Druk nr 324

Warszawa, 7 marca 2008 r.

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VI kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM 10-10-08

Pan
Bronistaw Komorowski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi wraz
z projektami aktow wykonawczych.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;j.

Ponadto uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

(-) Donald Tusk



Projekt

USTAWA

z dnia

o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi"

Rozdziat 1

Przepisy ogdlne

Art. 1. Ustawa okresla:

1)

2)

3)

zasady i tryb zapobiegania oraz zwalczania zakazen i choréb
zakaznych u ludzi, w tym zasady i tryb rozpoznawania i mo-
nitorowania sytuacji epidemiologicznej oraz podejmowania
dziatan przeciwepidemicznych i zapobiegawczych w celu
unieszkodliwienia zrodet zakazenia, przeciecia drég szerze-
nia sie zakazen i choréb zakaznych oraz uodpornienia osob

podatnych na zakazenie;

zadania organow administracji publicznej w zakresie zapo-
biegania oraz zwalczania zakazen i chorob zakaznych u lu-
dzi;

uprawnienia i obowigzki $wiadczeniodawcéw oraz oséb
przebywajgcych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w zakresie zapobiegania oraz zwalczania zakazen i chorob

zakaznych u ludzi.



Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

badanie sanitarno-epidemiologiczne — badanie, w ktérego
sktad wchodzg badanie lekarskie, badania laboratoryjne oraz
dodatkowe badania i konsultacje specjalistyczne, wykonywa-
ne w ramach nadzoru epidemiologicznego w celu wykrycia
biologicznych czynnikow chorobotwdrczych lub potwierdze-

nia rozpoznania choroby zakaznej;

biologiczny czynnik chorobotwoérczy — posiadajgce zdolnosé¢
wywotywania objawow chorobowych drobnoustroje komor-
kowe lub wytwarzane przez nie produkty, zewnetrzne i we-
wnetrzne pasozyty cztowieka lub wytwarzane przez nie pro-
dukty, czastki bezkomdrkowe zdolne do replikacji lub prze-
noszenia materiatu genetycznego, w tym zmodyfikowane ge-
netycznie hodowle komérkowe lub wytwarzane przez nie

produkty;

choroby zakazne — choroby, ktére zostaty wywotane przez
biologiczne czynniki chorobotwércze, ktore ze wzgledu na
charakter i sposOb szerzenia sie stanowig zagrozenie dla

zdrowia publicznego;

choroba szczegodlnie niebezpieczna i wysoce zakazna — cho-
roba zakazna fatwo rozprzestrzeniajgca sie, o wysokie]
Smiertelnosci, powodujgca szczegdlne zagrozenie dla zdro-
wia publicznego i wymagajgca specjalnych metod zwalcza-
nia, w tym cholera, dzuma, ospa prawdziwa, wirusowe go-

raczki krwotoczne;

czynnik alarmowy — biologiczny czynnik chorobotwdrczy

0 szczegolnej zjadliwosci lub opornosci;

dekontaminacja — proces niszczenia biologicznych czynni-

kow chorobotworczych przez mycie, dezynfekcje i steryliza-

cie;



7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

dezynfekcja — proces redukcji ilosci biologicznych czynnikow
chorobotwérczych przez zastosowanie metod fizycznych

i chemicznych;

dochodzenie epidemiologiczne — wykrywanie zachorowan,
czynnika etiologicznego oraz okreslanie przyczyn, zrodet, re-
zerwuarow i mechanizmow szerzenia sie choroby zakaznej

lub zakazenia;

epidemia — wystgpienie na danym obszarze zakazen lub za-
chorowan na chorobe zakazng w liczbie wyraznie wiekszej
niz we wczesniejszym okresie albo wystgpienie zakazen lub

choréb zakaznych dotychczas niewystepujacych;

informacje — dane nieobejmujgce danych osobowych w ro-

zumieniu przepiséw o ochronie danych osobowych;

izolacja — odosobnienie osoby lub grupy oséb chorych na
chorobe zakazng albo osoby lub grupy oséb podejrzanych
o chorobe zakazng, w celu uniemozliwienia przeniesienia

biologicznego czynnika chorobotwoérczego na inne osoby;

kwarantanna — odosobnienie osoby zdrowej, ktéra byta nara-
zona na zakazenie, w celu zapobiezenia szerzenia sie cho-

réb szczegdlnie niebezpiecznych i wysoce zakaznych;

tancuch chtodniczy — srodki techniczne i rozwigzania organi-
zacyjne stuzace utrzymaniu oraz monitorowaniu, zgodnych
z zaleceniami wytworcy warunkéw przechowywania, trans-
portu i dystrybucji produktow immunologicznych w rozumie-
niu art. 2 pkt 30 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pdzn.
zm.?)) w celu zachowania ich trwato$ci i zapobiezenia

zmniejszeniu ich skutecznosci;

nadzér epidemiologiczny — obserwacje osoby zakazonej lub
podejrzanej o zakazenie, bez ograniczenia jej swobody

przemieszczania sie, wykonywanie badan sanitarno-epide-



15)

16)

17)

18)

19)

miologicznych u tej osoby w celu wykrycia biologicznych
czynnikéw chorobotworczych lub potwierdzenia rozpoznania
choroby zakaznej oraz zebranie, analize i interpretacje in-
formacji o okolicznosciach i skutkach zakazenia (nadzér in-
dywidualny), jak i state, systematyczne gromadzenie, analize
oraz interpretacje informacji o zachorowaniach Ilub innych
procesach zachodzacych w sferze zdrowia publicznego, wy-
korzystywane w celu zapobiegania i zwalczania zakazen lub

chorob zakaznych (nadzor ogdlny);

nadzér sentinel — wybidrczy nadzér epidemiologiczny, pro-
wadzony przez wybrany podmiot lub zespd6t podmiotéw w za-

kresie ich podstawowej dziatalnosci;

niepozadany odczyn poszczepienny — niepozadany objaw
chorobowy pozostajacy w zwigzku czasowym z wykonanym

szczepieniem ochronnym;

nosiciel — osobe bez objawdw choroby zakaznej, w ktorej or-
ganizmie bytujg biologiczne czynniki chorobotworcze, stano-

wigcg potencjalne zrédto zakazenia innych osob;

osrodek referencyjny — podmiot lub wyodrebniong w jego
strukturze jednostke, wskazane przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia, ktore uzyskaty akredytacje w zakresie
przedmiotu referencyjnosci na podstawie przepiséw ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci
(Dz. U. z 2004 r. Nr 204, poz. 2087, z p6zn. zm.>) lub akre-
dytacje Swiatowej Organizacji Zdrowia lub Europejskiego
Centrum do Spraw Zapobiegania i Kontroli Chordb, realizuja-
ce zadania z zakresu diagnostyki mikrobiologicznej lub Kkli-
nicznej, obejmujgce weryfikacje rozpoznan zakazen i wyni-

kow badan laboratoryjnych;

ozdrowieniec — osobe, u ktorej ustgpity objawy choroby za-

kaznej;



20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

podejrzany o chorobe zakazng — osobe, u ktorej wystepujg
objawy kliniczne lub odchylenia od stanu prawidtowego w ba-
daniach dodatkowych, mogace wskazywac¢ na chorobe za-

kaznag;

podejrzany o zakazenie — osobe, u ktérej nie wystepujg ob-
jawy zakazenia ani choroby zakaznej, ktéra miata stycznosc
ze zrodlem zakazenia, a charakter czynnika zakaznego

i okolicznosci stycznosci uzasadniajg podejrzenie zakazenia;

stan epidemii — sytuacje prawng wprowadzong na danym
obszarze w zwigzku z wystgpieniem epidemii w celu podjecia
okreslonych w ustawie dziatah przeciwepidemicznych i za-

pobiegawczych dla zminimalizowania skutkow epidemii;

stan zagrozenia epidemicznego — sytuacje prawng wprowa-
dzong na danym obszarze w zwigzku z ryzykiem wystgpienia
epidemii w celu podjecia okreslonych w ustawie dziatan za-

pobiegawczych;

sterylizacja — proces zniszczenia zdolnych do namnazania

sie form biologicznych czynnikéw chorobotworczych;

stycznos$¢ — bezposredni lub posredni kontakt osoby ze Zré-
dtem zakazenia, jezeli charakter tego kontaktu zagrazat lub
zagraza przeniesieniem na te osobe biologicznych czynni-

kéw chorobotwérczych;

szczepienie ochronne — podanie szczepionki przeciw choro-
bie zakaznej w celu sztucznego uodpornienia przeciwko tej

chorobie;

Swiadczenie zdrowotne — Swiadczenie zdrowotne w rozumie-
niu art. 5 pkt 40 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw pu-
blicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z pdzn. zm.¥);



28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

Swiadczeniodawca — swiadczeniodawce w rozumieniu art. 5
pkt 41 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

ubezpieczony — ubezpieczonego w rozumieniu art. 3 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych;

zabiegi sanitarne — dziatania stuzace poprawie higieny oso-
bistej, w tym mycie i strzyzenie, higieny odziezy, higieny po-
mieszczen, podejmowane w celu zapobiegania oraz zwal-

czania zakazen i chorob zakaznych;

zagrozenie epidemiczne — zaistnienie na danym obszarze
warunkow lub przestanek wskazujacych na ryzyko wystgpie-
nia epidemii;

zakazenie — wnikniecie do organizmu i rozwoj w nim biolo-

gicznego czynnika chorobotwérczego;

zakazenie szpitalne — zakazenie, ktére wystgpito w zwigzku
z udzieleniem sSwiadczen zdrowotnych, w przypadku gdy

choroba:

a) nie pozostawata w momencie udzielania $wiadczen

zdrowotnych w okresie wylegania albo

b) wystapita po udzieleniu swiadczen zdrowotnych, w okre-

sie nie dtuzszym niz najdtuzszy okres jej wylegania;

zarazliwos¢ — zdolnos¢ biologicznego czynnika chorobo-
twdrczego do przezycia i namnazania oraz do wywotania ob-
jawow chorobowych po przeniesieniu go do organizmu inne-

go cztowieka lub zwierzecia;
zdrowie publiczne — stan zdrowotny catego spofeczenstwa
lub jego czesci, okreslany na podstawie wskaznikow epide-

miologicznych i demograficznych.



Art. 3. 1. Przepisy ustawy stosuje sie do zakazen i chorob zakaznych,
ktorych wykaz jest okreslony w zatgczniku do ustawy, oraz biologicznych czyn-

nikdw chorobotworczych wywotujgcych te zakazenia i choroby.

2. W razie niebezpieczenstwa szerzenia sie zakazenia lub cho-
roby zakaznej innych niz wymienione w wykazie, o ktorym mowa w ust. 1, mini-
ster wiasciwy do spraw zdrowia moze ogtosi¢, w drodze rozporzadzenia, zaka-
zenie lub chorobe zakazng oraz, o ile jest znany, wywotujacy je biologiczny
czynnik chorobotworczy, a jezeli to konieczne, szczegdlny sposdb postepowa-
nia Swiadczeniodawcow i osOGb narazonych na zakazenie lub zachorowanie

przez czas okreslony w rozporzadzeniu.

3. Do zakazenia lub choroby zakaznej oraz wywotujgcego je
biologicznego czynnika chorobotworczego okreslonych na podstawie ust. 2 sto-

suje sie przepisy ustawy.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze

rozporzadzenia:

1) kryteria rozpoznawania, na potrzeby nadzoru epidemiolo-

gicznego, zakazenia lub choroby zakaznej,

2) metody zapobiegania zakazeniu lub chorobie zakaznej
oraz lekoopornosci biologicznych czynnikbw chorobo-

twérczych wywotujgcych te choroby,

3) rodzaje badan laboratoryjnych niezbednych do rozpozna-
nia oraz identyfikacji biologicznych czynnikow chorobo-

tworczych

— majgc na wzgledzie zapewnienie poprawnosci rozpozna-
wania zakazen i choréb zakaznych, potrzeby nadzoru epi-

demiologicznego oraz ochrone zdrowia publicznego.

Art. 4. 1. Rada Ministrbw moze okreslic, w drodze rozporzadzenia,
programy zapobiegania i zwalczania okreslonych zakazen lub chorob zakaz-
nych oraz lekoopornosci biologicznych czynnikow chorobotwoérczych, wynikaja-

ce z sytuacji epidemiologicznej kraju lub z koniecznosci dostosowania do pro-



gramow miedzynarodowych, majgc na wzgledzie ich skuteczne wykonywanie

oraz zapewnienie objecia ochrong zdrowotng oséb, ktérych szczegdlne naraze-

nie na zakazenie wynika z sytuacji epidemiologiczne;j.

2. Koszty realizacji zadan objetych programami, o ktérych mo-

wa w ust. 1, sg finansowane z budzetu panstwa odpowiednio z czesci, ktorych

dysponentami sg wiasciwi ministrowie realizujgcy te programy.

3. Zadania objete programami, o ktérych mowa w ust. 1, sg re-

alizowane przez podmioty wskazane w tych programach, na podstawie umow

zawieranych przez ministrow, o ktérych mowa w ust. 2, z tymi podmiotami, chy-

ba ze obowigzek ich realizacji wynika z odrebnych przepiséw.

