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AKT PRAWNY ZAKRES REGULACJI (CO WPROWADZA)

Ustawa z 5.12.2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób 
zakaźnych u ludzi

- system zapobiegania i zwalczania zakażeń 
- obowiązki szpitala 
- nadzór epidemiologiczny 
- definicje (zakażenie, czynnik alarmowy) [inforlex.pl]

(art. 14–15 tej ustawy – kluczowe)
- obowiązek wdrożenia systemu kontroli zakażeń 
- monitorowanie zakażeń 
- zgłaszanie epidemii 
- skład i zadania zespołu [sip.lex.pl], [sip.lex.pl]

Rozporządzenie MZ z 23.12.2011 r. (czynniki alarmowe, rejestry, raporty)
- lista czynników alarmowych 
- sposób prowadzenia rejestru 
- raporty epidemiologiczne [gov.pl]

Rozporządzenie MZ z 27.05.2010 r. – kontrola wewnętrzna - zakres i częstotliwość kontroli epidemiologicznej 
- obowiązek audytów [gov.pl]

Rozporządzenie MZ z 27.05.2010 r. – dokumentacja - sposób dokumentowania działań przeciwepidemicznych 
- czas przechowywania dokumentacji [gov.pl]

Rozporządzenie MZ z 27.05.2010 r. – kwalifikacje ZKZ - wymagania dla zespołu kontroli zakażeń [gov.pl]

Rozporządzenie MZ z 6.06.2013 r. (ekspozycja zawodowa) - postępowanie przy zakłuciach i ekspozycji 
- zapobieganie zakażeniom zawodowym [gov.pl]

Ustawa o jakości w opiece zdrowotnej i bezpieczeństwie pacjenta (2023)
- system jakości i bezpieczeństwa 
- raportowanie zdarzeń niepożądanych 
- podstawa akredytacji [cmj.org.pl]

Standardy akredytacyjne MZ / CMJ (2024) - szczegółowe wymagania dla szpitali 
- kontrola zakażeń jako obszar jakości [cmj.gov.pl]

Ustawa o odpadach - gospodarka odpadami medycznymi [gov.pl]

Ustawa o wyrobach medycznych - bezpieczeństwo sprzętu medycznego [gov.pl]

Prawo UE (zalecenie 2009, ECDC) - bezpieczeństwo pacjenta 
- programy kontroli zakażeń [eur-lex.europa.eu], [ecdc.europa.eu]

https://www.inforlex.pl/dok/tresc,DZU.2025.336.0001675,USTAWA-z-dnia-5-grudnia-2008-r-o-zapobieganiu-oraz-zwalczaniu-zakazen-i-chorob-zakaznych-u-ludzi.html
https://sip.lex.pl/akty-prawne/dzu-dziennik-ustaw/zapobieganie-oraz-zwalczanie-zakazen-i-chorob-zakaznych-u-ludzi-17507739/art-14
https://sip.lex.pl/akty-prawne/dzu-dziennik-ustaw/zapobieganie-oraz-zwalczanie-zakazen-i-chorob-zakaznych-u-ludzi-17507739/art-15
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https://cmj.gov.pl/nowe-standardy-akredytacyjne-dla-szpitali/
https://www.gov.pl/attachment/f569e669-f884-4f45-bfad-862be73088b7
https://www.gov.pl/attachment/f569e669-f884-4f45-bfad-862be73088b7
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52013IP0435
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52013IP0435
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52013IP0435
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