KONTROLE  PROWADZONE  PRZEZ  PAŃSTWOWĄ INSPEKCJĘ  SANITARNĄ

W  RAMACH  ZAPOBIEGAWCZEGO I  BIEŻĄCEGO  NADZORU  SANITARNEGO

Sprawowanie nadzoru  nad warunkami higieniczno-sanitarnymi, jakie powinien spełniać sprzęt oraz pomieszczenia, w których  udzielane są  świadczenia zdrowotne określa ustawa o Państwowej Inspekcji Sanitarnej.

Do przeprowadzania kontroli praktyk lekarskich i lekarsko- dentystycznych uprawnieni są pracownicy powiatowych/wojewódzkich  stacji sanitarno-epidemiologicznych .

RODZAJE  I CZĘSTOTLIWOŚĆ  KONTROLI

1.Kontrole planowe – przeprowadzane  są wg opracowanych i zatwierdzonych przez organ   

   nadrzędny planów kontroli i zgodnie z przyjętym harmonogramem .

2. Kontrole doraźne  - przeprowadzane są poza planami kontroli i wynikają z :

-wytycznych i poleceń GIS/PWIS

-prowadzonego przez właściwego  państwowego inspektora sanitarnego postępowania

w związku z koniecznością podjęcia różnego rodzaju interwencji ,w tym skarg, odwołań

- podejrzenia zagrożenia dla zdrowia i życia człowieka

- prowadzonego postępowania administracyjnego( kontrole sprawdzające )

- wpływających wniosków inwestora/podmiotów uruchamiających działalność

 - wpływających zgłoszeń  zakończenia budowy i zamiaru przystąpienia do użytkowania 

obiektu

Kontrola  praktyk lekarskich przeprowadzana jest na zasadach określonych w  Ustawie  
o swobodzie działalności gospodarczej z  dnia 2 lipca 2004r. art. 77 ust.1 ( Dz.U. z 2007 Nr 155 poz. 1095 ze zmianami) chyba, że zasady i tryb kontroli wynikają z bezpośrednio stosowanych przepisów powszechnie obowiązującego prawa wspólnotowego albo 
z ratyfikowanych umów międzynarodowych, gdyż lekarz prowadzący praktykę lekarską 
w myśl  tej ustawy uznawany jest za przedsiębiorcę. 

Organ kontroli zawiadamia przedsiębiorcę o zamiarze wszczęcia kontroli (art.79 ust. 1 )

Zawiadomienia o zamiarze wszczęcia kontroli nie dokonuje się, w przypadku gdy : (art.79 ust 2. pkt. 5,6 )

Pkt.5. przeprowadzenie kontroli jest uzasadnione bezpośrednim zagrożeniem życia, zdrowia lub środowiska naturalnego

Pkt.6. przedsiębiorca nie ma adresu zamieszkania lub adresu siedziby lub doręczenie pism na podane adresy było bezskuteczne lub utrudnione

Kontrolę wszczyna się nie wcześniej niż po upływie 7 dni i nie później niż przed upływem 30 dni od daty doręczenia zawiadomienia (nie wszczęcie kontroli w ciągu  30 dni  od dnia doręczenia zawiadomienia wymaga ponownego zawiadomienia).

Na wniosek przedsiębiorcy kontrola może być wszczęta przed upływem 7 dni od daty doręczenia zawiadomienia.

Zawiadomienie o zamiarze wszczęcia kontroli zwiera : oznaczenie organu, datę i miejsce wystawienia, oznaczenie przedsiębiorcy, wskazanie zakresu kontroli, podpis osoby upoważnionej do zawiadomienia.

Uzasadnienie przyczyny braku zawiadomienia o zamiarze  kontroli umieszcza się w książce kontroli i protokole kontroli. 

Czynności kontrolnych dokonuje się w obecności kontrolowanego  lub osoby przez niego upoważnionej, wskazanej  pisemnym upoważnieniem do reprezentowania w trakcie kontroli, w  szczególności podczas nieobecności kontrolowanego.