Rozdziat 2

Badania sanitarno-epidemiologiczne

Art. 5. 1. Osoby przebywajgce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

sg obowigzane do:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

poddawania sie badaniom sanitarno-epidemiologicznym,
w tym réwniez postepowaniu majgcemu na celu pobranie

lub dostarczenie materiatu do tych badan;

poddawania sie obowigzkowym szczepieniom ochronnym
w ramach Narodowego Programu Szczepien Ochron-

nych;

poddawania sie leczeniu, hospitalizacji, izolacji, kwaran-

tannie lub nadzorowi epidemiologicznemu;

stosowania sie do nakazoéw i zakazéw organow admini-
stracji publicznej stuzgcych zapobieganiu oraz zwalczaniu

zakazen i choréb zakaznych;
poddawania sie zabiegom sanitarnym;

zaniechania wykonywania prac, przy wykonywaniu kto-

rych istnieje mozliwosS¢ przeniesienia zakazenia lub cho-



7)

2. W

roby zakaznej na inne osoby — jezeli sg osobami zakazo-

nymi, chorymi na chorobe zakazng lub nosicielami;

udzielania informacji podmiotom sprawujgcym nadzor

epidemiologiczny.

przypadku osoby nieposiadajgcej petnej zdolnosci do

czynnosci prawnych odpowiedzialnos¢ za wypetnienie obowigzkow, o ktorych

mowa w ust. 1, ponosi osoba, ktéra sprawuje prawng lub faktyczng piecze nad

osobg matoletnig lub bezradna.

3. Osoby przebywajgce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

przez okres krétszy niz trzy miesigce sg zwolnione z obowigzku poddawania sie

szczepieniom ochronnym, z wyjatkiem szczepien przeciw wsciekliznie i przeciw

tezcowi u oséb ze stycznosci.

Art. 6. 1. Obowigzkowym badaniom sanitarno-epidemiologicznym,

okreslonym na podstawie art. 10 ust. 2 pkt 2, podlegaja:

1)
2)

3)

4)

5)

podejrzani o zakazenie lub chorobe zakazng;

noworodki, niemowleta i kobiety w cigzy, podejrzane o za-
kazenie lub chorobe zakazng mogaca sie szerzy¢ z matki

na ptdd lub dziecko;

nosiciele, ozdrowiency oraz osoby, ktore byty narazone
na zakazenie przez stycznos¢ z osobami zakazonymi,

chorymi lub materiatem zakaznym,;

uczniowie, studenci i doktoranci ksztatcacy sie do wyko-
nywania prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozli-
woSC przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na

inne osoby;

osoby podejmujgce lub wykonujgce prace, przy wykony-
waniu ktorych istnieje mozliwosc przeniesienia zakazenia

lub choroby zakaznej na inne osoby.



2. Na obowigzkowe badania sanitarno-epidemiologiczne, okre-

Slone na podstawie art. 10 ust. 2 pkt 2, kieruje:

1) osoby, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3 — wiasciwy dla ich

miejsca pobytu panstwowy powiatowy inspektor sanitar-
ny;
2) osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4 — kierujacy szkotg

albo rektor uczelni lub osoba przez nich upowazniona;

3) osoby, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 5 — pracodawca albo

zlecajacy wykonanie prac.

3. Wykonane badania sanitarno-epidemiologiczne oraz ich wy-
niki sg odnotowywane w dokumentacji medycznej pacjenta, prowadzonej

w sposob i w formach, okreslonych na podstawie art. 10 ust. 2 pkt 3 i 4.

Art. 7. 1. Badania lekarskie u os6b, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1,
przeprowadzajg lekarze podstawowej opieki zdrowotnej lub lekarze wykonujacy
zadania stuzby medycyny pracy w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia
27 czerwca 1997 r. o stuzbie medycyny pracy (Dz. U. z 2004 r. Nr 125,
poz. 1317 oraz z 2006 r. Nr 141, poz. 1011).

2. Lekarze, o ktéorych mowa w ust. 1, wydajg oraz przekazujg
osobie badanej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 i 5, oraz pracodawcy albo

osobie zlecajgcej wykonanie prac orzeczenie lekarskie:

1) o zdolnosci do wykonywania prac, przy wykonywaniu kto-
rych istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia lub cho-

roby zakaznej na inne osoby;

2) o czasowych lub trwatych przeciwwskazaniach do wyko-
nywania prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozli-
wosSC przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na

inne osoby.
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3. Lekarze, o ktorych mowa w ust. 1, wpisujg treS¢ orzeczenia
lekarskiego, o ktorym mowa w ust. 2, do karty badan do celéw sanitarno-epide-

miologicznych.

4. Badania laboratoryjne u oséb, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1,
przeprowadzajg, akredytowane w zakresie przedmiotu badania na podstawie

przepisow o systemie oceny jakosci, laboratoria:

1) Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Panstwowej Inspekciji
Sanitarnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Admini-

stracji, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej;

2) jednostek wiasciwych w zakresie chorob ptuc i gruzlicy,
w przypadku badan w kierunku gruzlicy, na podstawie
umow zawieranych z wiasciwymi miejscowo organami,

o ktérych mowa w pkt 1;

3) inne — na podstawie umow zawieranych z wtasciwymi

miejscowo organami, o ktérych mowa w pkt 1.

5. Organy, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1, dokonujg wyboru la-
boratoriéw, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 2 i 3, na podstawie przepisow o zamo-

wieniach publicznych.

Art. 8. 1. Koszty badan sanitarno-epidemiologicznych, z wytgczeniem

laboratoryjnych badan sanitarno-epidemiologicznych, wykonywanych u:

1) osoéb, o ktéorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-4, bedacych
ubezpieczonymi, sg finansowane na zasadach okreslo-
nych w przepisach o swiadczeniach opieki zdrowotne;j fi-

nansowanych ze srodkoéw publicznych;

2) o0sob, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-4, nieposiada-
jacych uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego, sg
finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktérej dyspo-

nentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.
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2. Przepisy, o ktérych mowa w ust. 1, nie naruszajg zasad fi-

nansowania okreslonych w tym zakresie w innych przepisach.

3. Koszty laboratoryjnego badania sanitarno-epidemiolo-
gicznego wykonywanego u oséb, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-4, sg fi-
nansowane z budzetu panstwa z czesci, ktérej dysponentem jest minister wia-
Sciwy do spraw zdrowia, bez wzgledu na uprawnienia z tytutu ubezpieczenia

zdrowotnego.

4. Koszty badan sanitarno-epidemiologicznych wykonywanych
u oséb, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5, sg finansowane przez pracodawce

lub zlecajgcego wykonanie prac.
5. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposéb i tryb finansowania kosztow, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 2 i ust. 3,

2) sposdb dokumentowania wykonanych badan sanitarno-epi-

demiologicznych oraz terminy rozliczen

— majac na celu zapewnienie skutecznego wykonywania

badan sanitarno-epidemiologicznych.

Art. 9. 1. W przypadku koniecznoéci potwierdzenia prawidtowos$ci roz-
poznania zakazenia lub choroby zakaznej wyniki badan laboratoryjnych podda-

je sie weryfikacji.

2. Weryfikacje wynikéw badan laboratoryjnych, o ktérych mowa

w ust. 1, dla celéw nadzoru epidemiologicznego, przeprowadzaja:

1) wskazane przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia

podlegte mu jednostki;

2) osrodki referencyjne lub jednostki badawczo-rozwojowe
na podstawie umowy zawartej z ministrem wtasciwym do

spraw zdrowia.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, wskazujgc jednostke,

o ktérej mowa w ust. 2 pkt 1, lub zawierajgc umowe z osrodkiem referencyjnym
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lub jednostkg badawczo-rozwojowa, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, okresla

w szczegolnosci:
1) przedmiot weryfikacj;

2) zakres wymaganych badan laboratoryjnych i metod refe-

rencyjnych oraz sposoéb ich dokumentowania;

3) rodzaje analiz dla celéw epidemiologicznych;

4) sposéb i terminy udostepniania wynikéw przeprowadzo-
nej weryfikacji;

5) tryb kontroli jakosci wykonywanych badan laboratoryj-
nych;

6) tryb finansowania i terminy rozliczen z tytutu czynnosci
wykonanych w ramach weryfikacji wynikéw badan labora-

toryjnych.

4. Koszty weryfikacji wynikow badan laboratoryjnych dla celéw
nadzoru epidemiologicznego sg finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej

dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze ob-
wieszczenia, wykaz osrodkow referencyjnych i jednostek badawczo-rozwo-
jowych oraz ich witasciwo$¢é w zakresie weryfikacji wynikow badan laboratoryj-

nych.

Art. 10. 1. Osoby, u ktorych orzeczono czasowe lub trwate przeciw-
wskazania do wykonywania prac, okreslonych na podstawie ust. 2 pkt 5, nie
moga wykonywac¢ tych prac. Pracodawca lub zlecajgcy wykonanie prac jest
obowigzany, z zachowaniem poufnosci, niezwtocznie odsung¢ pracownika lub

wykonujgcego prace od wykonywania tych prac.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-

porzadzenia:
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1)

zakazenia i choroby zakazne, w przypadku wystgpienia
ktorych lub podejrzenia wystgpienia przeprowadza sie

obowigzkowe badania sanitarno-epidemiologiczne,

rodzaje obowigzkowych badan sanitarno-epidemiolo-

gicznych oraz terminy przeprowadzania tych badan,

sposdb dokumentowania badanh oraz sposdb dokumen-

towania wynikéw tych badan,

wzor karty badan dla celéw sanitarno-epidemiolo-
gicznych i wzér orzeczenia lekarskiego, o ktorych mowa
wart. 7ust. 2i 3,

rodzaje prac, przy wykonywaniu ktérych istnieje mozli-
woOSC przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na

inne osoby,

sposOb postepowania z osobg, u ktorej stwierdzono
przeciwwskazania do wykonywania prac, o ktérych mo-

wa w pkt 5

majgc na uwadze ochrone zdrowia publicznego oraz

uwzgledniajgc rodzaje zakazen i choréb zakaznych, wywo-

lujgce je biologiczne czynniki chorobotwércze i drogi ich

szerzenia sie.

Rozdziat 3

Zakazenia zwigzane z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych

oraz innych czynnosci, w trakcie wykonywania ktérych dochodzi do naruszenia

Art. 11.1.

ciggtosci tkanek ludzkich

Kierownicy zaktadéw opieki zdrowotnej oraz inne osoby

udzielajgce swiadczen zdrowotnych sg obowigzani do podejmowania dziatan

zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazen i chorob zakaznych.

Nnosci:

2. Dziatania, o ktérych mowa w ust. 1, obejmujg w szczegdl-
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1) ocene ryzyka wystapienia zakazenia zwigzanego z wy-

konywaniem Swiadczen zdrowotnych;

2) monitorowanie czynnikéw alarmowych i zakazen zwia-
zanych z udzielaniem swiadczen zdrowotnych w zakre-

sie wykonywanych swiadczen;

3) opracowanie, wdrozenie i nadzér nad procedurami za-
pobiegajacymi zakazeniom i chorobom zakaznym zwig-
zanym z udzielaniem swiadczen zdrowotnych, w tym

dekontaminacji:
a) skory i bton sluzowych lub innych tkanek,

b) wyrobéw medycznych oraz powierzchni pomiesz-

czen i urzadzen,;

4) stosowanie srodkéw ochrony indywidualnej i zbiorowej
w celu zapobiezenia przeniesienia na inne osoby biolo-

gicznych czynnikoéw chorobotwérczych;

5) wykonywanie badan laboratoryjnych oraz analize lokal-
nej sytuacji epidemiologicznej w celu optymalizacji profi-
laktyki i terapii antybiotykowej;

6) prowadzenie kontroli wewnetrznej w zakresie realizacji

dziatan, o ktérych mowa w ust. 1.

Art. 12. 1. Kierownicy zaktadow opieki zdrowotnej oraz inne osoby
udzielajgce swiadczen zdrowotnych prowadza dokumentacje realizacji dziatan,

o ktérych mowa w art. 11.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-
porzadzenia, sposob dokumentowania realizacji dziatan, o ktérych mowa
w art. 11, oraz warunki i okres przechowywania tej dokumentac;ji, uwzgledniajgc

skutecznos¢ zapobiegania szerzeniu sie zakazenh i chordb zakaznych.
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Art. 13. 1. Realizacja dziatan, o ktérych mowa w art. 11 i 12, oraz pro-
wadzenie dokumentacji tych dziatan, w tym wyniki kontroli wewnetrznej, podle-

gaja, zgodnie z wlasciwosciag, kontroli organow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-
porzadzenia, zakres i sposob prowadzenia kontroli wewnetrznej, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 6, czestotliwosc¢ jej przeprowadzania, sposob jej dokumentowania,
a takze warunki udostepniania i przechowywania tej dokumentacji, majgc na
wzgledzie zapewnienie skutecznosci zapobiegania szerzeniu sie zakazen i cho-

rob zakaznych oraz cele nadzoru epidemiologicznego.

