ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA ¥
ZdNia e, 2009 r.
w sprawie zakresu, sposobu i gatotliwosci prowadzenia kontroli wewnetrznej w
obszarze realizacji dziat@ zapobiegapcych szerzeniu s zakazen i choréb zakaznych

Na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudf@8 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakaen i chorob zakanych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570 oraz z 2008r 76, poz. 641)
zaradza sg¢, co nastpuje:

§ 1.

Rozporadzenie okréla zakres i sposéb prowadzenia kontroli wetkanej w obszarze
realizacji dziaté zapobiegajcych szerzeniu sizakaen i chordb zakanych, czstotliwosc jej
prowadzenia, sposéb dokumentowania adgakarunki udospniania i przechowywania tej
dokumentac;ji.

§ 2.

1. Zakres kontroli wewgtrznej dotyczcej realizacji dziala zapobiegajcych szerzeniu i
zakaen i choréb zakanych, zwanej dalej ,kontr@! obejmuje ocea prawidtowaci i
skutecznéci:

1) oceny ryzyka wysfpowania zakaen zwigzanych z udzielaniedwiadczeé zdrowotnych;

2) monitorowania czynnikow alarmowych i zaidea zwiazanych z udzielanieswiadcze
zdrowotnych;

3) procedur zapobiegania zalemiom zwazanym z udzielanierfwiadczeé zdrowotnych;

4) stosowanigrodkow ochrony indywidualnej i zbiorowej;

5) wykonywania badalaboratoryjnych;

6) analizy lokalnej sytuacji epidemiologicznej;

7) profilaktyki i terapii antybiotykowej.

2. W przypadkuéwiadczeniodawcdw, o ktérych mowa w art. 5 pkt 41dii b ustawy z dnia

27 sierpnia 2004 r. ewiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmalkow

publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 102pd&n. zm.) wykonujcychswiadczenia

poza zaktadami opieki zdrowotnej, zakres kontrbkjmuje okresowanaliz i weryfikaci

procedur oraz dokumentacji ich realizacji odpowiadlresowi udzielanyciwiadcze
zdrowotnych.

§ 3.

1. W ramach kontroli dokonujegsnceny dziata okreslonych w § 2 uwzgidniajcej:
1) poprawndci realizacji poszczegoélnych dziéte

2) skutecznéci realizacji tych dziak

2. Ocena, o ktorej mowa w ust.1, jest oparta o:

1) przepisy prawa;

2) ogolnodostpne standardy i wytyczngmdkow referencyjnych;

3) zasady wspotczesnej wiedzy medycznej

www.inforlex.pl



- dotyczice zapobiegania oraz zwalczania za#a choréb zakanych.

§ 4.

1. Kontrola prowadzona jest okresowo, nie rzadziiepo 6 miesicy.

2. Kierownik zaktadu opieki zdrowotnej lub osobawazniona do reprezentowania
swiadczeniodawcy, o ktérym mowa w art. 5 pkt 41dit- ¢ ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmslkow publicznych, wyznaczaj

osoby odpowiedzialne za przeprowadzenie kontroli;

3. Swiadczeniodawcy, o ktérych mowa w § 2 ust. 2, msgmodzielnie dokodaczynndgci
kontrolnych.

4. W przypadku stwierdzenia nieprawidtoeg powtdrmy kontrok przeprowadza sinie

pézniej niz w terminie 3 miesicy od dnia przekazania raportu, o ktbrym mowa w.8 5

§ 5.

1. Wyniki i wnioski z kontroli zamieszczagsiv raporcie, zawieragym:
1) informacje dotyczce celu i zakres kontroli;

2) imiona i nazwiska 0sob uczestnicgch w kontroli;

3) dat przeprowadzenia kontroli;

4) opis stanu faktycznego;

5) zalecenia pokontrolne.

2. Raport z kontroli jest przekazywany:

1) w zaktadzie opieki zdrowotnej - kierownikowi zaktgd

2) w przypadku szpitali lub zespotéw zaktaddéw opietiavotnej, w sktad ktorych wchodzi
szpital, zatwierdzony przez przewodnicego zespotu kontroli zaken szpitalnych —
kierownikowi zaktadu;

3) u innegoswiadczeniodawcy - osobie odpowiedzialnej za udriel&ychswiadcze.

