Zatacznik Nr 1
do Procedury klasyfikacji
ryzyka w dziatalnosci kontrolnej

Obszar: epidemiologia oraz szczepienia ochronne

1. Zakres

Dotyczy podmiotéw wykonujacych dziatalnos$é leczniczg. Podmiot wykonujacy dziatalnosé¢
lecznicza - zgodnie z Ustawg o dziatalnosci leczniczej jest to jeden z ponizszych podmiotéw:

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

praktyka zawodowa diagnosty laboratoryjnego,
podmiot leczniczy,

zaktad leczniczy.

2. Ocenaryzyka

Ocena ryzyka we wszystkich podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg opiera sie na:

1) skutecznosci podejmowania dziatarn zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i chorob
zakaZnych, a w szczegdlnosci:

a)
b)

c)

d)

f)

g)

ocena ryzyka wystapienia zakazenia zwigzanego z wykonywaniem $wiadczen
zdrowotnych;

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

opracowanie, wdrozenie i nadzor nad procedurami zapobiegajgcymi zakazeniom

i chorobom zakaznym zwigzanym z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych, w tym
dekontaminacji skéry i bton $luzowych lub innych tkanek, wyrobéw medycznych oraz
powierzchni pomieszczen i urzadzen;

stosowanie srodkéw ochrony indywidualnej i zbiorowej w celu zapobiezenia
przeniesieniu na inne osoby biologicznych czynnikéw chorobotwérczych;
wykonywanie badan laboratoryjnych oraz analize lokalnej sytuacji epidemiologicznej
w celu optymalizacji profilaktyki i terapii antybiotykowej;

prowadzenie kontroli wewnetrznej w zakresie realizacji dziatarht wymienionych
powyzej;

spetnienie szczegdétowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia

i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza.

W przypadku podmiotdw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne
ocena ryzyka opiera sie dodatkowo poza kryteriami okreslonymi w pkt.1) na:

2) skutecznosci wdrozenia i zapewnienia funkcjonowania systemu zapobiegania i zwalczania
zakazen szpitalnych i choréb zakaznych, a w szczegdlnosci:

a)

powotanie i nadzor nad dziatalnoscig zespotu i komitetu kontroli zakazen szpitalnych;



b)

c)

f)

ocena ryzyka i monitorowaniu wystepowania zakazen szpitalnych i czynnikéw

alarmowych;

organizacja udzielania $wiadczen zdrowotnych, w sposéb zapewniajacy:

e zapobieganie zakazeniom szpitalnym i szerzeniu sie czynnikdéw alarmowych,

e warunki izolacji pacjentéw z zakazeniem lub chorobg zakazng oraz pacjentéw
szczegllnie podatnych na zakazenia szpitalne,

¢ mozliwo$é¢ wykonywania badan laboratoryjnych w ciggu catej doby,

e wykonywanie badan laboratoryjnych, umozliwiajagcych identyfikacje biologicznych
czynnikdw chorobotwérczych wywotujgcych zakazenia i choroby zakazne,

e ograniczenie narastania lekoopornoséci biologicznych czynnikéw chorobotwérczych
w wyniku niewtfasciwego stosowania profilaktyki i terapii antybiotykowej;

monitorowanie i rejestracja zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych;

sporzadzanie i przekazywanie wtasciwemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu

raportdw o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala;

zgtaszanie w ciggu 24 godzin potwierdzonego epidemicznego wzrostu liczby zakazen

szpitalnych wtasciwemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu.

W przypadku podmiotow leczniczych realizujgcych Program Szczepien Ochronnych (PSO)
ocena ryzyka opiera sie dodatkowo poza kryteriami okre$lonymi w pkt.1) na:

3) skutecznosci dziatann podejmowanych podczas realizacji PSO, a w szczegdlnosci:

a)

b)

c)

d)

f)

sposéb 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
obowiazanej do poddania sie obowigzkowym szczepieniom ochronnym lub osoby
sprawujgcej prawng piecze nad osobg matoletnig lub bezradng o obowigzku poddania
sie tym szczepieniom, a takze poinformowanie o szczepieniach zalecanych;
przeprowadzanie szczepien obowigzkowych zgodnie ze schematem szczepienia
obejmujacy liczbe dawek i terminy ich podania wymagane dla danego szczepienia
uwzgledniajgce wiek osoby objetej obowigzkiem szczepienia;

przekazywanie przez lekarza sprawujgcego profilaktyczng opieke zdrowotna nad
osobg matoletnia raportu o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien
ochronnych;

zgtaszanie przez lekarza, ktéry podejrzewa lub rozpoznaje wystapienie niepozadanego
odczynu poszczepiennego, w ciggu 24 godzin od powziecia podejrzenia jego
wystapienia, takiego przypadku do panstwowego powiatowego inspektora
sanitarnego wtasciwego dla miejsca powziecia podejrzenia jego wystgpienia;
transport i przechowywanie szczepionek z zachowaniem tancucha chtodniczego oraz
na zasadach okreslonych w przepisach prawa farmaceutycznego;

kwalifikacja oséb przeprowadzajacych szczepienia ochronne.