Art. 14. 1. Kierownicy szpitali lub zespotéw zaktaddédw opieki zdrowot-
nej, w sktad ktdrych wchodzi szpital, sg obowigzani do wdrozenia i zapewnienia
funkcjonowania systemu zapobiegania i zwalczania zakazen szpitalnych, obej-
mujgcego:

1) powotanie i nadzo6r nad dziatalnoscig zespotu i komitetu

kontroli zakazen szpitalnych;

2) ocene ryzyka i monitorowanie wystepowania zakazen

szpitalnych i czynnikow alarmowych;

3) organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych, w spo-
sOb zapewniajacy:
a) zapobieganie zakazeniom szpitalnym i szerzeniu sie

czynnikéw alarmowych,

b) warunki izolacji pacjentéw z zakazeniem lub chorobg
zakazng oraz pacjentéw szczegdlnie podatnych na

zakazenia szpitalne,

c) mozliwos¢ wykonywania badan laboratoryjnych
W ciggu catej doby,

d) wykonywanie badan laboratoryjnych, umozliwiajg-
cych identyfikacje biologicznych czynnikéw chorobo-
tworczych wywotujacych zakazenia i choroby zakaz-
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ne, oraz ich weryfikacje przez podmioty, o ktérych

mowa w art. 9 ust. 2,

€) ograniczenie narastania lekoopornos$ci biologicznych
czynnikow chorobotworczych w wyniku niewtasci-

wego stosowania profilaktyki i terapii antybiotykowej;

4) monitorowanie i rejestracje zakazen szpitalnych i czyn-

nikéw alarmowych;

5) sporzadzanie i przekazywanie witasciwemu panstwo-
wemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu raportéw

0 biezgcej sytuacji epidemiologicznej szpitala;

6) zgtaszanie w ciggu 24 godzin potwierdzonego epide-
micznego wzrostu liczby zakazen szpitalnych panstwo-

wemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu.

2. Kierownicy szpitali lub zespotéw zaktaddéw opieki zdrowot-
nej, w sktad ktérych wchodzi szpital, sg obowigzani do gromadzenia w szpitalu
informacji o zakazeniach szpitalnych i czynnikach alarmowych oraz prowadze-

nia rejestru zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych.

3. W odniesieniu do zaktadéw opieki zdrowotnej dla osdb po-
zbawionych wolnosci, w sktad ktérych wchodzi szpital, do powotania zespotu
i komitetu kontroli zakazen szpitalnych sg obowigzani dyrektorzy wiasciwych

zaktadow karnych i aresztow sledczych.

4. Informacje o zakazeniach szpitalnych i czynnikach alarmo-
wych zawierajq:
1) rozpoznanie kliniczne zakazenia szpitalnego lub czynni-
ka alarmowego;

2) charakterystyke podstawowych objawow klinicznych;

3) okolicznosci wystgpienia zakazenia, zachorowania lub
zgonu z powodu zakazenia szpitalnego lub czynnika
alarmowego, ze szczegolnym uwzglednieniem czynni-

kow ryzyka oraz charakterystyki biologicznego czynnika
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zakaznego, oraz inne informacje niezbedne do sprawo-
wania nadzoru epidemiologicznego, zgodnie z zasada-

mi wspoétczesnej wiedzy medyczne;.

5. Rejestr zawiera nastepujace dane oséb, u ktérych rozpo-

znano zakazenie szpitalne lub czynnik alarmowy:

1)
2)

3)

imie i nazwisko;
date urodzenia;

numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano
tego numeru — serie i numer paszportu albo numer
identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie ktore-

go jest mozliwe ustalenie danych osobowych;
pte¢;
adres miejsca zamieszkania;

rozpoznanie kliniczne zakazenia szpitalnego lub czynni-
ka alarmowego oraz charakterystyke podstawowych ob-
jawow klinicznych oraz okolicznosci wystgpienia zaka-
zenia, zachorowania lub zgonu z powodu zakazenia
szpitalnego lub czynnika alarmowego, ze szczegdinym
uwzglednieniem czynnikdw ryzyka oraz charakterystyki
biologicznego czynnika chorobotworczego, oraz inne in-
formacje niezbedne do sprawowania nadzoru epidemio-
logicznego, zgodnie z zasadami wspotczesnej wiedzy

medyczne;j.

6. Rejestr zakazen szpitalnych i czynnikdw alarmowych moze

by¢ prowadzony w formie papierowej lub w systemie elektronicznym, a dane

w nim zgromadzone sg udostepnianie podmiotom, o ktérych mowa w art. 30

ust. 1.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-

porzadzenia:

1)

liste czynnikéw alarmowych,
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Art. 15. 1.

cownicy szpitala:

2) sposéb prowadzenia rejestru zakazen szpitalnych
i czynnikdw alarmowych, udostepniania danych nim ob-

jetych oraz okres ich przechowywania,

3) wzory oraz sposOb sporzadzania raportow o biezacej
sytuacji epidemiologicznej szpitala, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 5, oraz tryb i terminy ich przekazywania
wilasciwemu panstwowemu powiatowemu inspektorowi

sanitarnemu

— majac na wzgledzie zapewnienie skutecznosci zapobie-
gania szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych oraz cele

nadzoru epidemiologicznego.

W skfad zespotu kontroli zakazen szpitalnych wchodzg pra-

1) przewodniczacy zespotu, bedacy lekarzem;

2) specjalista do spraw epidemiologii lub higieny i epide-
miologii, w liczbie nie mniejszej niz 1 na 200 t6zek szpi-
talnych, bedacy pielegniarka lub potozng;

3) specjalista do spraw mikrobiologii, bedacy diagnostq la-
boratoryjnym, jezeli lekarz, wymieniony w pkt 1, nie po-
siada specjalizacji z dziedziny mikrobiologii lekarskiej.

Do zadan zespotu kontroli zakazen szpitalnych nalezy:

1) opracowywanie i aktualizacja systemu zapobiegania

i zwalczania zakazen szpitalnych;

2) prowadzenie kontroli wewnetrznej, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 2 pkt 6, oraz przedstawianie wynikow
i wnioskéw z tej kontroli kierownikowi szpitala i komite-

towi zakazen szpitalnych;

3) szkolenie personelu w zakresie kontroli zakazen szpi-

talnych;
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4) konsultowanie osob podejrzanych o zakazenie lub cho-
robe zakazng oraz tych, u ktérych rozpoznano zakaze-

nie lub chorobe zakazna.

3. W skifad komitetu kontroli zakazen szpitalnych wchodzg

pracownicy szpitala:

1) kierownik szpitala lub jego przedstawiciel oraz wyzna-
czeni przez niego kierownicy komorek organizacyjnych
szpitala, w tym dziatu diagnostyki mikrobiologicznej,
centralnej sterylizatorni, apteki szpitalnej — jezeli szpital

posiada takie komérki organizacyjne;

2) przewodniczacy oraz cztonkowie zespotu kontroli zaka-
zen szpitalnych;

3) osoba kierujgca praca pielegniarek w szpitalu;

4) lekarz wykonujacy zadania stuzby medycyny pracy

W rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 czerwca

1997 r. o stuzbie medycyny pracy.
4. Do zadan komitetu kontroli zakazen szpitalnych nalezy:

1) opracowywanie planow i kierunkéw systemu zapobie-

gania i zwalczania zakazen szpitalnych;

2) ocena wynikéw kontroli wewnetrznej przedstawianych

przez zespot kontroli zakazenh szpitalnych;

3) opracowywanie i aktualizacja standardéw farmakoprofi-
laktyki i farmakoterapii zakazen i chordb zakaznych

w szpitalu.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-
porzadzenia, wymagane kwalifikacje cztonkow zespotu kontroli zakazen szpi-
talnych, uwzgledniajac koniecznosc¢ realizacji zadan zespotu kontroli zakazen

szpitalnych.
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Art. 16. 1. Osoby inne niz udzielajgce swiadczen zdrowotnych podej-
mujgce czynnosci, w trakcie wykonywania ktérych dochodzi do naruszenia cia-
gtosci tkanek ludzkich, sg obowigzane do wdrozenia i stosowania procedur za-

pewniajgcych ochrone przed zakazeniami oraz chorobami zakaznymi.

2. Procedury, o ktéorych mowa w ust. 1, powinny regulowac
sposob postepowania przy wykonywaniu czynnosci, w trakcie ktérych dochodzi
do naruszenia ciggtosci tkanek ludzkich, zasady stosowania sprzetu poddawa-
nego sterylizacji oraz sposoby przeprowadzania dezynfekcji skoéry i bton sluzo-

wych oraz dekontaminacji pomieszczen i urzadzen.

3. Na wniosek podmiotu obowigzanego do wdrozenia i stoso-
wania procedur, o ktérych mowa w ust. 1, panstwowy powiatowy inspektor sani-

tarny opiniuje te procedury.

Rozdziat 4

Szczepienia ochronne

Art. 17. 1. Osoby, okreslone na podstawie ust. 10 pkt 2, sg obowigza-
ne do poddawania sie szczepieniom ochronnym przeciw chorobom zakaznym
okreslonym na podstawie ust. 10 pkt 1, zwanym dalej ,obowigzkowymi szcze-

pieniami ochronnymi”.

2. Wykonanie obowigzkowego szczepienia ochronnego jest
poprzedzone lekarskim badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciw-

wskazan do wykonania obowigzkowego szczepienia ochronnego.

3. Obowigzkowego szczepienia ochronnego nie mozna prze-
prowadzi¢, jezeli miedzy lekarskim badaniem kwalifikacyjnym przeprowadzo-
nym w celu wykluczenia przeciwwskazan do szczepienia a tym szczepieniem
uptyneto 24 godziny od daty i godziny wskazanej w zaswiadczeniu, o ktérym

mowa w ust. 4.

4. Po przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym
lekarz wydaje zaswiadczenie ze wskazaniem daty i godziny przeprowadzonego
badania.
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5. W przypadku gdy lekarskie badanie kwalifikacyjne daje
podstawy do dtugotrwatego odroczenia obowigzkowego szczepienia ochronne-
go, lekarz kieruje osobe objetg obowigzkiem szczepienia ochronnego do kon-

sultacji specjalistyczne;.

6. Obowigzkowe szczepienia ochronne przeprowadzajg leka-
rze lub felczerzy, pielegniarki, potozne i higienistki szkolne, posiadajacy kwalifi-

kacje, okreslone na podstawie ust. 10 pkt 3.

7. Osoby wystawiajgce zaswiadczenie o urodzeniu zywym sg
obowigzane do zatozenia karty uodpornienia oraz ksigzeczki szczepien dziec-
ka.

8. Osoby przeprowadzajgce szczepienia ochronne:

1) prowadzg dokumentacje medyczng dotyczacg obowigz-
kowych szczepien ochronnych, w tym przechowuja kar-
ty uodpornienia, dokonujg wpiséw potwierdzajgcych

wykonanie szczepienia;

2) sporzadzajg sprawozdania z przeprowadzonych obo-
wigzkowych szczepienn ochronnych oraz sprawozdania
ze stanu zaszczepienia oséb objetych profilaktyczng
opiekg zdrowotng, ktére przekazujg panstwowemu po-

wiatowemu inspektorowi sanitarnemu.

9. Obowigzkiem lekarza sprawujgcego profilaktyczng opieke
zdrowotng jest powiadomienie osoby obowigzanej do poddania sie obowigzko-
wym szczepieniom ochronnym lub osoby sprawujgcej prawng lub faktyczng
piecze nad osobg matoletnig lub bezradng o obowigzku poddania sie tym

szczepieniom, a takze poinformowanie o szczepieniach zalecanych.

10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-

porzadzenia:

1) wykaz choréb zakaznych objetych obowigzkiem szcze-

pien ochronnych,

2) osoby lub grupy oséb obowigzane do poddawania sie

obowigzkowym szczepieniom ochronnym przeciw cho-
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robom zakaznym, wiek i inne okolicznosci stanowigce
przestanke do natozenia obowigzku szczepien ochron-

nych na te osoby,

3) kwalifikacje o0s6b przeprowadzajacych szczepienia

ochronne,
4) sposob przeprowadzania szczepieh ochronnych,

5) tryb przeprowadzania konsultacji specjalistycznej, o kt6-

rej mowa w ust. 5,

6) wzory zaswiadczenia, o ktérym mowa w ust. 4, ksig-

zeczki szczepien oraz karty uodpornienia,

7) sposob prowadzenia dokumentacji, o ktdérej mowa

w ust. 8 pkt 1, i jej obiegu,

8) wzory sprawozdan z przeprowadzonych obowigzko-
wych szczepieh ochronnych oraz tryb i terminy ich

przekazywania

— uwzgledniajgc dane epidemiologiczne dotyczace za-
chorowan, aktualng wiedze medyczng oraz zalecenia

Swiatowej Organizacji Zdrowia.

11. Gtéwny Inspektor Sanitarny ustala w formie komunikatu,
w dzienniku urzedowym ministra wiasciwego do spraw zdrowia, Narodowy Pro-
gram Szczepien Ochronnych na dany rok, ze szczegotowymi wskazaniami do-
tyczacymi stosowania poszczegodlnych szczepionek, wynikajagcymi z aktualnej
sytuacji epidemiologicznej, innych przepiséw i zaleceh, w terminie do dnia

31 pazdziernika roku poprzedzajgcego realizacje tego programu.