3. Osoby, o ktérych mowa w ust. 2 wyznagzaagoby odpowiedzialne za realizacj
podejmowanych w wyniku kontroli dziat&orygupcych lub naprawczych i ocemch
skutecznéci.

§ 6.

Czynndci, o ktérych mowa w § 2 - 5aslokumentowane przez osoby prowazizte
czynngci.

§7.

Dokumentacja z czynioi, o ktérych w § 6, jest przechowywana w siedzia&tadu opieki
zdrowotnej, a w przypadku innych osob udzigtggchswiadczeé zdrowotnych — w miejscu
udzielania tychwiadczé, przez okres nie krétszyiO lat od dnia zakazenia kontroli
wewretrznej.

§ 8.

Dokumentacja z czynioi, o ktérych mowa w § 6, jest udephiana podmiotom
uprawnionym, na podstawie @thnych przepiséw, do dokonywania kontroli dziatalrio
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zaktadu opieki zdrowotnej lub innej osoby udzigtaj swiadcze opieki zdrowotnej i
zgodnie z zasadami przeprowadzania kontroli &é&rgmi w tych przepisach.

§9.
Rozporadzenie wchodzi wycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

UMinister Zdrowia kieruje dziatem administracjadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopdd¥2. w sprawie szczegotowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 2p6z. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienione ustawy zostajtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr
216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz5150 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654
oraz z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Blr@gbz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz.
753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, @d8 i Nr 118, poz. 989.

UZASADNIENIE

Projekt rozporzdzenia stanowi realizacppowanienia ustawowego zawartego w art. 13 ust.
2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobiegaraz awalczaniu zakan i choréb
zakanych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570 oraz z 2008r 76, poz. 641).

Regulacje projektowanego rozpatdzenia maj na celu okréenie zakresu i sposobu
prowadzenia kontroli wewgtrznej w zakresie realizacji dzistaapobiegajcych szerzeniu si
zakaen i choréb zakanych, okrglenia sposobow jej dokumentowania, az@akvarunkow
udostpniania i przechowywania tej dokumentacji. Zagadisiestanowice przedmiot
projektowanej regulacji nie byty dotychczas regudme w prawie polskim i stanoavi
catkowicie novs matere.

Proponowane rozwkania zapewniajporownywalné¢ prowadzonych kontroli oraz
uzyskiwanych wynikow i wnioskow.

Wprowadzenie niniejszej regulacji pozwoli na kohgrnomonitorowanie stanu sanitarnego i
sytuacji epidemiologicznej w danej jednostce. Nad&d tymi dzialaniami spowoduje
zwickszenie bezpiechstwa oraz zdrowia publicznego poprzez profilaktgkaz szybkie
podejmowanie wigciwych dziata w przypadku wysipienia ewentualnych zagren.
Projektowane regulacje wptyma popraw jakasci prowadzonych kontroli wewitrznych w
zakresie realizacji dziatezapobiegajcych szerzeniu sizakaen i choréb zakanych.
Pozwoh, poprzez wprowadzenie jednolitych kryteridw iclzgprowadzania na unifikacj
dziatah zapobiegajcych szerzeniu sizakaen i chorob zakanych.

Regulacja ta zgodna jest z projektowanymi zaleecenRady Unii Europejskieyv sprawie
bezpieczéstwa pacjentéw, w tym profilaktyki i kontroli zaka zwigzanych z opiek
zdrowotry, ktére uzyskaty pozytywne stanowisko polskiegadRez Odnosito si to

w szczegOlnéci do zbienego podédcia Rzeczypospolitej Polskiej do spraw takich jak n
poprawa profilaktyki i kontroli zakeen na poziomie instytucji opieki zdrowotnej,
usprawnienie systeméw aktywnego nadzoru na poziowstgtucji, czy promowanie
szkolenia personelu.
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Wprowadzenie niniejszej regulacgdrie istotnym elementem krajowej strategii zmieteej
do obngzenia ryzyka zakaen zwiazanych z opiek zdrowotra w instytucjach opieki
zdrowotnej, ktorej stworzenie zaleca krajom Unirépejskiej Rada Unii Europejskiej, jako
diugoterminowego priorytetu strategicznego.

