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Procedury sanitarne

Wymagania sanitarno-higieniczne dla zaktadow opieki
zdrowotnej oraz gabinetow indywidualnych i grupowych
prakiyk lekarskich w aspekcie kontroli prowadzonych
przez Panstwowg Inspekcje Sanitarna.

Pierwsze akty prawne okreslajace wymagania sanitarne
i techniczne dla zaktadéw opieki zdrowotnej obowiazuja od
1992 r., natomiast dla indywidualnych praktyk lekarskich od
2000 r. W ostatnich kilkunastu latach w polskim ustawodaw-
stwie pojawito si¢ wiele nowych regulacji prawnych doty-
czacych wymagan sanitarno-higienicznych. Niektore ustawy
i rozporzadzenia, np. ustawa o chorobach zakaznych czy roz-
porzadzenie w sprawie wymagan, jakim powinien odpowia-
da¢ zaktad opieki zdrowotnej, zmienialy si¢ kilkakrotnie.
Wprowadzenie innych przepiséw, m.in. ustawy o wyrobach
medycznych, wynikato z koniecznoséci dostosowania nasze-
go ustawodawstwa do przepisow Unii Europejskiej. Artykut
niniejszy ma na celu przyblizenie tematu. Stanowi¢ ma row-
niez pomoc w poruszaniu si¢ w obowigzujacych regulacjach
prawnych i okreslenie, na ile wymagania stawiane persone-
lowi medycznemu w trakcie kontroli sanitarno-higienicz-
nych prowadzonych przez inspekcj¢ sanitarng, wynikaja
z konkretnych przepisow.

Podstawe prawna okreslajaca kompetencje i zakres
dzialania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (PIS) stanowi
ustawa z 14 marca 1985 r. (tekst jednolity DzU z 2006 r.
Nr 122, poz. 851).

Panstwowa Inspekcja Sanitarna jest powotana do realizacji
zadan, wérod ktorych znajduje si¢ sprawowanie nadzoru nad
warunkami higieniczno-sanitarnymi, jakie powinien spelniac
personel medyczny, sprzet oraz pomieszczenia, w ktorych
udzielane sg $wiadczenia zdrowotne. Wykonywanie zadan
PIS polega na sprawowaniu zapobiegawczego i biezacego
nadzoru sanitarnego oraz prowadzeniu dziatalnosci zapobie-
gawczej 1 przeciwepidemicznej, migdzy innymi w zakresie
chorob zakaznych.

Biezacy nadzor sanitarny realizowany jest poprzez kontro-
le przestrzegania przepisow okreslajacych wymagania higie-
niczne i zdrowotne.

Kolejnym aktem prawnym, istotnym z punktu widze-
nia kontroli prowadzonych w placowkach medycznych,
jest ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chorob zakaznych u ludzi z 5 grudnia 2008 r. (DzU
z 2008 r. Nr 234, poz. 1570), na ktorej podstawie kierowni-
cy zaktadéw opieki zdrowotnej oraz inne osoby udzielajace
Swiadczen zdrowotnych obowigzani s3 do podejmowania
dzialan zapobiegajacych szerzeniu si¢ zakazen i chordb
zakaznych, w szczegolnosci:

a) opracowania, wdrozenia i nadzoru nad procedurami
zapobiegajacymi zakazeniom i chorobom zakaznym zwiaza-
nym z udzielaniem §wiadczen zdrowotnych, w tym dekonta-
minacji: skory i bton §luzowych lub innych tkanek, wyrobow
medycznych oraz powierzchni pomieszczen i urzadzen;

b) stosowania §rodkow ochrony indywidualnej i zbiorowej
w celu zapobiezenia przeniesieniu na inne osoby biologicz-
nych czynnikéw chorobotworczych;

c¢) prowadzenia kontroli wewnetrznej w zakresie realizacji
dziatan, o ktorych mowa powyzej.

Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej z mocy ustawy
powotane sa do kontroli realizacji powyzszych dziatan. Pod-
stawe kontroli stanowi dokumentacja znajdujaca si¢ w kon-
trolowanym zaktadzie.