Art. 18. 1. Obowigzkowe szczepienia ochronne i poprzedzajgce ich
wykonanie lekarskie badania kwalifikacyjne, a takze konsultacje specjalistyczne
u ubezpieczonych oraz oséb nieposiadajgcych uprawnien z tytutu ubezpiecze-
nia zdrowotnego, przeprowadzajg Swiadczeniodawcy, z ktorymi Narodowy Fun-

dusz Zdrowia zawart umowy o udzielanie tych swiadczen.
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2. Koszty przeprowadzenia obowigzkowych szczepien
ochronnych i lekarskich badan kwalifikacyjnych oraz konsultacji specjalistycz-
nych, o ktérych mowa w ust. 1, ubezpieczonych sg finansowane na zasadach
okreslonych w przepisach o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkoéw publicznych.

3. Koszty przeprowadzenia obowigzkowych szczepienh
ochronnych i lekarskich badan kwalifikacyjnych oraz konsultacji specjalistycz-
nych, o ktérych mowa w ust. 1, osob nieposiadajgcych uprawnien z tytutu ubez-
pieczenia zdrowotnego sg finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dys-

ponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

4. Jezeli dana osoba podda sie lekarskiemu badaniu kwalifi-
kacyjnemu i obowigzkowemu szczepieniu ochronnemu oraz konsultacji specja-
listycznej, o ktérych mowa w ust. 1, u innego Swiadczeniodawcy niz okreslony
w ust. 1, ponosi koszt badania kwalifikacyjnego, koszt szczepionki, koszty prze-

prowadzenia szczepienia i konsultacji specjalistyczne;j.

5. Szczepionki stuzgce do przeprowadzania obowigzkowych
szczepien ochronnych zakupuje minister wtasciwy do spraw zdrowia zgodnie

z przepisami o zamoéwieniach publicznych.

6. Stacje sanitarno-epidemiologiczne ustalajg roczne zapo-
trzebowanie na szczepionki, przechowujg szczepionki i zaopatrujg w nie swiad-

czeniodawcow prowadzacych szczepienia.

7. Koszty zakupu szczepionek, o ktorych mowa w ust. 5, sg
finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktérej dysponentem jest minister wia-

Sciwy do spraw zdrowia.

8. Szczepionki zakupione przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia sg transportowane i przechowywane z zachowaniem tancucha chtodni-

czego oraz na zasadach okreslonych w przepisach prawa farmaceutycznego.

9. Jezeli dana osoba podda sie obowigzkowemu szczepieniu
ochronnemu, o ktorym mowa w ust. 1, z zastosowaniem szczepionki innej niz

ta, o ktérej mowa w ust. 5, ponosi koszt zakupu szczepionki.

10. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia:
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porzadzenia:

11.

1) tryb finansowania kosztow, o ktérych mowa w ust. 3,

2) sposéb dokumentowania udzielonych s$wiadczen oraz

terminy rozliczen

— majac na celu zapewnienie skutecznego wykonywania

badan i szczepien, o ktérych mowa w ust. 1.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-

1) sposdb przekazywania szczepionek swiadczeniodaw-
com prowadzgcym szczepienia, o ktérych mowa

w ust. 5,

2) sposob przechowywania szczepionek stanowigcych re-
zerwe przeciwepidemiczng kraju, o ktérej mowa w prze-
pisach ustawy z dnia 30 maja 1996 r. o rezerwach pan-
stwowych (Dz. U. z 2007 r. Nr 89, poz. 594)

— uwzgledniajgc koniecznos¢ stworzenia systemu statego
zaopatrzenia  podmiotow  wykonujgcych  szczepienia
ochronne i zapewnienie bezpieczenstwa zdrowia publicz-

nego.

Art. 19. 1. Osoby lub grupy oséb moga poddawac sie szczepieniom

ochronnym przeciw chorobom zakaznym, innym niz szczepienia obowigzkowe,

zwanym dalej ,zalecanymi szczepieniami ochronnymi”.

2. Zalecane szczepienia ochronne i lekarskie badania kwalifi-

kacyjne ubezpieczonych przeprowadzajg swiadczeniodawcy, z ktorymi Naro-

dowy Fundusz Zdrowia zawart umowe o udzielanie tych Swiadczen.

3. Koszty przeprowadzenia zalecanych szczepien ochronnych

i lekarskich badan kwalifikacyjnych oraz konsultacji specjalistycznych ubezpie-

czonych sg finansowane na zasadach okreslonych w przepisach o swiadcze-

niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

4. Koszty przeprowadzenia zalecanych szczepien ochronnych
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i lekarskich badan kwalifikacyjnych oraz konsultacji specjalistycznych osob nie-
posiadajgcych uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego ponoszg osoby
poddajace sie zalecanym szczepieniom ochronnym i lekarskim badaniom kwali-

fikacyjnym.

5. Jezeli ubezpieczony wykona zalecane szczepienie ochron-
ne lub lekarskie badanie kwalifikacyjne u innego Swiadczeniodawcy niz wska-

zany w ust. 2, ponosi koszty badania i przeprowadzenia szczepienia.

6. Do przeprowadzenia zalecanych szczepien ochronnych

stosuje sie przepisy, o ktorych mowa w art. 17 ust. 2, 3i 5.

7. Osoba poddajgca sie zalecanemu szczepieniu ochronnemu

ponosi koszty zakupu szczepionki.

8. Osoby przeprowadzajgce zalecane szczepienie ochronne

prowadzg dokumentacje medyczna, o ktérej mowa w art. 17 ust. 8, oraz:

1) wydajg osobie poddawanej szczepieniu zaswiadczenie

o0 wykonaniu zalecanego szczepienia ochronnego;

2) informujg osobe poddawang szczepieniu 0 mozliwosci
wydania na jej koszt Miedzynarodowej Ksigzeczki

Szczepien.

9. Informacje na temat wykonanych szczepien ochronnych,
zalecanych przez Swiatowg Organizacje Zdrowia, wymaganych na podstawie
miedzynarodowych przepiséw zdrowotnych, u os6b udajgcych sie poza granice
Rzeczypospolitej Polskiej, sg dokumentowane w Miedzynarodowej Ksigzeczce

Szczepien.

10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-

porzadzenia:
1) wykaz zalecanych szczepien ochronnych,

2) sposéb finansowania i dokumentowania zalecanych
szczepien ochronnych wymaganych miedzynarodowymi

przepisami zdrowotnymi,

3) wzér Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien oraz spo-
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séb jej wydawania i dokonywania w niej wpisow,

4) sposob prowadzenia dokumentacji z wykonanych zale-

canych szczepien ochronnych

— uwzgledniajac zalecenia Swiatowej Organizaciji Zdrowia

i cele nadzoru epidemiologicznego.

Art. 20.1. W celu zapobiegania szerzeniu sie zakazen i choréb za-
kaznych wsrdd pracownikow narazonych na dziatanie biologicznych czynnikow
chorobotwérczych przeprowadza sie zalecane szczepienia ochronne wymaga-

ne przy wykonywaniu czynno$ci zawodowych, okreslonych na podstawie ust. 4.

2. Pracodawca lub zlecajgcy wykonanie prac informuje pra-
cownika lub osobe majacg wykonywac prace, narazonych na dziatanie biolo-
gicznych czynnikdéw chorobotwdrczych, przed podjeciem czynnosci zawodo-
wych o rodzaju zalecanego szczepienia ochronnego wymaganego przy wyko-

nywaniu czynnosci zawodowych, okreslonych na podstawie ust. 4.

3. Koszty przeprowadzania szczepien, o ktorych mowa

w ust. 1, oraz zakupu szczepionek ponosi pracodawca.

4. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzgadzenia, wykaz
rodzajéw czynnosci zawodowych oraz zalecanych szczepien ochronnych wy-
maganych u pracownikoéw, funkcjonariuszy, zotnierzy lub podwtadnych podej-
mujacych prace, zatrudnionych lub wyznaczonych do wykonywania tych czyn-
nosci, majgc na wzgledzie ochrone zdrowia pracownikow, funkcjonariuszy i zot-
nierzy narazonych na dziatanie biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych

w trakcie wykonywania czynnosci zawodowych.

Art. 21.1. Lekarz lub felczer, ktéry podejrzewa lub rozpoznaje wystg-
pienie niepozadanego odczynu poszczepiennego, ma obowigzek, w ciggu
15 dni od powziecia podejrzenia jego wystgpienia, zgtoszenia takiego przypad-
ku do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego wiasciwego dla miej-

sca powziecia podejrzenia jego wystgpienia.
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2. Zgtoszenie zawiera dane osoby, u ktorej podejrzewa sie lub

rozpoznano wystgpienie niepozadanego odczynu poszczepiennego:

1)
2)

3)

imie i nazwisko;

date urodzenia;

numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano
tego numeru — serie i numer paszportu albo numer
identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie ktére-
go jest mozliwe ustalenie danych osobowych;

pted;

adres miejsca zamieszkania;

dane o stanie zdrowia oraz inne informacje niezbedne
do sprawowania nadzoru nad wystepowaniem odczy-

noéw poszczepiennych, zgodnie ze wspotczesng wiedzg

medyczna.

3. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny:

1)

2)

uzupetnia zgtoszenie niepozgdanego odczynu poszcze-
piennego o informacje zebrane w miejscu wykonania
szczepienia lub niezwtocznie przekazuje zgtoszenie
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu
witasciwemu ze wzgledu na miejsce wykonania szcze-

pienia oraz

prowadzi rejestr zgtoszenh niepozgdanych odczyndéw po-

szczepiennych.

4. Rejestr zgtoszen niepozadanych odczyndw poszczepien-

nych moze by¢ prowadzony w formie papierowej lub w systemie elektronicz-

nym, a dane w nim zgromadzone sg udostepnianie podmiotom, o ktérych mowa

w art. 30 ust. 1.

5. Rejestr zawiera dane oséb, u ktorych podejrzewa sie lub

rozpoznano wystgpienie niepozadanego odczynu poszczepiennego:

1)

imie i nazwisko;
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7)

date urodzenia;

numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano
tego numeru — serie i numer paszportu albo numer
identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie ktére-

go jest mozliwe ustalenie danych osobowych;
pteé;
adres miejsca zamieszkania;

dane o stanie zdrowia oraz inne informacje niezbedne
do sprawowania nadzoru nad wystepowaniem odczy-
noéw poszczepiennych, zgodnie ze wspotczesng wiedzg

medyczna;

informacje pochodzace z nadzoru indywidualnego.

6. Koszty swiadczen zdrowotnych, udzielanych w zwigzku

z leczeniem niepozadanych odczynéw poszczepiennych ubezpieczonych, sg

finansowane na zasadach okreslonych w przepisach o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

7. Koszty swiadczen zdrowotnych, udzielanych w zwigzku

z leczeniem niepozadanych odczyndéw poszczepiennych oséb nieposiadajg-

cych uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego, sg finansowane z budzetu

panstwa z czesci, ktérej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-

porzadzenia:

rodzaje niepozadanych odczynéw poszczepiennych
i kryteria ich rozpoznawania na potrzeby nadzoru epi-

demiologicznego,

Sposob zgtaszania niepozadanych odczynéw poszcze-
piennych,
wzory formularzy zgtoszeh niepozadanych odczynéw

poszczepiennych,

sposOb prowadzenia rejestru zgtoszen niepozgdanych
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odczyndw poszczepiennych, udostepniania danych nim

objetych oraz okres ich przechowywania

— majac na wzgledzie jednolitos¢ rodzajéw rozpoznawa-
nych niepozadanych odczynéw poszczepiennych i zapew-
nienie skutecznego nadzoru epidemiologicznego

w zakresie wystepowania tych odczyndw.
9. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposoéb i tryb finansowania kosztéw zgtoszen, o ktérych

mowa w ust. 1,

2) sposob i tryb finansowania kosztow leczenia, o ktorych

mowa w ust. 7,

3) sposdéb dokumentowania udzielonych swiadczen zdro-

wotnych oraz terminy rozliczen

— majac na wzgledzie cele nadzoru epidemiologicznego
oraz zapewnienie skutecznego leczenia niepozgdanych

odczyndw poszczepiennych.

Rozdziat 5
Inne dziatania majgce na celu zapobieganie zakazeniom i chorobom zakaznym
Art. 22.1. Wiasciciel, posiadacz lub zarzadzajgcy nieruchomoscig sg

obowigzani utrzymywac jg w nalezytym stanie higieniczno-sanitarnym w celu

zapobiegania zakazeniom i chorobom zakaznym, w szczegdlnosci:
1) prowadzi¢ prawidtowg gospodarke odpadami i $ciekami;
2) zwalczac gryzonie, insekty i szkodniki;
3) usuwac padte zwierzeta z nieruchomosci;
4) usuwac odchody zwierzat z nieruchomosci.

