ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA ¥
zdnia ......oeeeeeiiiinnnn. 2009 .
w sprawie sposobu dokumentowania realizacji dziafazapobiegapcych szerzeniusi
zakazen i chorob zakaznych oraz warunkow i okresu przechowywania tej dokmentaciji

Na podstawie art. 12 ust. 2 ustawy z dnia 5 grugf@8 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakaen i choréb zakanych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570 oraz z 2008r 76, poz. 641)
zaradza s¢, co nastpuje:

§1.

Rozporadzenie okréla sposdb dokumentowania realizacji dzistapobiegajcych szerzeniu
si¢ zakaen i choréb zakanych oraz warunki i okres przechowywania
tej dokumentaciji.

§ 2.

1. Dokumentacja z realizacji dziataapobiegajcych szerzeniu sizakaen i choréb
zak&nych jest spormlzana przez osoby realizog te dziatania:

1) w sposo6b umdiwiajacy przeprowadzenie kontroli wewtnznej, o ktérej mowa w art. 11
ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 b&ganiu oraz zwalczaniu zai i
choréb zakanych u ludzi;

2) niezwiocznie po zrealizowaniu tych dziata

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, dokumentugzystkie czynngi i zdarzenia, ktére maj
istotne znaczenie dla oceny prowadzonych daiata

§ 3.

Osoby, o ktérych mowa w § 2 ust. 1, prowadz
1) biezaca dokumentagj z realizacji dziata zapobiegajcych szerzeniu sizakaen i chordb
zaka&nych, w celu dokumentowania przebiegu i wyniku padaonych dziaia

2) state akta - w celu gromadzenia informacji dotygyzh obszaréw ryzyka, ktére mpgyc
przedmiotem kontroli wewgtrznej.

§ 4.

1. Dokumentacja z realizacji dziataapobiegajcych szerzeniu sizakaen i chordb
zak&nych w postaci dokumentow papierowych lub elekizenych, jest przechowywana:

1) przez zaktad opieki zdrowotnej - w siedzibie teg&tadu;

2) przez inne osoby udzielgje swiadcze zdrowotnych — w miejscu udzielania tych
swiadczé.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, jest pnoegywana przez okres 10 lat.
8§ 5.

Rozporadzenie wchodzi wycie z dniem ogtoszenia.
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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).

Uzasadnienie

Projekt rozporzdzenia stanowi realizacppowanienia ustawowego zawartegow art. 12 ust.
2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobiegaréiz awalczaniu zakan i chorob

zakanych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570 oraz z 2008r 76, poz. 641).

Projekt reguluje sposéb dokumentowania realizagateh zapobiegajcych szerzeniu i
zakaen i chordb zakanych, ktore g podejmowane w zaktadach opieki zdrowotnej oraz
przez inne osoby udzielge swiadcze zdrowotnych oraz warunki i okres przechowywania
tej dokumentacji. Zagadnienia stangee przedmiot projektowanej regulacji nie byty
dotychczas regulowane w prawie polskim i stamovetkowicie novy matere.

Wprowadzenie niniejszej regulacji pozwoli na kohromonitorowanie stanu sanitarnego i
sytuacji epidemiologicznej w danej jednostce udgiekjswiadczeé zdrowotnych. Nadzor
nad tymi dziataniami spowoduje zkiszenie bezpiecastwa pacjentow i personelu zaktadu
opieki zdrowotnej oraz zdrowia publicznego. Biee dokumentowanie podejmowanych
czynnaci profilaktycznych w zakresie zapobiegania rozptzaeniania si zakaen, w tym
wywotanych drobnoustrojami opornymi na dgmste antybiotyki, umaiwi szybkie
podejmowanie wigciwych dziata w przypadku wysipienia ewentualnych zagren.
Ogromna wtkszai¢ placowek dokonywata i dokonuje stosownej dokumgitdotychczas
jednak nie byto podstawy prawnej do egzekwowarth tyziata w stosunku do
swiadczeniodawcow, dla ktérych bezpiengavo epidemiologiczne pacjenta miato
drugorzdne znaczenie. Jednoéme uznano,s niezasadne jest olitanie wzoru formularzy,
czy dokumentow dla celéw dokonywania dokumentacktorej mowa, gdy
swiadczeniodawcy, w zat@osci m.in. od charakteru udzielanych i trybwiadczé, specyfiki
Swiadcze, warunkowsrodowiskowych, struktury organizacyjnej, stylu zatzania,

wielkosci organizacji, dotychczasowych @aadcze, stosug wypracowane przez siebie
wzory dokumentéw, w ktérych dokonugtosownych wpiséw. Przy spetnieniu warunkow
okreslonych w § 2 projektowanego rozpadzenia nie ma potrzeby dooki@nia formy
dokumentacji.

