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Szanowna Pani Prezes!

W odpowiedzi na pismo z dnia 21 listopada 2018 r. w sprawie regulacji prawnych dot.

dekontaminacji instrumentarium medycznego, w tym sterylizacji wyrobow medycznych

w warunkach szpitalnych, Departament Zdrowia Publicznego, po zasiegnigciu informacji

z Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego, uprzejmie prosi o przyjecie ponizszego.

Sytuacje prawng w zakresie bezpieczenstwa stosowania wyrobow medycznych na

terenie Unii Europejskiej reguluja:

Dyrekiywa Rady 90/385/[EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czfonkowskich odnoszacych sie do wyrobow medycznych
aktywnego osadzania (Dz. Urz. WE. L 189 z 20.07.1990, str. 17, ze zm.);

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dolyczgca wyrobow
medycznych (Dz. Urz. WE. L 169, str. 1, ze zm.);

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998
r. w sprawie wyroboéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L
331z 07.12.1998, str. 1, ze zm.);

Dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r.
zmieniajgca dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw
paristw czionkowskich odnoszgcych sig do wyrobéw medycznych aktywnego
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osadzania, dyreklywe Rady 93/42/EWG dolyczacg wyrobdw medycznych oraz
dyrektywe 98/8/WE dotyczgca wprowadzania do obrotu produkiow biobojezych (Dz.
Urz. UE L 247 z 21.09.2007, str. 21).

Sytuacje prawng w Polsce w zakresie przepiséw implementujgcych wymagania Unii

Europejskiej w zakresie wyrohow medycznych reguluja:

1. ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2017 r. poz. 211

ze zm.);

2. rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagari
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. 1. poz.
211).

Whytyczne sterylizacji sg ponadio okreslone w Normie PN-EN ISO 17664:2018-02P
wSlerylizacja wyrobow medycznych. Informacje dostarczone przez wyiwdrce w celu
positepowania z wyrobami medycznymi przeznaczonymi do ponownej sterylizacii’, jako
dokumentu o charakterze technicznym oraz w wytycznych producenta wyrobu

medycznego.

Weskazowka meryloryczng w zakresie szczegolowego postepowania sg wydane w
2011 r. a zaktualizowane, poprawione i uzupelione w 2017 r. wylyczne opracowane
przez zespot ekspertow: Stowarzyszenie Higieny Lecznictwa, Polskie Stowarzyszenie
Sterylizacji Medycznej oraz Narodowy Instytut Lekow pod nazwag ,,0goine wylyczne dla
wszystkich podmioiow wykonujgcych procesy dekontaminacji, w iym sterylizagji
wyrobow medycznych i innych przedmiotow wielorazowego uzytku wykorzystywanych
przy udzielaniu Swiadczen zdrowolnych oraz innych czynnosci, podczas kiorych moze
dojs§¢ do przeniesienia choroby zakaznej lub zakazenia™. Wytyczne zostaly pozytywnie
zaopiniowane przez Glownego Inspektora Sanitamego, Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego - Panstwowy Zakiad Higieny, Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie
Zdrowia, Polskie Stowarzyszenie Pielegniarek Epidemiologicznych, Polskie
Stowarzyszenie  Instrumentariuszek oraz Polskie Towarzystwo Medycyny

Ubezpieczeniowej.

Ww. Wytyczne maja charakter czesciowo otwartego standardu i zawierajg: aspekly
prawne i normatywne dotyczace zasad uzytkowania wyroboéw medycznych, okreslajg
Zasady wyboru procedury dekontaminacji oraz sposcbu je] kontrolowania i
dokumentowania, warunki transportu i przechowywania materiatdbw sterylnych,

wymagania funkcjonalno-przestrzenne pomieszczen jak réwniez wymagania i



kwaliflkkacje os6b wykonujgcych dekontaminacje. Publikowane okresowo Ogdine
Whtyczne Sterylizacji sg oparte rowniez na doswiadczeniu zawodowym stowarzyszen
zajmujgcych sie dekontaminacjg wyrobow medycznych wiglorazowego uzytku, w tym ich
sterylizacjg, dzialajgcych na rzecz przeciwdziatania rozprzestrzenianiu sie zakazen

zwigzanych z wykonywaniem swiadczen medycznych na potrzeby pacjentow.

Nalezy zaznaczyc¢, ze medycyna ciagle ewoluuje, wprowadzane sg nowe wyroby
medyczne a wraz z nimi wszelkie zagadnienia dotyczace procedur zapobiegania
zakazeniom, w tym procedur dekontaminacji. Wszystkie procedury medyczne, w tym
dotyczace dekontaminac]i opracowywane sg na podstawie aktéw prawnych, akiualngj
wiedzy medycznej oparte] na dowodach naukowych - EBM (od ang. evidence-based

medicine).

Nadzor nad procedurami, w tym procedurami bezpieczenstwa stosowania wyrobow
medycznych na terenie podmioctu leczniczego ma obecnie charakier wewngtrzszpitalny
i regulowany jest przepisami art. 11-16 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2018 r. poz. 151, ze zm.).
Art. 11 pkt 1 i 2 przywotanej ustawy zobowigzuje kierownikéw podmioctow leczniczych
oraz inne osoby udzielajgce s$wiadczen zdrowoinych do podejmowania dziatan
zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazen i chorob zakaznych, w szczegdlnosci: oceng
ryzyka wystgpienia zakazenia zwigzanego z wykonywaniem swiadczen zdrowotnych,
monitorowanie czynnikow alarmowych i zakazen zwigzanych z udzielaniem Swiadczen
zdrowotnych, jak rowniez opracowanie, wdrozenie i nadzér nad procedurami
zZapobiegajgeymi zakazeniom i chorobom zakaznym, w tym dekontaminacji: wyrobow
medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow
medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych.

Art. 14 ust. 1 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazZen i choréb zakaznych u
ludzi zobowigzuje kierownikéw podmiotéw leczniczych wykonujgcych dziatalnosé w
rodzaju Swiadczenia szpitalne do wdrozenia i zapewnienia funkcjonowania systemu
zapobiegania i zwalczania zakaZen szpitalnych w tym, powotanie i nadzor nad
dziatalnoscia zespolu i komitetu koniroli zakazen szpitalnych. Rolg zespotu kontroli
zakazen szpitalnych jest miedzy innymi sprawowanie nadzoru nad systemem
zapobiegania i zwalczania zakazen szpitalnych oraz jego aktualizacja, szkolenie

personelu jak réwniez prowadzenie kontroli wewnetrzne] w zakresie zapobiegania



zakazen migdzy innymi kontroli w zakresie poprawnodci i efektywnosci procedur

dekontaminacji.

Departament dziekuje za deklaracje Pani Prezes o pelne] wspdlpracy i wsparciu
merytorycznym w tworzeniu ogolnopolskich przepistw. Jednoczesnie Departament
docenia zaangazowanie Polskiego Stowarzyszenia Sterylizacji Medycznej i w przypadku
prowadzenia ewentualnych prac legislacyjnych wspslpraca ze Stowarzyszeniem

zostanie wzieta pod uwage.

Z powazaniem,

Dariusz Poznanski
zastepca dyrekiora

Jdokument podpisany elektronicznie/