2. W razie niebezpieczenstwa szerzenia sie zakazenia lub
choroby zakaznej, uwzgledniajgc aktualng sytuacje epidemiologiczng, minister

wiasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzen, szczegoto-
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we wymagania sanitarno-higieniczne, jakim powinny odpowiadac obiekty pro-

dukcyjne, ustugowe, handlowe, a takze sposoby postepowania majgce na celu

zapobieganie zakazeniom i chorobom zakaznym, oraz kwalifikacje osob upraw-

nionych do realizacji procedur czystosci i dekontaminacji, w zakresie:

Art. 23.1.

1) lokalizacji obiektow produkcyjnych, ustugowych oraz

handlowych,

2) minimalnej ilosci i powierzchni oraz przeznaczenia po-
mieszczen wchodzacych w sktad obiektéw produkcyj-

nych, ustugowych oraz handlowych,
3) procedur utrzymania czystosci i dekontaminaciji;

4) warunkow produkcji, swiadczenia ustug i prowadzenia

handlu
— z uwzglednieniem rodzajéw prowadzonej dziatalnosci,
zapewniajgc ochrone oséb korzystajgcych z ustug Swiad-
czonych przez te podmioty przed zakazeniami oraz choro-

bami zakaznymi.

Podmiot wprowadzajgcy do obrotu produkty, okreslone na

podstawie ust. 2 pkt 1, jest obowigzany do podejmowania wszelkich dziatan,

aby wprowadzany produkt nie stanowit zrodta zakazenia dla ludzi.

2.

dze rozporzadzen:

Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w dro-

1) produkty, ktére z uwagi na swoje wiasciwosci mogg stac

sie zrodtem zakazenia,

2) sposoby postepowania z produktami, o ktérych mowa

w pkt 1,

3) wymogi sanitarne i higieniczne, ktére musi spetniac

wprowadzany produkt,

4) wymogi, ktére muszg spetnia¢ pomieszczenia, urzadze-

nia i srodki transportu stuzgce do przechowywania
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i dystrybucji wprowadzanego produktu

— majac na wzgledzie zapobieganie szerzeniu sie zaka-
zen i chordb zakaznych, w zwigzku z wprowadzaniem do

obrotu produktow mogacych stanowi¢ zrédto zakazenia.

Rozdziat 6

Postepowanie w przypadku podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub choroby

zakaznej oraz w przypadku stwierdzenia zgonu z powodu choroby zakaznej

Art. 24.1. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Wojskowej In-
spekcji Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa Spraw We-
wnetrznych i Administracji, Inspekcji Weterynaryjnej, Wojskowej Inspekcji Wete-
rynaryjnej, Inspekcji Ochrony Srodowiska oraz o$érodki referencyjne i jednostki
badawczo-rozwojowe wspotdziatajg w celu rozpoznawania i monitorowania sy-
tuacji epidemiologicznej oraz zapewnienia systemu wczesnego powiadamiania

0 zagrozeniu epidemicznym w Kraju.

2. W przypadku powziecia podejrzenia albo rozpoznania za-
kazenia, choroby zakaznej, okreslonych na podstawie ust. 3 pkt 2, zgonu z ich
powodu, a wystepujgcych wsrdd zotnierzy, funkcjonariuszy i pracownikéw jed-
nostek oraz oséb objetych zakresem dziatania tych inspekcji, miedzy podmio-
tami, o ktérych mowa w ust. 1, sg przekazywane, w formie papierowej lub elek-

tronicznej, dane tych osob, zawierajgce:
1) imie i nazwisko;
2) date urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano
tego numeru — serie i numer paszportu albo numer
identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie ktore-

go jest mozliwe ustalenie danych osobowych;
4) pteg;

5) adres miejsca zamieszkania;
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6) rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej,

charakterystyke podstawowych objawow klinicznych,
okolicznosci wystgpienia zakazenia, zachorowania lub
zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ze
szczegolnym uwzglednieniem czynnikow ryzyka i cha-
rakterystyki biologicznego czynnika zakaznego, oraz in-
ne informacje niezbedne do sprawowania nadzoru epi-
demiologicznego, zgodnie z zasadami wspoéiczesnej

wiedzy medyczne;.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z Mini-

strem Obrony Narodowej, ministrem wiasciwym do spraw wewnetrznych oraz

ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)

2)

3)

formy i tryb wspétdziatania miedzy organami Panstwo-
wej Inspekcji Sanitarnej, Wojskowej Inspekcji Sanitar-
nej, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa
Spraw Wewnetrznych i Administracji, Inspekcji Wetery-
naryjnej i Wojskowej Inspekcji Weterynaryjnej,

wykaz zakazen i chorob zakaznych, o ktérych mowa

w ust. 2,

sposbdb udostepniania danych, o ktérych mowa w ust. 2,

oraz okres ich przechowywania

uwzgledniajgc cele nadzoru epidemiologicznego i zapo-

bieganie bioterroryzmowi oraz zapewnienie skutecznego

wspotdziatania miedzy tymi organami.

4. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Wetery-

naryjnej oraz Inspekcji Ochrony Srodowiska wspétdziatajg w zakresie zwalcza-

nia zakazen i choréb zakaznych, ktére moga by¢ przenoszone ze zwierzat na

ludzi lub z ludzi na zwierzeta.

5. W przypadku powziecia podejrzenia albo rozpoznania za-

kazenia, choroby zakaznej, okreslonych na podstawie ust. 6 pkt 2, lub zgonu

z ich powodu, miedzy organami, o ktérych mowa w ust. 4, sg przekazywane,
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w formie papierowej lub w systemie elektronicznym, dane oséb, u ktérych po-

dejrzewa sie albo rozpoznano zakazenie, chorobe zakazna, okreslonych na

podstawie ust. 6 pkt 2, lub stwierdzono zgon z ich powodu, zawierajgce:

1)
2)

3)

imie i nazwisko;
date urodzenia;

numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano
tego numeru — serie i numer paszportu albo numer
identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie ktére-

go jest mozliwe ustalenie danych osobowych;
pteé;
adres miejsca zamieszkania;

rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej,
charakterystyke podstawowych objawow klinicznych,
okolicznosci wystgpienia zakazenia, zachorowania lub
zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ze
szczegolnym uwzglednieniem czynnikdw ryzyka i cha-
rakterystyki biologicznego czynnika zakaznego, oraz in-
ne informacje niezbedne do sprawowania nadzoru epi-
demiologicznego, zgodnie z zasadami wspétczesnej

wiedzy medyczne;.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z mi-

nistrem wtasciwym do spraw rolnictwa oraz ministrem wiasciwym do spraw sro-

dowiska okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)

2)

formy i tryb wspotdziatania miedzy organami, o ktérych

mowa w ust. 4,

wykaz zakazen i chorob zakaznych, o ktérych mowa
w ust. 4,
terminy i sposoby przekazywania informacji epidemiolo-

gicznych oraz epizootycznych,

sposob udostepniania danych, o ktorych mowa w ust. 5,
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oraz okres ich przechowywania,

5) sposob wykorzystania sit i sSrodkéw posiadanych przez

organy, o ktérych mowa w ust. 4,

6) rodzaje badan laboratoryjnych wykonywanych przez or-

gany, o ktérych mowa w ust. 4

— majac na uwadze cele nadzoru epidemiologicznego
i epizootiologicznego, skuteczno$¢ nadzoru epidemiolo-
gicznego i epizootiologicznego oraz ochrone zdrowia pu-

blicznego.

Art. 25.1. Gtéwny Inspektor Sanitarny oraz wskazane przez niego
podmioty wspotpracujg z panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej, Komisjg
Europejska i Europejskim Centrum do Zapobiegania i Kontroli Choréb w ra-
mach wspolnotowej sieci nadzoru epidemiologicznego i kontroli choréb zakaz-

nych.
2. Wspotpraca, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje:

1) przekazywanie do podstawowej oraz specjalistycznych
sieci nadzoru Unii Europejskiej danych o przypadkach
zakazen, zachorowan lub zgonéw z powodu choréb za-
kaznych gromadzonych w rejestrach, o ktérych mowa
w art. 30 ust. 1;

2) wymiane innych informacji istotnych dla zapobiegania

i zwalczania zakazen oraz chordb zakaznych.

3. Przy ministrze wiasciwym do spraw zdrowia dziata krajowy
punkt kontaktowy wspolnotowego systemu wczesnego ostrzegania i reagowa-
nia dla zapobiegania i kontroli zakazen oraz chordb zakaznych, do ktérego za-
dan nalezy wymiana informacji oraz koordynacja dziatan w zakresie zapobiega-
nia oraz zwalczania zakazen i chorob zakaznych z panstwami cztonkowskimi
Unii Europejskiej, Komisja Europejska oraz Europejskim Centrum do Spraw

Zapobiegania i Kontroli Chorob.
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4. W przypadku wystgpienia choroby zakaznej, ktorej zwal-
czanie wymaga podjecia skoordynowanego dziatania wspoélnotowego, krajowy
punkt kontaktowy wspolnotowego systemu wczesnego ostrzegania i reagowa-
nia przekazuje Europejskiemu Centrum do Spraw Zapobiegania i Kontroli Cho-
rob lub punktom kontaktowym panstw cztonkowskich Unii Europejskiej dane
osoby podejrzanej o zakazenie lub zachorowanie, zakazonej lub chorej na cho-
robe zakazng, o ktérych mowa w art. 27 ust. 4, tylko w przypadku gdy jest to
niezbedne do podjecia przez te podmioty dziatan stuzacych zapobieganiu i kon-
troli chor6b zakaznych i wytacznie w zakresie niezbednym do zapewnienia sku-

teczno$ci tych dziatan.

5. Koszty zwigzane z dziatalno$cig krajowego punktu kontak-
towego wspdlnotowego systemu wczesnego ostrzegania i reagowania sg finan-
sowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest minister wiasciwy

do spraw zdrowia.

Art. 26. 1. Lekarz, felczer, pielegniarka lub potozna, ktérzy podejrze-
wajgq lub rozpoznajg zakazenie lub chorobe zakazng, sg obowigzani pouczy¢
zakazonego lub chorego na chorobe zakazng lub osobe sprawujaca prawng lub
faktyczng piecze nad osobg matoletnig lub bezradng o $rodkach stuzgacych za-
pobieganiu przeniesienia zakazenia na inne osoby oraz o ewentualnym obo-

wigzku wynikajagcym z art. 6 ust. 1 pkt 1, 2, 4 i 5.

2. W przypadku rozpoznania zakazenia, ktére moze przenosi¢
sie drogg kontaktéw seksualnych, lekarz lub felczer ma obowigzek poinformo-
wacé zakazonego o koniecznosci zgtoszenia sie do lekarza partnera lub partne-

row seksualnych zakazonego.

3. Informacje o powiadomieniu zakazonego o obowigzku,
o ktérym mowa w ust. 2, wpisuje sie do dokumentacji medycznej i potwierdza

podpisem zakazonego.

Art. 27.1. Lekarz lub felczer, ktory podejrzewa lub rozpoznaje zaka-

zenie, chorobe zakazng lub zgon z powodu zakazenia lub choroby zakaznej,
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okreslonej na podstawie ust. 9 pkt 1, ma obowigzek, w ciggu 24 godzin od mo-

mentu rozpoznania lub powziecia podejrzenia zakazenia, choroby zakaznej lub

zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, zgtoszenia tego faktu:

1)

panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu
wiasciwemu dla miejsca rozpoznania zakazenia lub

choroby zakaznej lub

panstwowemu wojewodzkiemu inspektorowi sanitarne-

mu, lub

innym podmiotom wiasciwym ze wzgledu na rodzaj cho-
roby zakaznej, zakazenia lub zgonu z powodu choroby

zakazne.

2. W przypadku os6b przyjmowanych do szpitala z powodu

zakazenia lub choroby zakaznej lub poddanych hospitalizacji z innych przyczyn,

u ktérych rozpoznano zakazenie lub chorobe zakazng, obowigzek, o ktorym

mowa w ust. 1, spoczywa na kierowniku szpitala.

3. Lekarz lub felczer dokonujacy zgtoszenia podejrzenia lub

rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z powodu zakazenia lub

choroby zakaznej prowadzg rejestr zgtoszen podejrzen lub rozpoznan zakazen,

choréb zakaznych lub zgondw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej.

4. Zgtoszenie zawiera nastepujgce dane osoby, u ktorej po-

dejrzano lub rozpoznano zakazenie, chorobe zakazng lub stwierdzono zgon

z tego powodu:

imie i nazwisko;
date urodzenia;

numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano
tego numeru — serie i numer paszportu albo numer
identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie ktére-

go jest mozliwe ustalenie danych osobowych;
pteé;

adres miejsca zamieszkania;
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6)

rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej,
charakterystyke podstawowych objawow klinicznych,
okolicznosci wystgpienia zakazenia, zachorowania lub
zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ze
szczegolnym uwzglednieniem czynnikéw ryzyka, cha-
rakterystyki biologicznego czynnika zakaznego, oraz in-
ne informacje niezbedne do sprawowania nadzoru epi-
demiologicznego, zgodnie z zasadami wspoiczesnej

wiedzy medyczne;.

5. Rejestr zgtoszen podejrzen lub rozpoznan zakazen, chordb

zakaznych lub zgondéw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej moze byé

prowadzony w formie papierowej lub w systemie elektronicznym, a dane w nim

zgromadzone sg udostepniane podmiotom, o ktorych mowa w art. 30 ust. 1.