3. Kategorie ryzyka i czestotliwosé kontroli

Czestotliwos¢

AL Przyktadowe obiekty / dziatalnos¢ kontroli
ryzyka .
planowej
Niskie praktyka zawodowa lekarza (np. POZ nie wykonujacy nie czesciej niz
szczepien ochronnych, specjalistka - leczenie raz w ciggu 5 lat
zachowawcze), praktyka zawodowa pielegniarki lub
potoznej (np.: POZ nie wykonujacy szczepien ochronnych,
medycyna szkolna), praktyka zawodowa fizjoterapeuty,
praktyka zawodowa diagnosty laboratoryjnego, sanatoria
Srednie zaktad leczniczy (np.: zaktad pielegnacyjno - opiekunczy, nie czesciej niz

zaktad opieki dtugoterminowej, zaktad pielegnacyjno - raz w ciggu 3 lat
leczniczy), zaktad leczniczy (np. hospicjum)

Wysokie podmiot leczniczy (np. szpital), praktyka zawodowa lekarza | Tak czesto, jak

(np. POZ wykonujacy szczepienia ochronne), specjalistka - | to jest
leczenie zabiegowe), praktyka zawodowa pielegniarki lub konieczne dla
potoznej (np. POZ wykonujacy szczepienia ochronne), zapewnienia
zaktady opiekunczo-lecznicze, opiekunczo-pielegnacyjne, skutecznego
praktyka zawodowa lekarza dentysty, stacje dializ stosowania
przepiséw
i ograniczenia
ryzyka

4. Kontrola poza planem

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

1)
2)
3)

podejrzenia zagrozenia zdrowia publicznego,

sprawdzenie zalecen pokontrolnych,

zgtoszenia ogniska epidemicznego lub niepozadanego odczynu poszczepiennego przez
podmiot leczniczy,

przerwanie ciggtosci tancucha chtodniczego przechowywanych szczepionek,
wystgpienia przestanki wskazujacej na brak przestrzegania dziatan zapobiegajacych
szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych w podmiocie leczniczym w tym:

doniesienia medialnego,

zgtoszenia od osoby fizycznej lub prawnej,

zadanie podjecia czynnosci przez inny uprawniony organ lub instytucje np. Rzecznika
Praw Pacjenta, Rzecznika Praw Obywatelskich, prokuratora, wojewode, posta na Sejm
RP, radnego samorzadu, itp.

5. Jak utrzymac niska kategorie ryzyka

Przestrzegac przepiséw i wymagan dotyczacych dziatalnosci leczniczej zapewniajac
bezpieczenstwo pacjenta oraz prawidtowe warunki pracy pracownikéw medycznych.




6. Podsumowanie

Podstawowym dziataniem placéwki wykonujacej dziatalnos¢ leczniczg jest zapewnienie
bezpieczenstwa pacjentéw i personelu medycznego. W szczegdélnosci przestrzeganie
przepiséw zawartych w:

e Ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi?,

e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegétowych
wymagan, jakim powinny odpowiadac pomieszczenia i urzadzenia podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza?,

e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 wrzesnia 2023 r. w sprawie
obowiazkowych szczepien ochronnych?,

e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych
odczynow poszczepiennych oraz kryteridow ich rozpoznawania*

e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikéw
alarmowych, rejestréw zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz raportéw
o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala®

e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2019 r. w sprawie zgtaszania
podejrzen i rozpoznan zakazen chordb zakaznych oraz zgondw z ich powodu®,

e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2020 r. w sprawie zgtaszania
wynikéw badan w kierunku biologicznych czynnikdéw chorobotwérczych u ludzi’,

e Rozporzadzeniu Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 wrze$nia 1997 r.

w sprawie ogdlnych przepiséw bezpieczenstwa i higieny pracy?®

Swiadczenie ustug medycznych spetniajacych kryteria wynikajace z Art. 8. Ustawy

z dnia 6 listopada 2008 r o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta?, w mys| ktorego
pacjent ma prawo do swiadczen zdrowotnych udzielanych z nalezytg starannos$cig przez
podmioty udzielajace swiadczen zdrowotnych w warunkach odpowiadajacych okreslonym
w odrebnych przepisach wymaganiom fachowym i sanitarnym.

Spetnienie tych wymagan przez placowke wykonujaca dziatalnosc¢ lecznicza pozwala utrzymad
niska kategorie ryzyka i ograniczy¢ liczbe kontroli planowych.
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