Przedmiotowa regulacja pozwoli na stworzenie lyrasnienie systemu nadzoru na
poziomie poszczegodlnych instytucji opieki zdrowgtoeaz na poziomie krajowym.

Projekt rozporzdzenia nie zawiera przepisow technicznych w rozamigrzepisow
rozporzdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r.prasvie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawny{€e. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004
r. Nr 65, poz. 597) i w zwgzku z tym nie podlega notyfikacji.

Uwzgledniajac tres¢ art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. asghniu aktow
normatywnych i niektérych innych aktoéw (Dz. U. z0Z0r. Nr 68, poz. 449 oraz z 2009 r. Nr
31, poz. 206) nafsy stwierdze, iz w zwiazku z konieczngcia jak najszybszego
wprowadzenia zasad kontroli wegtrenej w obszarze realizacji dziataapobiegaicych
szerzeniu sizakaen i chorob zakanych w przedmiotowym rozpagdzeniu zasadnym i
celowym jest jak najszybsze Weje wzycie przedmiotowego rozpadzenia. Takie
rozwiazanie nie narusza zasad demokratycznegetpa prawnego.

Projekt rozporzdzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatup projektowane regulacje

Projektowane rozpogelzenie obejmuje zakresem regulacji zaktady opidkbwotnej oraz
innychswiadczeniodawcdow zobowzujac ich do prowadzenia kontroli wewtnznej realizaciji
dziatah zapobiegajcych szerzeniu sizakaen i chorob zakanych.

2. Konsultacje spoteczne
Planuje st przeprowadzenie konsultacji spotecznych z¢mgicymi podmiotami:

1. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego -i3awvowy Zaktad Higieny
Narodowy Instytut Lekéw — Zaktad Profilaktyki Zaies i Zakazen Szpitalnych
Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych

Krajowy Konsultant w dziedzinie epidemiologii

Krajowy Konsultant w dziedzinie choréb zakgch

Krajowy Konsultant w dziedzinie mikrobiologii klioznej

Krajowy Konsultant w dziedzinie piggniarstwa epidemiologicznego
Naczelna Izba Lekarska

Naczelna Izba Piegjniarek i Potanych

10 Polskie Stowarzyszenie P¢ghiarek Epidemiologicznych

11. Stowarzyszenie Higieny Lecznictwa

12. Stowarzyszenie Menadréw Opieki Zdrowotnej

13.0PZz

© NGk wDd
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14.NSZZ Solidarnéc¢

15.Forum Zwizkow Zawodowych

16. Federacja Zwizkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia Porozumienie Ziefgorskie
17.BCC

18. Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan

18. Konfederacja Pracodawcow Polskich

20.20. Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Choréb Zakgh.

Projekt rozporzdzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Inforin@aplicznej na stronach
internetowych Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z pligzami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dziatalngci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (DzNJ 169, poz. 1414 oraz z
2009 r. Nr 42, poz. 337).

Wyniki konsultacji spotecznych, po ich zalazeniu, zostanomowione w niniejszej ocenie.

3. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznychw tym budzet panstwa i budzety
jednostek samoradu terytorialnego

Regulacje proponowane w projekcie nie wptyavag budet pastwa i budety jednostek
samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy
Regulacje proponowane w projekcie nigldbomiaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé gospodarki i przedsgbiorczosé, w tym
funkcjonowanie przedskgbiorstw

Regulacje zaproponowane w projekcie ngdaomiaty wptywu na konkurencyjrid i
przedsgbiorcza¢, w tym funkcjonowanie przedgiorstw.

6. Wptyw regulacji na sytuacg i rozwdj regionalny

Regulacje zaproponowane w projekcie ngddomiaty wptywu na sytuaeji rozwoj
regionalny.
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