6. Rejestr zawiera dane osob, u ktorych podejrzano lub roz-

poznano zakazenie, chorobe zakazng lub stwierdzono zgon z tego powodu:

1)
2)

3)

imie i nazwisko;
date urodzenia;

numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano
tego numeru — serie i numer paszportu albo numer
identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie ktére-

go jest mozliwe ustalenie danych osobowych;
pteé;
adres miejsca zamieszkania;

rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej,
charakterystyke podstawowych objawow klinicznych,
okolicznosci wystgpienia zakazenia, zachorowania lub
zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ze
szczegolnym uwzglednieniem czynnikdw ryzyka, cha-
rakterystyki biologicznego czynnika zakaznego, oraz in-
ne informacje niezbedne do sprawowania nadzoru epi-

demiologicznego, zgodnie z zasadami wspoétczesnej
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wiedzy medyczne;.

7. Koszty dokonywania zgtoszen podejrzen lub rozpoznan za-
kazenia, choroby zakaznej lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej
sq finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest minister

wiasciwy do spraw zdrowia.

8. W przypadku wystgpienia zachorowania lub podejrzenia
o zachorowanie osoby odbywajgcej podréz zagraniczng lub zgonu osoby
w trakcie takiej podrézy, na chorobe szczegdlnie niebezpieczng i wysoce za-
kazng, kierownicy srodkow transportu drogowego, powietrznego lub wodnego
oraz piloci wycieczek i przewodnicy turystyczni sg obowigzani do niezwtoczne-
go zgtoszenia tego faktu panstwowemu wojewddzkiemu inspektorowi sanitar-
nemu wiasciwemu dla miejsca przekroczenia granicy lub miejsca rozpoznania

zachorowania lub zgonu.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-

porzgdzenia:

1) wykaz zakazen i chordb zakaznych, w przypadku kto-
rych podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby
zakaznej lub zgonu z ich powodu sg dokonywane zgto-

szenia, o ktérych mowa w ust. 1 2,

2) podmioty, ktéorym sg przekazywane zgtoszenia podej-
rzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub
zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, o kt6-

rych mowa w ust. 1,

3) wzory formularzy zgtoszen podejrzenia lub rozpoznania
zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z powodu zaka-

zenia lub choroby zakaznej,

4) sposdb dokonywania zgtoszen, o ktérych mowa

wust. 1i 2,

5) sposob prowadzenia i udostepniania danych z rejestru
zgtoszen podejrzen lub rozpoznan zakazen, chorob za-

kaznych lub zgonoéw z powodu zakazenia lub choroby
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zakaznej oraz okres ich przechowywania,
6) tryb dokonywania zgtoszen, o ktérych mowa w ust. 8,

7) tryb finansowania kosztow zgtoszen, o ktérych mowa
w ust. 1 2, oraz sposdb dokumentowania dokonanych

zgtoszen wraz z terminami ich rozliczen

— uwzgledniajgc koniecznos¢ ochrony danych osobowych
oraz stworzenia rozwigzan umozliwiajgcych prowadzenie

skutecznego nadzoru epidemiologicznego.

Art. 28. Lekarz lub felczer, ktéry podejrzewa lub rozpoznaje chorobe

szczegolnie niebezpieczng i wysoce zakazng, stanowigcqg zagrozenie dla zdro-

wia publicznego, lub stwierdza zgon w wyniku takiej choroby, podejmuje dziata-

nia zapobiegajgce szerzeniu sie zachorowan, w tym:

1)

kieruje osobe podejrzang o zakazenie lub zachorowanie
oraz zakazong lub chorg na chorobe zakazng do szpitala
specjalistycznego zapewniajgcego izolacje i leczenie tej

osoby oraz niezwtocznie informuje szpital o tym fakcie;

organizuje transport uniemozliwiajgcy przeniesienie zaka-

zenia na inne osoby;

poucza osobe chorg lub osobe sprawujgcg prawng lub
faktyczng piecze nad osobg matoletnig lub bezradna,
osoby najblizsze oraz osoby, o ktérych mowa w art. 5

ust. 3, o obowigzkach wynikajacych z art. 5 ust. 1;

niezwtocznie powiadamia panstwowego powiatowego in-
spektora sanitarnego witasciwego dla miejsca podejrze-
nia, rozpoznania choroby szczegdlnie niebezpiecznej
i wysoce zakaznej lub stwierdzenia zgonu o podjetych

dziataniach.
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Art. 29. 1. Kierownik laboratorium wykonujgcego badania w kierunku

biologicznych czynnikéw chorobotworczych, okreslonych na podstawie ust. 7

pkt 1, ma obowigzek:

1) zgtoszenia dodatniego wyniku badania w kierunku bio-

logicznych czynnikébw chorobotworczych, w ciggu
24 godzin od momentu uzyskania tego wyniku, pan-
stwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu
witasciwemu dla siedziby laboratorium, w ktérym rozpo-
znano zakazenie lub chorobe zakazng, lub podmiotom

okreslonym na podstawie ust. 7 pkt 2;

2) w przypadku okreslonym na podstawie ust. 7 pkt 1,

przekazania badanego materiatu lub wyizolowanego
biologicznego czynnika chorobotwoérczego podmiotom
okreSlonym w art. 9 ust. 2 w celu weryfikacji wynikéw

badan.

2. Kierownik laboratorium dokonujgcy zgtoszenia dodatniego

wyniku badania w kierunku biologicznych czynnikow chorobotworczych prowa-

dzi rejestr zgtoszen dodatnich wynikéw badan w kierunku biologicznych czynni-

kow chorobotwérczych.

3. Zgtoszenie zawiera dane osoby, u ktorej stwierdzono do-

datni wynik badania w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwérczych:

imie i nazwisko;
date urodzenia;

numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano
tego numeru — serie i numer paszportu albo numer
identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie ktore-

go jest mozliwe ustalenie danych osobowych;
pte¢;
adres miejsca zamieszkania;

rodzaj biologicznego czynnika chorobotwdrczego i jego
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charakterystyke oraz inne informacje istotne dla spra-
wowania nadzoru epidemiologicznego zgodnie z zasa-

dami wspotczesnej wiedzy medycznej.

4. Rejestr zgtoszen dodatnich wynikéw badan w kierunku bio-

logicznych czynnikéw chorobotworczych moze by¢ prowadzony w formie papie-

rowej lub w systemie elektronicznym, a dane w nim zgromadzone sg udostep-

niane podmiotom, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1.

5. Rejestr zawiera dane os6b, u ktorych stwierdzono dodatni

wynik badania w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwérczych:

imie i nazwisko;

date urodzenia;

numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano
tego numeru — serie i numer paszportu albo numer
identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie ktore-
go jest mozliwe ustalenie danych osobowych;

pteé;

adres miejsca zamieszkania;

rodzaj biologicznego czynnika chorobotwdrczego i jego
charakterystyke oraz inne informacje istotne dla spra-

wowania nadzoru epidemiologicznego, zgodnie z zasa-

dami wspotczesnej wiedzy medyczne;j.

6. Koszty dokonywania zgtoszen, o ktérych mowa w ust. 1

pkt 1, sg finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktérej dysponentem jest mi-

nister wkasciwy do spraw zdrowia.

porzadzenia:

1)

2)

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-

biologiczne czynniki chorobotwércze podlegajagce zgto-
szeniu lub weryfikacji oraz okolicznosci i sposéb doko-

nywania zgtoszenia, o ktérych mowa w ust. 1,

podmioty, ktorym sg przekazywane zgtoszenia dodat-
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4)

5)

6)

nich wynikow badan w kierunku biologicznych czynni-
kow chorobotwérczych, wiasciwe ze wzgledu na rodzaj

biologicznego czynnika chorobotworczego,

sposdb dokonywania zgtoszen dodatnich wynikéw ba-
dan w kierunku biologicznych czynnikow chorobotwor-

czych,

wzory formularzy zgtoszen dodatnich wynikow badan

w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwadrczych,

sposob prowadzenia rejestru zgtoszen dodatnich wyni-
kow badan w kierunku biologicznych czynnikéw choro-
botwdrczych, udostepniania danych nim objetych oraz

okres ich przechowywania,

tryb finansowania kosztow zgtoszen, o ktorych mowa
w ust. 1 pkt 1, oraz sposodb dokumentowania dokona-
nych zgtoszen dodatnich wynikéw badan w kierunku
biologicznych czynnikdw chorobotwdérczych wraz z ter-

minami ich rozliczen

uwzgledniajgc sposob szerzenia sie chorob szczegdinie

niebezpiecznych i wysoce zakaznych oraz koniecznos$é

ochrony danych osobowych w celu stworzenia rozwigzan

umozliwiajgcych prowadzenie skutecznego nadzoru epi-

demiologicznego oraz wspotdziatania, o ktérym mowa
w art. 24 ust. 1.

Art. 30. 1. Panstwowi powiatowi inspektorzy sanitarni, panstwowi wo-
jewoddzcey inspektorzy sanitarni lub wskazane przez nich specjalistyczne jed-
nostki, wlasciwe ze wzgledu na rodzaj zakazenia lub choroby zakaznej, oraz
Gtowny Inspektor Sanitarny lub wskazane przez niego krajowe specjalistyczne
jednostki, wtasciwe ze wzgledu na rodzaj zakazenia lub choroby zakaznej, pro-
wadzg rejestr zakazen i zachorowan na chorobe zakazng, zgonéw z powodu

zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen oraz przypadkoéw stwierdzenia
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dodatniego wyniku badania laboratoryjnego, zawierajacy:

1) dane ze zgtoszen, o ktérych mowa w art. 27 ust. 1
i art. 29 ust. 1 pkt 1;

2) dane uzyskane w ramach indywidualnego nadzoru epi-

demiologicznego obejmujace:
a) charakterystyke podstawowych objawow klinicznych,

b) opis okolicznosci wystgpienia zakazenia, zachoro-
wania lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby
zakaznej, ze szczegolnym uwzglednieniem czynni-

kow ryzyka,

c) charakterystyke biologicznego czynnika chorobo-

twérczego.

2. Rejestr zakazen i zachorowan na chorobe zakaznag, zgo-
noéw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen oraz przypadkéw
stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego moze by¢ prowadzony
w formie papierowej lub w systemie elektronicznym, a dane w nim zgromadzo-

ne sg udostepniane podmiotom, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Rejestr zawiera dane oséb, u ktorych podejrzano albo roz-
poznano zakazenie, chorobe zakazng lub stwierdzono zgon z tego powodu,
oraz osob, u ktérych stwierdzono dodatni wynik badania w kierunku biologicz-

nych czynnikow chorobotwoérczych:
1) imie i nazwisko;
2) date urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano
tego numeru — serie i numer paszportu albo numer
identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie ktore-

go jest mozliwe ustalenie danych osobowych;
4) pteg;

5) adres miejsca zamieszkania;
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6) rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej,
charakterystyke podstawowych objawow klinicznych,
okolicznosci wystgpienia zakazenia, zachorowania lub
zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ze
szczegolnym uwzglednieniem czynnikéw ryzyka, cha-
rakterystyki biologicznego czynnika zakaznego oraz in-
ne informacje niezbedne do sprawowania nadzoru epi-
demiologicznego, zgodnie z zasadami wspoéiczesnej

wiedzy medycznej;

7) rodzaj biologicznego czynnika chorobotworczego i jego
charakterystyke oraz inne informacje istotne dla spra-
wowania nadzoru epidemiologicznego, zgodnie z zasa-

dami wspotczesnej wiedzy medycznej.

4. Dane gromadzone w rejestrach zakazen i zachorowan na
chorobe zakazng, zgonéw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich po-
dejrzen oraz przypadkow stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryj-
nego sg przekazywane w formie raportow o zakazeniach i zachorowaniach na
chorobe zakazng, zgonach z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich po-
dejrzeniach oraz przypadkach stwierdzenia dodatniego wyniku badania labora-
toryjnego podmiotom, o ktérych mowa w ust. 1, oraz krajowemu punktowi kon-
taktowemu wspolnotowego systemu wczesnego ostrzegania i reagowania oraz
krajowemu punktowi centralnemu do spraw Miedzynarodowych Przepiséw

Zdrowotnych, dziatajgcemu na podstawie odrebnych przepisow.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-

porzadzenia:

1) sposoby prowadzenia rejestréw zakazen i zachorowan
na chorobe zakazna, zgondéw z powodu zakazenia lub
choroby zakaznej, ich podejrzen oraz przypadkéw
stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryj-

nego,

2) wzory i terminy przekazywania rejestrow zakazen

i zachorowan na chorobe zakazng, zgonéw z powodu
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zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen oraz
przypadkow stwierdzenia dodatniego wyniku badania
laboratoryjnego i raportéw o zakazeniach i zachoro-
waniach na chorobe zakazng, zgonach z powodu za-
kazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzeniach oraz
przypadkach stwierdzenia dodatniego wyniku badania

laboratoryjnego,

sposéb prowadzenia rejestru zakazen i zachorowan
na chorobe zakazna, zgondéw z powodu zakazenia lub
choroby zakaznej, ich podejrzen oraz przypadkow
stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryj-
nego, udostepniania danych nim objetych oraz okres

ich przechowywania

uwzgledniajgc zakres i specyfike dziatah prowadzonych

przez podmioty prowadzgce nadzoér epidemiologiczny, ko-

nieczno$¢ ochrony danych osobowych oraz zapewnienie

rozwigzan umozliwiajgcych prowadzenie skutecznego nad-

zoru epidemiologicznego oraz wspétdziatania, o ktérym

mowa w art. 24 ust. 1.

