STANOWISKO Nr 74/19/P-VIII
PREZYDIUM NACZELNEJ RADY LEKARSKIEJ
zdnia 17 lipca 2019 r.

w sprawie projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegoétowych
wymagan sanitarnohigienicznych przy swiadczeniu ustug fryzjerskich,

kosmetycznych, tatuazu i odnowy biologicznej

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej, po zapoznaniu sie z projektem rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia w sprawie szczeg6towych wymagan sanitarnohigienicznych przy
Swiadczeniu ustug fryzjerskich, kosmetycznych, tatuazu i odnowy biologicznej, przekazanym
przy pismie Pana Grzegorza Hudzika - Zastepcy Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia
11 czerwca 2019 r., znak: GIS-PR-LE-020-10/PR/17/11, zgtasza nastepujgce uwagi.

Prezydium NRL zwraca uwage, ze przedmiotowy projekt rozporzadzenia obejmuje w swojej
tresci rozwigzania zawarte w szeroko krytykowanych przez samorzad lekarski ,0gdélnych
wytycznych dla wszystkich podmiotow wykonujgcych procesy dekontaminacji w tym
sterylizacji wyrobow medycznych i innych przedmiotow wielorazowego uzytku
wykorzystywanych przy udzielaniu Swiadczen zdrowotnych oraz innych czynnosci, podczas
ktorych moze dojs¢ do przeniesienia choroby zakaznej lub zakazenia” (wydanie I,

pazdziernik 2017 r.), (dalej: Ogdlne wytyczne).

Ogodlne wytyczne zostaty opracowane w oparciu o wytyczne z 2011 roku, ktére jako pierwsze
regulowaty procedury dekontaminacji wyrobéw medycznych w Polsce. Ogodlne wytyczne
zostaty okreslone jako otwarty standard wg. definicji opublikowanej w 2004 r. przez Komisje
Europejska, pomimo ze de facto nie realizujg podstawowych elementéw sktadajgcych sie na
tg definicje. Cechg otwartego standardu jest m.in. jego rozwdj w drodze otwartego procesu
podejmowania decyzji, w ktéorym mogg uczestniczy¢ wszyscy zaintersowani. Ogdlne
wytyczne — na co samorzad lekarski zwracat uwage, zawierajg zbyt daleko idgce zatozenia,
ktére nie zawierajg uzasadnienia i przy tym zostaty opracowane bez konsutlacji ze

Srodowiskiem lekarskim.

Wobec powyzszego watpliwosci Prezydium NRL budzi wykorzystywanie w projekcie aktu
prawnego stanowigcego zrodto prawa powszechnie obowigzujgcego, rozwigzan zawarych
w Ogodlnych wytycznych. Mimo Ze projekt rozporzadzenia nie dotyczy podmiotow
leczniczych, to jednak z uwagi na zastrzezenia do rozwigzan zawartych w Ogdlnych

wytycznych, Prezydium NRL przedstawia ponizej swoje uwagi.



Analogicznie do wystgpien Naczelnej Rady Lekarskiej kierowanych do Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego w sprawie Ogolnych wytycznych, Prezydium NRL podtrzymuje opinie, iz
przygotowane i przekazywane rowniez podmiotom wykonujgcym dziatalno$¢ leczniczg
,0golne wytyczne” w wielu miejscach zawierajg wymogi nieproporcjonalne dla matych
podmiotéw. W szczegodlnosci, zwrécié uwage nalezy na projektowany obowigzek
wykonywania proby biologicznej przy kazdym wsadzie sterylizowanego materiatu. Uzywane
obecnie autoklawy oparte sg na procesach zautomatyzowanych, polegajgcych na tym, iz
program nie rozpoczyna nastepnego etapu cyklu sterylizacji, jesli parametry zatozone na
etapie poprzedniego cyklu nie zostang osiggniete. Urzadzenia te dokonujg wiec detekciji
parametrow krytycznych procesu sterylizacji, nawet wtedy gdy nie zapisujg ich w formie

wydruku czy transmisji do pliku.