Wymog opracowania i wdrozenia w placowce procedur
sanitarnych oraz wyposazenia w $rodki ochrony osobistej
jest w praktyce egzekwowany podczas kontroli zewnetrz-
nych prowadzonych przez rézne instytucje, w tym PIS,
zarowno w duzych zaktadach opieki zdrowotnej, jak
i matych gabinetach lekarskich. Procedury zapobiegajace
zakazeniom niezbedne sg rowniez w procesach akredytacyj-
nych czy certyfikujacych placowki medyczne.

Kazda placowka medyczna, rozpoczynajac dziatalnosé,
musi spetnia¢ wymagania obowigzujacych przepiséw

Wymagania dla publicznych i niepublicznych zakladow
opieki zdrowotnej lecznictwa stacjonarnego (szpitale,
oddziaty dziennego pobytu, zaktady opiekuncze) oraz otwar-
tego (przychodnie, poradnie) okre§lono w rozporzadzeniu
ministra zdrowia z 10 listopada 2006 r. (DzU z 2006 r. Nr 213,
poz. 1568) w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiadac
pod wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urza-
dzenia zaktadu opieki zdrowotnej, Rozporzadzenie w spra-
wie wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pod wzgledem
fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia zakladu
opieki zdrowotnej, obowiazuje wszystkie zaktady, ktore roz-
poczety dziatalno$¢ po wejSciu w zycie zapisdw rozporza-
dzenia. W przypadku zakladéw juz dziatajacych okreslono ter-
min (31.12.2012 r.) ich dostosowania do niektorych zapisow.
Nalezy przez to rozumie¢, iz do tego czasu niektore z zapi-
sow nie beda egzekwowane w stosunku do zaktadéw opieki
zdrowotnej istniejacych przed wejsciem w zycie rozporza-
dzenia. Placowki niespelniajagce wymagan powinny opraco-
wac 1 przedtozy¢ do akceptacji wlasciwemu terenowo powia-
towemu inspektorowi sanitarnemu program dostosowawczy.
Wymagania dla indywidualnych praktyk lekarskich reguluje
rozporzadzenie ministra zdrowia z 9 marca 2000 r. (DzU
z 2000 r. Nr 20, poz. 254) w sprawie wymagan, jakim po-
winny odpowiada¢ pomieszczenia, urzadzenia i sprzet
medyczny stuzace do wykonywania indywidualnej praktyki
lekarskiej, indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej
i grupowej praktyki lekarskie;.

Obowiazujace w Polsce przepisy dotyczace wymagan
sanitarnych i technicznych sg zréznicowane w zaleznosci od
formy organizacyjno-prawnej, w jakiej funkcjonuje placow-
ka/zaktad. Nalezy podkresli¢, iz wymagania dla zaktadow
opieki zdrowotnej sa zdecydowanie bardziej restrykcyjne niz
wymagania stawiane indywidualnym praktykom lekarskim.
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W opinii ekspertow, obecne regulacje prawne wymagaja
ujednolicenia, poprzez zréwnanie wymagan dla placowek
udzielajacych tych samych $wiadczen medycznych. Utrzy-
mywanie tak powaznych réznic w zakresie wymagan sani-
tarnych dotyczacych wymagan lokalowych, wyposazenia
w sprzet 1 aparatur¢ w zalezno$ci od formy organizacyjno-
-prawnej placowki, a nie zakresu $wiadczonych ustug, powo-
duje niepotrzebny chaos prawny. W szczegodlnie trudnej
sytuacji znajduja si¢ powstajace male zaktady opieki zdro-
wotnej, szczegdlnie NZOZ stomatologiczne, ktore nie sa
w stanie sprosta¢ wymaganiom niektorych zapisow.

Kontrola Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
w placéwkach opieki zdrowotnej

1) Zawiadomienie o zamiarze wszcze¢cia kontroli

W zwiazku z wejsciem w zycie 7 marca 2009 r. zmiany
ustawy o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej, zmienione
zostaly zasady zawiadamiania o zamiarze wszczgcia kontro-
li sanitarnej w stosunku do podmiotéw prowadzacych dzia-
falnos¢ gospodarcza. Przedsigbiorca prowadzacym dziatal-
no$¢ gospodarcza, w rozumieniu ustawy o swobodzie
dziatalno$ci gospodarczej, jest niepubliczny zaktad opieki
zdrowotnej, indywidualna i grupowa praktyka lekarska i pie-
legniarska. W praktyce oznacza to, iz organ kontrolny zobo-
wigzany jest do zawiadomienia o planowanej kontroli oraz
przeprowadzenia kontroli w okreslonym terminie, tj. nie
wczesniej niz 7 1 nie pozniej niz 30 dni od dnia dorgczenia
zawiadomienia.