W razie nieobecności kontrolowanego przedsiębiorcy lub osoby upoważnionej i braku pisemnego upoważnienia, czynności kontrolne mogą być wykonane w obecności innego pracownika kontrolowanego ( art. 97 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964r. Kodeks Cywilny) lub w obecności przywołanego świadka, którym powinien być funkcjonariusz publiczny, niebędący  jednak pracownikiem organu prowadzącego kontrolę.

Przedsiębiorca jest obowiązany prowadzić i przechowywać w swojej siedzibie  książkę kontroli oraz upoważnienia i protokoły  kontroli. 

Książka kontroli może mieć formę zbioru dokumentów  lub być prowadzona  w formie elektronicznej w której przedsiębiorca dokonuje wpisów i aktualizacji danych  potwierdzonych w dokumentach przechowywanych przez przedsiębiorcę. Książka kontroli służy przedsiębiorcy  do dokumentowania liczby i czasu trwania kontroli jego działalności.

DOKUMENTY  OCENIANE PODCZAS KONTROLI

1.Dokumentacja potwierdzająca skuteczność procesów sterylizacji

   - kontrola biologiczna (wyniki badania wykonywane minimum jeden raz na 3 miesiące )

   - chemiczna (wskaźniki do każdego procesu sterylizacji )

   - fizyczna np. wydruk z komputera 

  lub umowa z podmiotem świadczącym usługi w zakresie sterylizacji posiadającym system 

  zarządzania jakością (ISO lub GMP )

2.Procedury 

  -sprzątania powierzchni dotykowych

 - sprzątania powierzchni bezdotykowych 

 - postępowania w przypadku skażenia materiałem biologicznym

 - mycia rąk

 - dezynfekcji rąk

 - dezynfekcji skóry i błon śluzowych

 - postępowania po ekspozycji

 - mycia i dezynfekcji narzędzi i sprzętu medycznego ( wpisać środek dezynfekcyjny 

   o   pełnym spektrum działania ,bez wpisywania nazwy preparatu )

 - sprzątania i dezynfekcji pomieszczeń

 - postępowania z brudną bielizną

 - postępowania z odpadami medycznymi na stanowisku pracy

 Wszystkie procedury winy być opracowane na pisemnie i znajdować się w  gabinecie 

 lekarskim

3.Gospodarka odpadami medycznymi

Odpady medyczne to odpady powstające w związku z udzielaniem świadczeń zdrowotnych 

oraz prowadzeniem badań i doświadczeń naukowych   w zakresie medycyny.

Każdy wytwórca odpadów jest zobowiązany do uzyskania :

- decyzji – zawierająca program gospodarki odpadami  niebezpiecznymi, jeżeli wytwarzane są odpady w ilości powyżej0,1 Mg rocznie

lub informacji – o wytwarzanych odpadach oraz o sposobie gospodarowania wytworzonymi odpadami ,jeżeli wytwarza odpady  niebezpieczne w ilości do 0,1 Mg rocznie  

- kserokopii  zezwolenia wydanego firmie odbierającej odpady -  na  prowadzenie odzysku lub unieszkodliwiania odpadów wydane firmie w drodze decyzji przez właściwy organ na czas określony, nie dłuższy niż 10 lat

  - karty  przekazania odpadu

Podstawy prawne dotyczące gospodarki odpadami medycznymi:

- ustawa o odpadach z 27 kwietnia 2001 r.( tekst jednolity  Dz. U. z 2010r . Nr 185 poz. 1243) - rozporządzenie  Ministra Zdrowia z dnia 30 lipca 2010 w sprawie szczegółowego sposobu postępowania z odpadami medycznymi ( Dz. U. z 2010 Nr 139, poz. 940),

 - ustawa z 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi ( Dz. U. z 2008r.  Nr 234 poz. 1570 ),

4. Książka kontroli przedsiębiorcy

5. Stan formalno- prawny  - wpis do KRS lub wpis  do działalności gospodarczej

6. Aktualne badania  do celów sanitarno –epidemiologicznych  lekarza i zatrudnionego 

    personelu.
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