Ponadto w ocenie Prezydium NRL za nieproporcjonalny do zagrozenia nalezy uznaé
zaprojektowany w zatgczniku nr 3, w rozdziale 11l ,Kontrola Steryzlizacji” ust. 8 pkt 1 projektu
rozporzgdzenia wymaég stosowania wskaznika biologicznego nie rzadzej niz raz w tygodniu,
nawet w przypadku rejestracji parametréw krytycznych. Taka czestotliwos¢ proby
biologicznej mogtaby byC¢ usprawiedliwiona jedynie zwiekszajgcg sie liczbg wynikow
niepozadanych ww. préb (np. zgtaszanym przez laboratoria odczytujgce wyniki tej préby
wzrostem liczby pozytywnych posiewow testow typu Sporal). Nalezy podkreslic, ze
uzasadnienie projektu nie wspomina o wystgpieniu ww. przestanki. Analogiczne ,0gdlne
wytyczne” sporzadzone w roku 2011 wyznaczaty te czestotliwos¢ jako raz na kwartat, a wiec
13. razy rzadziej, a ,0gdlne wytyczne” sporzgdzone w roku 2017, tak drastycznej zmiany

tego zalecenia nie uzasadniajg zadng przestankg naukows.

Projektodawca powinien uwzgledni¢, ze adresatami projektu rozporzadzenia sg niewielkie
podmioty gospodarcze. Przewidziany w zatgczniku nr 3 w rozdziale 11l ,Kontrola Sterylizacji”
ust. 1 projektu rozporzadzenia wymog przeprowadzenia testu sprawnosci autoklawu - co
w braku szczegdtowej instrukcji producenta oznaczaé moze obowigzek przeprowadzenia
testu szczelnosci komor sterylizacyjnych w kazdym dniu, w ktérym dokonuje sie sterylizacji -
nie uwzglednia okolicznosci, ze w podmiocie o ww. wielkosci, pierwszy wsad jest najczesciej
jedynym i ostatnim danego dnia cyklem pracy autoklawu i bezwzgledne stosowanie tak
zaprojektowanego wymogu istotnie skraca zywotnos¢ bardzo drogiego urzgdzenia.

Powyzsze powinno by¢ uwzglednione w Ocenie Skutkdw Regulaciji.

Ponadto sporzgdzona dla omawianego projektu Ocena Skutkéw Regulacji nie uwzglednia
wielu czynnikéw, jak choéby kosztu wskaznikdéw chemicznych, przyrzgdéw testowych oraz
kosztéw préb biologicznych. Zaznaczy¢ nalezy, ze koszt kursu kwalifikacyjnego, oszacowany

na 1000 zt jest wydatkiem znaczgcym.



Zastrzezenia budzi takze okreslony w § 22 projektu rozporzadzenia wymog ukonczenia
.kursu kwalifikacyjnego z zakresu technologii sterylizacji dezynfekcji wedtug programu
zatwierdzonego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia”. Zaznaczy¢ nalezy, iz sytuacja
podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg jest pod tym wzgledem zupetnie inna.
Ustawodawca rozréznit bowiem wymogi stawiane tym podmiotom w stosunku do wymogéw
stawianych zaktadom ustugowym poprzez upowaznienie ministra zdrowia do okreslenia
w stosunku do zaktaddéw ustugowych kwalifikacji oséb uprawnionych do realizacji procedur
czystosci i dekontaminacji.

Niemniej, zaznaczyC nalezy, ze bez znajomosci szczegotow programu ww. kursu trudno jest
oceni¢ zasadno$¢ wymogu zawartego w § 22 projektu. Przygotowanie do wykonywania
wskazanych w projekcie ustug objete jest programem nauczania w ramach szkolnictwa
branzowego. Programy nauczania powinny przewidywaé obowigzkowe zajecia, w trakcie
ktérych osoby szkolgce sie do wykonywania tych ustug powinny zdoby¢ niezbedny zakres
wiedzy odnoszgcy sie do zapobiegania szerzeniu sie zakazenh oraz pozna¢ zrédta i metody
aktualizacji tej wiedzy, co bytoby duzo skuteczniejsze niz raz odbyty kurs.

Powaznym problemem jest natomiast odnotowywane czesto przez lekarzy leczgcych
powiktania po zabiegach kosmetycznych - przekraczanie uprawnien przez osoby wykonujgce
ustugi kosmetyczne i wchodzenie w zakres zastrzezony dla dziatalnosci leczniczej.
W zwigzku z powyzszym w tym obszarze wtadze publiczne powinny podjg¢ zdecydowane

dziatania.
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