju kontroli (biezgca cyklu, okresowa, okresowa
potwierdzajgca skuteczno$¢ procesu, itd.), miejsca lokalizacji wskaznika (pakiet
reprezentatywny, PCD, itp.), wynosi odpowiednio:

o w przypadku sterylizatorbw o pojemnosci ponizej jednej jednostki wsadu — co
najmniej jeden wskaznik w pakiecie reprezentatywnym dla catego wsadu
umieszczony w miejscu o najtrudniejszym dostepie czynnika sterylizujgcego lub
jeden w PCD — symulacja wsadu.

o w przypadku sterylizatorow o pojemnosci jednej jednostki lub powyzej jednej
jednostki wsadu — co najmniej dwa wskazniki umieszczone w pakietach
reprezentatywnych dla catego wsadu umieszczonych w  miejscu
o najtrudniejszym dostepie czynnika sterylizujgcego lub jeden w PCD -
symulacja wsadu.

— kontrola skutecznosci biologicznej procesu sterylizacji winna by¢ prowadzona
regularnie przy uzyciu wskaznikow biologicznych — co najmniej jeden raz w miesigcu
przy uzywaniu autoklawow o pojemnosci ponizej jednej jednostki wsadu.

— kontrola skutecznosci chemicznej procesu sterylizacji winna by¢ prowadzona jako
tzw. kontrola wsadu, tj. przy kazdym cyklu sterylizacyjnym stosuje sie dwa wskazniki
chemiczne przy uzywaniu autoklawdw o pojemnosci ponizej jednej jednostki wsadu.

— kontrola pakietow zabiegowych prowadzona przy uzyciu wskaznikbw chemicznych
umieszczanych w opakowaniach papierowo-foliowych wraz z narzedziami.

— prawidiowego opisywania w rejestrach wskaznikédw chemicznych: datg sterylizaciji,
informacjg o prawidtowym wybarwieniu wskaznika, podpisem osoby zwalniajgcej
wsad, informacjg o miejscu ekspozycji wskaznika.

— kontrola prawidtowosci opisu sterylizowanych pakietéw datg przeprowadzonego
procesu [date sterylizacji (wpisang odrecznie lub naniesiong datownikiem) nalezy
umiesci¢ na opakowaniu sterylizacyjnym po zakonczonym procesie sterylizacji (na
suchym pakiecie). Date sterylizacji umieszczamy poza zgrzewem, w miejscu
uniemozliwiajgcym spowodowanie mikrouszkodzen pakietu, a tym samym wtérnego
zanieczyszczenia jatowych narzedzi lub sprzetu tuszem. Oznakowanie to powinno
by¢ umieszczone na kazdym wysterylizowanym pakiecie, niezaleznie od jego
wielkosci czy zawartosci].

c) przechowywanie materiatéw sterylnych (czas i warunki):

— wydzielone szafy, szuflady, nieprzepetnione,

— materiaty sterylne powinny by¢é przechowywane oddzielenie od produktow
niesterylnych, w warunkach uniemozliwiajgcych uszkodzenie opakowania
(rozszczelnienie, zamoczenie) i ponowne skazenie (kontaminacje), zabezpieczone
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przed uszkodzeniami mechanicznymi, a takze zabezpieczone przed swiattem.

— nie nalezy sktadowa¢ materiatu sterylnego w pojemnikach znajdujgcych sie
bezposrednio na podiodze; wyroby jatowe winny by¢é bowiem umieszczone na
regatach lub pétkach na wysokosci co najmniej 30 cm nad podtoga,

— zalecany czas przechowywania (dla wyrobéw sterylnych Ilub poddawanych
sterylizaciji):

e jeden miesigc — przy przechowywaniu luzem w otwartym pomieszczeniu
z zachowaniem szczelnosci,

e trzy miesigce — przy przechowywaniu w szafach lub pojemnikach z zachowaniem
szczelnosci rekawow,

e szesC miesiecy — instrumenty i materialy wyjatawiane w podwaéjnych rekawach,
przechowywane w szafach lub pojemnikach z zachowaniem szczelnosci
rekawow.