2) Kontrola sanitarna

Osoba prowadzaca kontrolg, przed przystgpieniem do
czynnosci kontrolnych, powinna zglosi¢ swoja obecnos¢
wiascicielowi zaktadu lub jego pracownikowi, ktory jest
obecny w gabinecie/zaktadzie.

Kontrol¢ przeprowadza si¢ w czasie pracy kontrolowanego
obiektu i podczas wykonywania podstawowej dziatalnosci.
Czynnosci kontrolne powinny by¢ przeprowadzone spraw-
nie, z zachowaniem zasady minimalnego zakldcania pracy
kontrolowanej placowki.

Kontrolujacy zobowiazany jest do okazania legitymacji
stuzbowej i upowaznienia do podjgcia czynnosci kontrolnych
podpisanego przez wiasciwego PPIS/PWIS (upowaznienie
zawiera imi¢ i nazwisko osoby kontrolujacej z numerem legi-
tymacji shuzbowej oraz dane placowki kontrolowanej, okre-
$la cel kontroli i jej zakres).

Kontrola moze by¢ przeprowadzona w zakresie, ktory
zostal okreslony w zawiadomieniu i upowaznieniu do wyko-
nania czynnosci kontrolnych.

Kontroli organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej podle-
ga realizacja dziatan, o ktérych mowa w zapisach ustawy
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych
u ludzi, w tym prawidlowe prowadzenie dokumentacji.
Podczas kontroli egzekwowane sg zapisy przepiséw, na pod-
stawie ktorych wydane zostalo postanowienie PIS stwier-
dzajace spelnienie wymagan fachowych i sanitarnych.
W przypadku publicznych i niepublicznych zaktadow opieki
zdrowotnej jest to wiec rozporzadzenie odnoszace si¢ do tego
rodzaju placowek, natomiast w przypadku gabinetow indy-
widualnej praktyki lekarskiej drugie z wymienionych powy-
zej rozporzadzen.

Nalezy podkresli¢, ze zapisy ustawy o PIS zapewniajg upo-
waznionym przedstawicielom inspekcji wstep o kazdej porze
do zaktadow pracy, obiektow uzytecznosci publicznej, moz-
liwosci zadania pisemnych lub ustnych informacji oraz wzy-
wania osob, zadania udostgpniania dokumentéw i wszelkich
danych, a takze pobierania probek do badan laboratoryjnych.

Do obowiazkéw kontrolowanego nalezy udostepnienie
wszystkich pomieszczen stuzacych do udzielania $wiadczen
zdrowotnych i pomieszczen pomocniczych.

W trakcie kontroli sanitarnej kontrolujacy ma prawo
zadaé¢ do wgladu dokumentéw potwierdzajacych prawi-
dlowe funkcjonowanie placéwki, a wsrod nich:

— ksiazki kontroli sanitarnej, ktora powinna by¢ zarejestro-
wana w momencie rozpoczecia dziatalnosci we wilasciwej
terenowo stacji sanitarno-epidemiologicznej (wzor ksiazki
kontroli sanitarnej okresla rozporzadzenie ministra zdrowia
z 4 listopada 1985 r. w sprawie ksigzki kontroli sanitarnej
DzU z 1985 1. Nr 56, poz. 289);
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—wpisu do rejestru organu rejestrujacego (wlasciwy
organ, np. wojewoda, izba lekarska itp.);

— postanowienia wlasciwego terenowo PPIS stwierdzaja-
cego spelnienie wymagan fachowych i sanitarnych
(wydawane na podstawie projektu technicznego oraz kon-
troli przeprowadzonej w gabinecie stwierdzajacej zgod-
nos¢ z zaopiniowanym projektem i obwiazujacymi przepi-
sami);

— programu dostosowawczego (dotyczy publicznych i nie-
publicznych zaktadow opieki zdrowotnej);