Projektowana regulacja wptynie na popegakosci prowadzonych dziatazapobiegajcych
szerzeniu sizakaen i choréb zakanych. Pozwoli réwnig — poprzez wprowadzenie
konieczndci dokumentowania tych dziata- na uzyskanie informacji o rodzaju i charakterze
podejmowanych czynioi, umazliwi prospektywmn, ocer ich trafngci i skutecznéci, a

przez to tatwiejsgz ingerenag w ich organizagj w celu weryfikacji i ewentualnego
dostosowania do zmienigie] sk sytuacji epidemiologicznej.

Projektowana regulacja zgodna jest z projektowargaheceniami Rady Unii Europejskiej w
sprawie bezpiecastwa pacjentow, w tym profilaktyki i kontroli zaken zwiazanych z

opieka zdrowotn, ktére uzyskaty pozytywne stanowisko polskiegadRg ze wzgidu na
zbiezne podejcie Rzeczypospolitej Polskiej do egania celdéw takich jak np. poprawa
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profilaktyki i kontroli zakaen na poziomie instytucji opieki zdrowotnej, uspraame
systemoéw aktywnego nadzoru na poziomie instytoej, promowanie szkolenia personelu.
Wprowadzenie niniejszej regulacji przyhliRzeczpospolit Polsk w dazeniu do stworzenia
krajowej strategii zmierzagej do obnienia ryzyka zakeen w instytucjach opieki
zdrowotnej, jako dlugoterminowego priorytetu stgadenego. Ponadto wymaganghie,

aby dostpne dane w zakresie zwalczania zakazwiazanych z opiek zdrowotr, mogty by
efektywnie wykorzystywane do dokonywania przezselae podmioty miarodajnych
poréwna poszczegolnych instytucji, do monitorowania czydm chorobotworczych oraz
do oceny i ksztattowania polityki w zakresie praktyki i kontroli zakaen zwiazanych z
opieka zdrowotny. Przedmiotowa regulacja pozwoli na stworzeniedgprawnienie systemu
kontroli wewrgtrznej na poziomie poszczegoélnych instytucji opiediowotnej oraz 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{€z. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004
r. Nr 65, poz. 597) i w zwzku 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 dokumentowania realizacji dzzdgobiegajcych szerzeniu si

zakaen i choréb zakanych, ktére g podejmowane w zaktadach opieki zdrowotnej oraz
przez inne osoby udzielgje swiadczé zdrowotnych okrdonych w przedmiotowym
rozporazdzeniu, zasadnym i celowym jest jak najszybszéaie)jvzycie przedmiotowego
rozporzdzenia. Takie rozwianie 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 kierownikow aedétv opieki
zdrowotnej oraz inne osoby udzieleg swiadcze zdrowotnych.

2. Konsultacje spoteczne
Konsultacje spoteczneztla prowadzone z nagiujacymi podmiotami:

1. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego -RBavowy Zaktad Higieny
Krajowy Konsultant w dziedzinie epidemiologii

Krajowy Konsultant w dziedzinie choréb zakgch

Krajowy Konsultant w dziedzinie mikrobiologii lekskie]

Krajowy Konsultant w dziedzinie piggniarstwa epidemiologicznego
Naczelna Izba Lekarska

Naczelna Izba Piegjniarek i Potanych

Polskie Stowarzyszenie P¢ghiarek Epidemiologicznych

© NOoO Ok W

www.inforlex.pl



9. Stowarzyszenie Higieny Lecznictwa

10. Zaktad Profilaktyki Zakaen i Zakazen Szpitalnych w Narodowym Instytucie Lek«
11.0Pzz

12.NSZZ Solidarné¢

13.Forum Zwizkow Zawodowych

14.Federacja Zwizkdéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielgorskie
15.BCC

16. Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan

17.Konfederacja Pracodawcow Polskich

18. Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Choréb Zatkgch.

19. Stowarzyszenie Menadrow Opieki Zdrowotnej

Projekt rozporzdzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Inforin@aplicznej na stronach
internetowych Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z piizemi ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dziatalngci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (DzNJ169, poz. 1414 oraz z
2009 r. Nr 42, poz. 337).

Wyniki konsultacji spotecznych, po ich zalazeniu, zostapomoéwione w Ocenie Skutkéw
Regulacji.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznychw tym budzet panstwa i budzety
jednostek samoradu terytorialnego

Regulacje proponowane w projekcie nie spowgdltkow finansowych dla buadtu
paistwa i budetow jednostek samaydu terytorialnego.

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

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

Regulacje zaproponowane w projekcie ngdaomiaty wptywu na konkurencyjrié
I przedsgbiorczas¢, w tym funkcjonowanie przedgiiorstw

6. Wplyw regulacji na sytuacg i rozwdj regionalny

Regulacje zaproponowane w projekcie ngddomiaty wptywu na sytuaeji rozwoj
regionalny.
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