Szczegétowe informacje w zakresie dekontaminacji wyrobéw medycznych zawarte sag
w Ogdinych wytycznych dla wszystkich podmiotéw wykonujgcych procesy dekontaminacji,
w tym sterylizacji wyrobow medycznych i innych przedmiotow wielorazowego uzytku
wykorzystywanych przy udzielaniu swiadczen zdrowotnych oraz innych czynno$ci, podczas
ktorych moze dojS¢ do przeniesienia choroby zakaznej Ilub zakazenia, wydanych
w pazdzierniku 2017 r. przez Stowarzyszenie Higieny Lecznictwa Polskiego Stowarzyszenia
Sterylizacji Medycznej Narodowego Instytutu Lekéw.

d) witasciwe opracowanie, wdrozenie i stosowanie procedur, w szczegdlnosci:
¢ mycia i dezynfekgciji rak,
e postepowania po ekspozyciji,
e mycia i dezynfekcji sprzetu medycznego,
e sprzatania i dezynfekcji pomieszczen,
e postepowania z brudng bielizng,
e postepowania z odpadami medycznymi.

Zgodnie z art. 22 ust. 1 zacytowanej ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. ,wfaSciciel, posiadacz
lub zarzgdzajgcy nieruchomosciq sg obowigzani utrzymywac jg w nalezytym stanie
higieniczno-sanitarnym w celu zapobiegania zakazeniom ichorobom zakaznym (...)".
Podmioty, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 ustawy winny prowadzi¢ prawidtowg gospodarke
odpadami i Sciekami, zwalczaé gryzonie, insekty i szkodniki, usuwaé padite zwierzeta
z nieruchomosci, usuwac¢ odchody zwierzgt z nieruchomosci.

lll. 1. Badania sanitarno-epidemiologiczne

Obowigzkowym badaniom sanitarno-epidemiologicznym, zgodnie z art. 6. ustawy
z dnia 5 grudnia 2008 r. podlegajg m.in.: uczniowie, studenci i doktoranci ksztatcgcy sie
do wykonywania pracy, przy wykonywaniu ktérych istnieje mozliwosS¢ przeniesienia
zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby, a takze osoby podejmujgce lub wykonujgce
prace, przy wykonywaniu ktérych istnieje mozliwo$¢ przeniesienia zakazenia lub choroby
zakaznej na inne osoby. Badania, o ktérych mowa przeprowadzajg — zgodnie z art. 7 —
lekarze podstawowej opieki zdrowotnej lub lekarze wykonujgcy zadania stuzby medycyny
pracy, a nastepnie wydajg oraz przekazujg osobie badanej oraz pracodawcy albo osobie
zlecajgcej wykonanie prac, orzeczenie lekarskie o zdolnosci do wykonywania prac, przy
wykonywaniu ktérych istnieje mozliwo$¢ przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej
na inne osoby, lub orzeczenie lekarskie o czasowych lub trwatych przeciwwskazaniach
do wykonywania prac, przy wykonywaniu ktérych istnieje mozliwos¢ przeniesieniu
zakazenia, lub choroby zakaznej na inne osoby.
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IV. rozporzadzenie 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)

Kontrole wewnetrzne nalezy przeprowadza¢ nie rzadziej niz raz na 6 miesiecy. Natomiast
w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci ponowng kontrole nalezy przeprowadzi¢ nie
pozniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia kontroli.

Zakres kontroli wewnetrznych powinien obejmowaé:

— ocene ryzyka wystepowania zakazen zwigzanych z udzielaniem swiadczen zdrowotnych,

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

— procedury zapobiegania zakazeniom i chorobom zakaznym zwigzanym z udzielaniem
swiadczenh zdrowotnych, w tym procedur dekontaminacji,

— stosowanie srodkow ochrony indywidualnej i zbiorowej,

— wykonywanie badan laboratoryjnych,

— analize lokalnej sytuacji epidemiologicznej,

— profilaktyke i terapie antybiotykowa.

Wyniki i wnioski z ww. kontroli umieszcza sie w raporcie zawierajgcym:
— informacje dotyczgce celu i zakresu kontroli,
— imiona i nazwiska 0sob uczestniczgcych w kontroli,
— date przeprowadzenia kontroli,
— opis stanu faktycznego,
— informacje o stwierdzonych nieprawidtowosciach.

Dokumentacja z przeprowadzonych kontroli jw. powinna by¢ archiwizowana zgodnie
Z: rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r., w sprawie sposobu
dokumentowania realizacji dziatan zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazehn i chordb
zakaznych oraz warunkow i okresu przechowywania tej dokumentacji (Dz. U. z 2010 r. nr
100 poz. 645). Dokumentacje jw. nalezy przechowywac 10 lat.

V. Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2019 r. poz. 701, z p6zn.
zm.)

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 4 grudnia 2012 r. o odpadach
przez odpady medyczne rozumie sie odpady powstajgce w zwigzku z udzielaniem
Swiadczeh zdrowotnych oraz prowadzeniem badan idoswiadczen naukowych w zakresie
medycyny.

Aktami wykonawczymi do ww. aktu normatywnego, regulujgcymi sposob postepowania
z odpadami medycznymi sg, m.in.:

— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 pazdziernika 2017 r. w_sprawie
szczegotowego sposobu postepowania z odpadami_medycznymi (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1975).

— rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 13 stycznia 2014 r. w sprawie dokumentu
potwierdzajgcego unieszkodliwienie zakaznych odpadéw medycznych lub zakaznych
odpadoéw weterynaryjnych (Dz. U. z 2014 r. poz. 107).

Zgodnie z zapisem zawartym w § 2 pkt 1 wskazanego powyzej rozporzadzenia Ministra
Srodowiska z dnia 13 stycznia 2014 r., dokument potwierdzajgcy unieszkodliwienie
zakaznych  odpadow  medycznych jest wydawany w  postaci zestawienia
wyszczegodlniajgcego rodzaje i mase zakaznych odpadéw medycznych poddanych
unieszkodliwieniu w ciggu jednego miesigca kalendarzowego.
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Ponadto zgodnie z trescig art. 10 ust. 4 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rteci oraz uchylajgce rozporzgdzenie (WE)
nr 1102/2008 — od dnia 1 stycznia 2019 r. podmioty prowadzace gabinety stomatologiczne,
w ktorych stosowany jest amalgamat stomatologiczny lub w ktérych usuwane sg wypetnienia
z amalgamatu stomatologicznego lub zeby zawierajgce takie wypetnienia zapewniajg
wyposazenie swoich gabinetow w separatory amalgamatu do celédw zatrzymywania
i zbierania czgstek amalgamatu, w tym réwniez czgstek znajdujgcych sie w zuzytej wodzie.

VI. Wymagana dokumentacja podczas kontroli:

— dokumentacja dotyczgca prowadzenia sterylizacji wyrobéw medycznych [wyniki
biologicznej, chemicznej, fizycznej kontroli skutecznosci procesu sterylizacji
(w przypadku sterylizacji prowadzonej w obiekcie)],

— dokumentacja dotyczgca gospodarowania odpadami medycznymi: umowa na
transport odpadéw medycznych do termicznego unieszkodliwienia, karty przekazania
odpadow, dokument potwierdzajgcy unieszkodliwienie medycznych odpadéw
zakaznych,

— umowa z pralnig (lub faktura VAT),

— umowa z firma sprzatajaca,

— aktualne procedury higieniczno-sanitarne,

— dokumentacja potwierdzajgca prowadzenie kontroli wewnetrznych w obszarze
realizacji dziatan zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazen i chorob zakaznych
(raport/protokdt kontroli wewnetrznej oraz raport/protokét rekontroli w przypadku
stwierdzenia nieprawidtowosci),

— dokumenty potwierdzajgce wykonywanie okresowych przegladow urzgdzen
wentylacji mechanicznej i/lub klimatyzaciji.

VIIl. Ksigzka kontroli

Zgodnie z wymogami ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo Przedsiebiorcow (tekst jednolity
Dz. U. z 2019 r. poz. 1292) przedsiebiorca ma obowigzek posiadania ksigzki kontroli, ktora
winna by¢ udostepniana organom kontroli. Ksigzka kontroli moze by¢ prowadzona w formie
elektronicznej. Za wpisywanie oraz aktualizowanie danych zawartych w ww. ksigzce
odpowiada przedsiebiorca.

VIll. Zakaz palenia

Na podstawie art. 5 ust. 1a Ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz.U. 2018 poz. 1446, z pdzn.
zm.) wiasciciel lub zarzgdzajgcy obiektem lub Srodkiem transportu, w ktérym obowigzuje
zakaz palenia wyrobow tytoniowych i palenia papierosow elektronicznych, jest obowigzany
umiesci¢ w widocznych miejscach odpowiednie oznaczenie stowne i graficzne informujgce
0 zakazie palenia wyrobow tytoniowych i palenia papierosow elektronicznych na terenie
obiektu lub w srodku transportu, zwane ,informacjg o zakazie palenia”.
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