— ksiazeczek personelu do celéw sanitarno-epidemiolo-
gicznych zawierajacych aktualny wpis/orzeczenie lekar-
skie (rozporzadzenie z 10 lipca 2006 r. w sprawie wykazu
prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwos¢ prze-
niesienia zakazenia na inne osoby);

— aktualnych umow:

* na $wiadczenie ustug w zakresie sterylizacji,

* na odbior i utylizacj¢ odpadéw medycznych,

* na pranie bielizny medycznej,

* na odbioér odpadow komunalnych,

* na sprzatanie pomieszczen (jesli ustuge wykonuje firma

zewnetrzna);

Uwaga! Kontrolujacy ma prawo zada¢ przedlozenia do
wgladu faktur potwierdzajacych wykonanie ustug okreslo-
nych w wyzej wymienionych umowach.

—ewidencji zgloszen chorob zakaznych podlegajacych
obowiazkowemu zglaszaniu (ustawa o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi z 5 grudnia
2008 r. DzU 2008 r. Nr 234, poz. 1570).

— procedur i instrukcji obowigzujacych w placowcee (w for-
mie pisemnej), przedmiotem kontroli moze by¢ sposob
realizacji wyzej wymienionych procedur;

— rejestrow procesow sterylizacji/dezynfekcji.

Nalezy podkresli¢, ze zmiany legislacyjne, jakie wprowa-
dzano w ostatnich latach (ustawa o chorobach zakaznych
i zakazeniach z 2001 r. oraz nowa ustawa o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi z 2008 r.),
rozszerzaja odpowiedzialnos¢ kierownikow zaktadow opieki
zdrowotnej i oséb udzielajacych $wiadczen zdrowotnych,

ktadac coraz wigkszy nacisk na zapobieganie zakazeniom,
przy jednoczesnym wymogu udokumentowania tych dziatan.
Analiza dokumentacji oraz stosowanych procedur dezynfek-
cyjnych, sterylizacyjnych, higienicznych, postgpowania
z odpadami, bielizng zabiegowa stanowia podstawe oceny
danej placowki.

3) Dokumentacja z kontroli oraz dzialania pokontrol-

ne PIS

Od 2004 r. gtowny inspektor sanitarny, nadzorujacy reali-
zacj¢ ustawy o PIS, wprowadzit jednolite procedury okresla-
jace sposob prowadzenia kontroli. W praktyce oznacza to, iz
w catym kraju obowigzuja jednolite dokumenty:

— protokoly kontroli,
— zalacezniki (formularze oceniajace obiekt i opisujace bar-
dzo szczegotowo wyniki kontroli).

W protokole z kontroli wymienione zostaja nieprawidto-
wosci. Dorazne zalecenia wynikajace z kontroli podlegaja
wpisowi do ksigzki kontroli sanitarnej, ktora zobowigzany
jest mie¢ kazdy podlegajacy nadzorowi zaktad/placowka.

W wypadku stwierdzenia w kontrolowanej placowce
naruszenia wymagan higienicznych i zdrowotnych pan-
stwowy inspektor sanitarny nakazuje w drodze decyzji
(KPA) usuni¢cie w ustalonym terminie stwierdzonych nie-
prawidtowosci. Jezeli naruszenie wymagan spowodowato
bezposrednie zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, inspektor
ma prawo nakaza¢ unieruchomienie lub zamknigcie zakta-
du/obiektu.

W ostatnich kilku latach obserwuje si¢ wzrost wiedzy legis-
lacyjnej oraz che¢¢ jej poglebiania u osoéb zajmujacych sig
zawodowo $wiadczeniem ustug medycznych. Wzrasta row-
niez $wiadomos$¢ pacjentdow znajacych coraz lepiej swoje
prawa i dochodzacych ich niejednokrotnie na drodze sado-
wej. Fachowe udzielanie $swiadczen, niestwarzajace zagro-
zenia zakazen dla leczonych, powinno by¢ priorytetem dla
kazdego zaktadu opieki zdrowotnej, poradni i gabinetu.
Potwierdzeniem prawidlowego postepowania jest zawsze
pelna dokumentacja, szczegolnie jezeli jej prowadzenie
wynika z konkretnych przepisow.
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