Art. 31.1. Gtéwny Inspektor Sanitarny sporzadza i publikuje krajowe
raporty liczbowe o zarejestrowanych zakazeniach, zachorowaniach i zgonach

na zakazenia i choroby zakazne podlegajgcych zgtoszeniu.

2. Gléwny Inspektor Sanitarny moze zleci¢ opracowanie ra-

portu krajowego, o ktérym mowa w ust. 1, wskazanemu przez siebie podmioto-

Art. 32.1. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny wiasciwy ze
wzgledu na miejsce rozpoznania zakazenia, zachorowania na chorobe zakazng
lub zgonu z powodu tych chordb lub uzyskania dodatniego wyniku badan w kie-

runku biologicznych czynnikdw chorobotwdérczych, niezwtocznie po otrzymaniu
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zgtoszenia, o ktorym mowa w art. 27 ust. 1 lub art. 29 ust. 1 pkt 1, po rozpocze-
ciu lub przeprowadzeniu dochodzenia epidemiologicznego, podejmuje czynno-
Sci majgce na celu ograniczenie szerzenia sie zakazenh i chordb zakaznych,
kierujgc sie wlasng oceng stopnia zagrozenia dla zdrowia publicznego oraz wy-

tycznymi panstwowego inspektora sanitarnego wyzszego stopnia.

2. W przypadku podejrzenia epidemii, zagrozenia epidemig
lub wystgpienia choroby szczegdlnie niebezpiecznej i wysoce zakaznej, pan-
stwowy powiatowy inspektor sanitarny ma obowigzek niezwtocznego zgtoszenia

tego faktu panstwowemu wojewoddzkiemu inspektorowi sanitarnemu.

Art. 33.1. W przypadku podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub
zachorowania na chorobe zakazng, panstwowy powiatowy inspektor sanitarny
moze, w drodze decyzji, nakaza¢ osobie podejrzanej lub osobie, u ktérej rozpo-
znano zakazenie lub zachorowanie na chorobe zakazng, poddanie sie obo-

wigzkom wynikajacym z art. 5 ust. 1.

2. W celu zapobiezenia szerzeniu sie zakazenia lub choroby

zakaznej panstwowy powiatowy inspektor sanitarny moze, w drodze decyzji:

1) nakaza¢ osobie podejrzanej o zakazenie lub chorobe
zakazng powstrzymanie sie od wykonywania prac lub

przebywania w miejscach publicznych,;

2) zakazac korzystania z wody przeznaczonej do spozycia
przez ludzi i na potrzeby gospodarcze, pochodzgcej

z ujet, co do ktorych istnieje podejrzenie skazenia;
3) nakazac przeprowadzenie zabiegow sanitarnych;

4) wprowadzi¢ czasowy zakaz wstepu do pomieszczen
skazonych;

5) wprowadzi¢ zakaz spozywania zywnosci podejrzanej
0 skazenie, a w razie potrzeby, zarzadzi¢ jej zbadanie,

odkazenie, zniszczenie lub przeznaczenie do innych ce-

[6w;
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6) nakazac sekcje zwtok osoby zmartej, u ktorej rozpozna-

no lub podejrzewano chorobe zakazng;

7) zakaza¢ wykonywania sekcji zwtok ludzi i zwierzat, gdy
sekcja zwtok mogtaby prowadzi¢ do zakazenia oséb lub
skazenia srodowiska, z wyjatkiem przypadku, gdy za-

chodzi podejrzenie popetnienia przestepstwa;
8) natozy¢ inne, konieczne do ochrony zdrowia publiczne-
go, obowigzki i ograniczenia.
3. Decyzjom, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, nadaje sie rygor na-

tychmiastowej wykonalnosci.

4. W przypadku obiektéw budowlanych pozostajacych pod
nadzorem Inspekcji Weterynaryjnej, decyzja, o ktérej mowa w ust. 2, jest wy-

dawana po zasiegnieciu opinii powiatowego lekarza weterynarii.

5. Osoby z objawami choroby zakaznej dotychczas nierozpo-
znanej w kraju mogg by¢ poddawane obowigzkom, o ktérych mowa w art. 5

ust. 1, na zasadach okreslonych w ust. 1-3.

6. Osoby zdrowe, ktore pozostawaty w stycznosci z chorymi na
choroby zakazne, moga by¢ poddane obowigzkowej kwarantannie lub nadzo-

rowi epidemiologicznemu na zasadach okreslonych w ust. 1-3.

7. W przypadku koniecznosci poddania izolacji lub kwarantan-
nie oséb, o ktérych mowa w ust. 5 i 6, wojewoda zapewnia warunki izolacji lub
kwarantanny przez zapewnienie odpowiednich pomieszczen, wyposazenia oraz

skierowanie do pracy osob posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje.

Art. 34. 1. Obowigzkowej hospitalizacji podlegaja:

1) osoby chore na gruzlice w okresie pratkowania oraz

osoby z uzasadnionym podejrzeniem o pratkowanie;
2) osoby chore i podejrzane o zachorowanie na:

a) btonice,
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b) cholere,

c) dur brzuszny,

d) dury rzekome A, B, C,

e) dur wysypkowy (w tym choroba Brill-Zinssera),
f) dzume,

g) grype H7 i H5,

h) nagminne porazenie dzieciece oraz inne ostre pora-

zenia wiotkie, w tym zespét Guillain-Barré,
i) ospe prawdziwa,
j) zespodt ostrej niewydolnosci oddechowej (SARS),
K) tularemie,
l) waglik,
m) wscieklizne,
n) zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych i mézgu,
0) wirusowe gorgczki krwotoczne, w tym zéitg goraczke.

2. Osoby zdrowe, ktore pozostawaty w stycznosci z chorymi
na cholere, dzume ptucng, ospe prawdziwg, wirusowe gorgczki krwotoczne
oraz zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (SARS), podlegajg obowigzkowe;j

kwarantannie lub nadzorowi epidemiologicznemu, przez okres nie dtuzszy niz:
1) 5 dni — w przypadku cholery,
2) 6 dni—w przypadku dzumy ptucnej,
3) 21 dni —w przypadku ospy prawdziwej,

4) 21 dni — w przypadku wirusowych goragczek krwotocz-

nych,

5) 10 dni — w przypadku zespotu ostrej niewydolnosci od-
dechowej (SARS)

— liczac od ostatniego dnia stycznosci.
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Art. 35.1. W przypadku podejrzenia lub rozpoznania zachorowania
na chorobe szczegdlnie niebezpieczng i wysoce zakazng lekarz przyjmujgcy do
szpitala, miejsca izolacji lub odbywania kwarantanny, kierujgc sie wtasng oceng
stopnia zagrozenia dla zdrowia publicznego, poddaje osobe podejrzang o za-
chorowanie, chorg na chorobe szczegodlnie niebezpieczng i wysoce zakazng lub
osobe narazong na zakazenie hospitalizacji, izolacji lub kwarantannie oraz ba-
daniom, réwniez w przypadku gdy brak jest decyzji, o ktérej mowa w art. 33
ust. 1, a osoba podejrzana o zachorowanie, chora lub narazona na zakazenie
nie wyraza zgody na hospitalizacje, izolacje, kwarantanne lub wykonanie bada-

nia.

2. O przyjeciu do szpitala osoby, o ktérej mowa w ust. 1, le-
karz przyjmujacy do szpitala, miejsca izolacji lub odbywania kwarantanny, jest
obowigzany niezwtocznie zawiadomi¢ panstwowego powiatowego inspektora

sanitarnego wtasciwego dla szpitala, miejsca izolacji lub odbywania kwarantan-
ny.

3. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 2, obejmuje przeka-

zanie danych osobowych, o ktérych mowa w art. 27 ust. 4.

4. Lekarz, o ktérym mowa w ust. 2, jest obowigzany poinfor-
mowac osobe podejrzang o zachorowanie, chorg lub narazong na zakazenie
i jej osoby najblizsze o przestankach uzasadniajgcych podjete dziatania oraz

dokonac¢ odpowiedniego wpisu w dokumentacji medyczne,;.

Art. 36. 1. Wobec osoby, ktéra nie poddaje sie obowigzkowi szcze-
pienia, badaniom sanitarno-epidemiologicznym, zabiegom sanitarnym, kwaran-
tannie lub izolacji, a u ktérej podejrzewa sie lub rozpoznano chorobe szczegdl-
nie niebezpieczng i wysoce zakazng, stanowigcg bezposrednie zagrozenie dla
zdrowia lub zycia innych os6b, moze by¢ zastosowany $rodek przymusu bez-
posredniego polegajacy na przytrzymywaniu, unieruchomieniu lub przymuso-

wym podaniu lekow.

2. O zastosowaniu badz zaprzestaniu stosowania srodka
przymusu bezposredniego decyduje lekarz lub felczer udzielajgcy pomocy oso-

bie, o ktérej mowa w ust. 1. Kazdy przypadek zastosowania srodka przymusu
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bezposredniego odnotowuje sie w dokumentacji medyczne;.

3. Lekarz lub felczer moze zwrdcic sie do Policji, Strazy Gra-
nicznej lub Zandarmerii Wojskowej o pomoc w zastosowaniu $rodka przymusu
bezposredniego. Udzielenie pomocy nastepuje pod warunkiem wyposazenia
funkcjonariuszy lub Zotnierzy w srodki chronigce przed chorobami zakaznymi

przez tego lekarza lub felczera.

4. Przed zastosowaniem $rodka przymusu bezposredniego
uprzedza sie o tym osobe, wobec ktérej srodek przymusu bezposredniego ma
byC zastosowany, i fakt ten odnotowuje sie w dokumentacji medycznej. Przy
wyborze Srodka przymusu bezposredniego nalezy wybiera¢ srodek mozliwie dla
tej osoby najmniej ucigzliwy, a przy stosowaniu $rodka przymusu bezposred-

niego nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ i dbatos¢ o dobro tej osoby.

5. Przymus bezposredni polegajacy na unieruchomieniu moze
by¢ stosowany nie dtuzej niz 4 godziny. W razie potrzeby stosowanie tego przy-
musu moze byé przedtuzone na nastepne okresy 6-godzinne, przy czym nie

dtuzej niz 24 godziny tgcznie.

6. Przytrzymywanie jest doraznym, krotkotrwatym unierucho-
mieniem osoby z uzyciem sity fizycznej.
7. Unieruchomienie jest dtuzej trwajgcym obezwtadnieniem

osoby z uzyciem paséw, uchwytéw, przescieradet lub kaftana bezpieczenstwa.

8. Przymusowe podanie leku jest doraznym lub przewidzia-
nym w planie postepowania leczniczego wprowadzeniem lekéw do organizmu

osoby — bez jej zgody.

Art. 37. 1. Osoby podejrzane o zachorowanie lub chore na chorobe

zakazng sg przyjmowane do szpitala zapewniajacego skuteczng izolacje.

2. Przyjecie do szpitala osoby, o ktérej mowa w ust. 1, odby-

wa sie:

1) na podstawie skierowania lekarskiego albo bez skierowa-
nia w przypadku zagrozenia zdrowia lub zycia chorego;
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2) ze wskazan epidemiologicznych w trybie, o ktorym mo-
wa w art. 33 ust. 1, lub w przypadkach wymienionych
w art. 35 ust. 1.

3. W przypadku stwierdzenia u chorego braku wskazan zdro-
wotnych i epidemiologicznych do hospitalizacji w drodze decyzji, o ktorej mowa
w art. 33 ust. 1, lekarz wnioskuje do panstwowego powiatowego inspektora sa-
nitarnego wtasciwego dla miejsca izolacji lub odbywania kwarantanny o uchyle-

nie decyzji naktadajgcej obowigzek hospitalizaciji.

Art. 38. 1. Koszty $wiadczen zdrowotnych udzielonych w celu zwal-
czania zakazenh i chorob zakaznych, o ktérych mowa w art. 33 i 34, oraz $wiad-
czen zdrowotnych zwigzanych przyczynowo z tymi zakazeniami i chorobami

zakaznymi, udzielonych:

1) ubezpieczonym — sg finansowane na zasadach okre-
Slonych w przepisach o $wiadczeniach opieki zdrowot-

nej finansowanych ze srodkéw publicznych;
2) osobom nieposiadajgcym uprawnien z tytutu ubezpie-
czenia zdrowotnego — sg finansowane z budzetu pan-

stwa z czesci, ktérej dysponentem jest minister wtasci-

wy do spraw zdrowia.
2. Rada Ministréw okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob i tryb finansowania kosztow Swiadczen, o kto-

rych mowa w ust. 1 pkt 2,

2) sposéb dokumentowania udzielonych $wiadczen oraz

terminy rozliczen

— majac na wzgledzie dobro pacjenta, zasady i sposdb
wydatkowania srodkéw oraz zapewnienie skutecznego wy-

konywania swiadczen, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2.

52



Art. 39. 1. Lekarz sprawujacy opieke nad osobg poddang hospitaliza-
cji, izolacji lub kwarantannie na podstawie decyzji, o ktérej mowa w art. 33
ust. 1, ma obowigzek poinformowania tej osoby o przyczynach zastosowania

tego srodka.

2. W przypadku niewyrazenia zgody na hospitalizacje, izola-
cje lub kwarantanne przez osobe poddang hospitalizaciji, izolacji lub kwarantan-
nie, kierownik zaktadu opieki zdrowotnej, w ktérym umieszczona jest ta osoba,
ma obowigzek powiadomienia jej o przystugujgcych jej srodkach odwotaw-

czych.

3. Kierownik zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym wykonywa-
na jest decyzja, o ktérej mowa w art. 33 ust. 1, jest obowigzany do powiado-
mienia rodziny lub osoby wskazanej przez osobe poddang hospitalizacji, izolacji

lub kwarantannie, o poddaniu tej osoby hospitalizaciji, izolacji lub kwarantannie.

4. Informacje o wykonaniu czynnosci, o ktorych mowa

w ust. 1-3, wpisuje sie do dokumentacji medycznej pacjenta.

Art. 40. 1. Obowigzkowemu leczeniu podlegajg osoby chore na:
1) gruzlice ptuc;

2) kite i rzezaczke oraz osoby, ktére miaty stycznosc

z chorymi na te choroby.

2. Osoby, ktére miaty stycznos¢ z chorymi na gruzlice ptuc
w okresie pratkowania, chorymi na kite, rzezgczke, dur brzuszny, chorymi na
inwazyjne zakazenia Neisseria meningitidis lub Haemophilus influenzae typ b,
podlegajg nadzorowi epidemiologicznemu, badaniu klinicznemu, badaniom dia-

gnostycznym, a takze w razie potrzeby, profilaktycznemu stosowaniu lekow.

3. Swiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, mogg
obejmowac réwniez wydawanie lekdw przez podmiot, ktory udzielit Swiadczenia

zdrowotnego.
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4. Koszty swiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa w ust. 1
i 2, oraz swiadczen zdrowotnych zwigzanych przyczynowo z tymi zakazeniami
i chorobami, udzielonych ubezpieczonym, a takze koszty lekéw, o ktérych mo-
wa w ust. 3, sg finansowane na zasadach okreslonych w przepisach o swiad-

czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

5. Koszty $wiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa w ust. 1
i 2, oraz sSwiadczen zdrowotnych zwigzanych przyczynowo z tymi zakazeniami
i chorobami zakaznymi, udzielonych osobom nieposiadajgcym uprawnien z ty-
tutu ubezpieczenia zdrowotnego, a takze koszty lekéw, o ktérych mowa
w ust. 3, sg finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktérej dysponentem jest

minister wlasciwy do spraw zdrowia.
6. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob i tryb finansowania kosztow Swiadczen, o kto-

rych mowa w ust. 5,

2) sposéb dokumentowania udzielonych $wiadczen oraz

terminy rozliczen

— majac na wzgledzie dobro pacjenta, zasady i sposob
wydatkowania srodkéw oraz zapewnienie skutecznego wy-

konywania czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1 2.

Art. 41. 1. Realizacja zadan z zakresu leczenia antyretrowirusowego,
w celu zapewnienia rownego dostepu wszystkim zyjgcym z HIV i chorym na
AIDS do zgodnych z wytycznymi organizacji miedzynarodowych metod profilak-
tyki AIDS, diagnostyki i leczenia antyretrowirusowego, jest prowadzona na pod-
stawie programu zdrowotnego ustalonego przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia na podstawie przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadcze-

niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

2. Leczenie poekspozycyjne osob, ktére miaty stycznos¢ z wi-
rusem nabytego niedoboru odpornosci (HIV), jest finansowane na zasadach
okreslonych w art. 40 ust. 4i 5.
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3. Profilaktyczne leczenie poekspozycyjne ze stycznosci z wi-

rusem nabytego niedoboru odpornosci (HIV), do ktérej doszto w wyniku wypad-

ku w trakcie wykonywania czynnosci zawodowych, jest finansowane przez pra-

codawce albo zlecajgcego prace.

Rozdziat 7

Dziatania administracji publicznej w zakresie zapobiegania i zwalczania zaka-

zen i choréb zakaznych

Art. 42. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢, w drodze

umowy, realizacje zadan z zakresu ochrony zdrowia publicznego przed zaka-

zeniami i chorobami zakaznymi:

w szczegolnosci:

2.

1)

2)

szpitalom i oddzialom zakaznym zapewniajgcym izola-
cje i leczenie oséb chorych na choroby zakazne oraz
zapewniajgcych catodobowo konsultacje lekarzy specja-

listbw w zakresie zakazen i chordb zakaznych;

poradniom i punktom konsultacyjnym w zakresie zaka-

zen i choréb zakaznych oraz szczepien ochronnych.

Do zakresu zadan, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy

1)

utrzymywanie gotowosci do wykonywania catodobowo
i w dni ustawowo wolne od pracy swiadczen zdrowot-
nych, w tym konsultacji lekarskich z zakresu zakazen

i choréb zakaznych;

utrzymanie gotowosci do zwiekszenia ilosci wykonywa-
nych swiadczen zdrowotnych, nie mniej niz 200%
w stosunku do ilosci swiadczen zdrowotnych wykony-
wanych na podstawie umoéw, zawartych z Narodowym

Funduszem Zdrowia;

przechowywanie zapasow produktow leczniczych i wy-

robédw medycznych oraz innych niezbednych urzadzen
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i sprzetu w ilosci zapewniajgcej wykonywanie przez co
najmniej 3 doby swiadczen zdrowotnych, o ktérych mo-

waw pkt 1i2;

przechowywanie srodkow ochrony osobistej i ubranh
ochronnych dla pracownikéw w ilosci wystarczajgcej do
wykonywania Swiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa

w pkt 1 2, przez co najmniej 3 doby;

state monitorowanie i analiza sytuacji epidemiologicznej
w kierunku mozliwosci zapewnienia wykonywania
Swiadczen zdrowotnychw przypadku podejrzenia lub
rozpoznania u osoby lub grupy oséb zakazenia lub cho-

roby zakaznej;

zapewnienie transportu sanitarnego ze szczeg6inym
uwzglednieniem transportu chorych na choroby szcze-

golnie niebezpieczne i wysoce zakazne;

dokumentowanie wykonanych zadan oraz przekazywa-
nie sprawozdan z ich wykonania w terminie okreslonym

w ust. 4.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze ob-

wieszczenia, w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Pol-

ski”:

1)

wykaz szpitali i oddziatbw zakaznych, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 1, ze szczegdlnym uwzglednieniem szpitali
i oddziatbw zakaznych zapewniajgcych mozliwos¢ ho-
spitalizacji chorych na choroby wysoce zakazne i szcze-

golnie niebezpieczne;

wykaz poradni i punktéw konsultacyjnych w zakresie
zakazenh i choréb zakaznych oraz szczepien, o ktorych

mowa w ust. 1 pkt 2.

4. Jednostki, o ktérych mowa w ust. 1, przekazujg ministrowi

wiasciwemu do spraw zdrowia w terminie do dnia 31 marca kazdego roku
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sprawozdanie z wykonania, w roku poprzednim, zadan z zakresu ochrony

zdrowia publicznego przed zakazeniami i chorobami zakaznymi.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-
porzadzenia, tryb zawierania umow, w celu realizacji zadan, o ktérych mowa
w ust. 2, oraz sposob ich finansowania, majac na wzgledzie zapewnienie sku-

tecznego nadzoru epidemiologicznego oraz ochrone zdrowia publicznego.

Art. 43. Jednostki, o ktérych mowa w art. 42 ust. 1, realizujgc zadania
z zakresu ochrony zdrowia publicznego przed zakazeniami i chorobami zakaz-

nymi, wspotpracujg z:

1) Panstwowg Inspekcjg Sanitarng, Wojskowg Inspekcjg Sani-
tarng i Panstwowg Inspekcjg Sanitarng Ministerstwa Spraw

Wewnetrznych i Administracji;

2) jednostkami Systemu Panstwowego Ratownictwa Medycz-
nego, o ktérych mowa w ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r.
o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. Nr 191,
poz. 1410 oraz z 2007 r. Nr 89, poz. 590 i Nr 166,
poz. 1172);

3) podstawowymi jednostkami organizacyjnymi uczelni me-
dycznych lub innych uczelni w rozumieniu statutow tych
uczelni, placowkami naukowymi Polskiej Akademii Nauk,
jednostkami badawczo-rozwojowymi oraz jednostkami
organizacyjnymi posiadajacymi status jednostki badaw-

CZO-rozZwojowej
4) Narodowym Funduszem Zdrowia;

5) podmiotami wchodzacymi w sktad miedzynarodowego nad-

zoru epidemiologicznego;
6) organami samorzadu terytorialnego;

7) Policja, Panstwowg Strazg Pozarng i Strazg Graniczna.
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Art. 44. 1. W celu zapewnienia skutecznosci dziatan stuzacych ochro-

nie zdrowia publicznego przed zakazeniami i chorobami zakaznymi wojewoda

sporzadza wojewoddzki plan dziatania na wypadek wystgpienia epidemii, zwany

dalej ,planem”, na okres trzech lat, z mozliwoscig aktualizaciji.

2. Plan obejmuje:

1)

5)

charakterystyke potencjalnych zagrozen dla zycia lub
zdrowia mogacych wystgpi¢ na obszarze wojewddztwa,
w tym analize ryzyka wystgpienia zakazen i choréb za-

kaznych u ludzi;

wykaz i rozmieszczenie na obszarze wojewodztwa za-
ktadéw opieki zdrowotnej i innych obiektéw uzyteczno-
Sci publicznej, ktére mogq zosta¢ przeznaczone do le-

czenia, izolowania lub poddawania kwarantannie;

liczbe oséb, ktére mogg zostaé poddane leczeniu, izo-
lacji lub kwarantannie w zaktadach opieki zdrowotne;j

i innych obiektach uzytecznosci publicznej;

imienne listy oséb, ktore mogg zosta¢ skierowane do
dziatan stuzacych ochronie zdrowia publicznego przed

zakazeniami i chorobami zakaznymi;

inne informacje stuzgce ochronie zdrowia publicznego

oraz niezbedne do sporzgdzenia planu.

3. Plan jest przygotowywany i aktualizowany na podstawie

danych i informacji uzyskanych z jednostek samorzadu terytorialnego, zaktadow

opieki zdrowotnej i innych obiektéw uzytecznosci publicznej.

4. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 3, na pisemne zadanie

wojewody, przekazujg dane wskazane w ust. 7 oraz informacje niezbedne do

sporzadzenia planu, dotyczace w szczegdlnosci:

1)

2)

nazwy i lokalizacji zaktadu opieki zdrowotnej lub obiektu

uzytecznosci publicznej;

rozmieszczenia oraz powierzchni pomieszczen wcho-
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dzacych w sktad zaktadu opieki zdrowotnej lub obiektu

uzytecznosci publicznej;

3) szacunkowej liczby osob, ktére mogq zostac przyjete do

leczenia, izolacji lub poddawania kwarantannie.

5. W przypadku zmiany danych lub informacji, podmioty,
o ktorych mowa w ust. 3, sg zobowigzane do niezwiocznego ich przekazania

wojewodzie.

6. Wojewoda podaje plan do publicznej wiadomosci, w szcze-
golnosci przez zamieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej, z wyjatkiem
danych podlegajacych ochronie w rozumieniu przepiséw o ochronie danych

osobowych.
7. Listy osob, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 4, zawierajg dane:
1) imie i nazwisko;
2) wykonywany zawdd;
3) date urodzenia;

4) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano
tego numeru — serie i numer paszportu albo numer
identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie ktore-
go jest mozliwe ustalenie danych osobowych;

5) pte¢;

6) adres miejsca zamieszkania.

Art. 45. 1. W ramach nadzoru epidemiologicznego nad zakazeniami

i chorobami zakaznymi moze by¢ prowadzony nadzér sentinel.
2. W nadzorze, o ktérym mowa w ust. 1, uczestnicza:

1) wskazane przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia
podlegte mu jednostki oraz osrodki referencyjne lub
jednostki badawczo-rozwojowe na podstawie umowy

zawartej z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia;

59



2) zaktady opieki zdrowotnej oraz lekarze wykonujacy za-
wod w ramach praktyki lekarskiej, indywidualnej specja-
listycznej praktyki lekarskiej lub grupowej praktyki lekar-
skiej, z ktorymi panstwowi wojewddzcy inspektorzy sa-
nitarni zawarli umowy uczestnictwa w nadzorze senti-

nel.

3. Koszty uczestnictwa w nadzorze sentinel podmiotéw, o kto-
rych mowa w ust. 2 pkt 2, sg finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej

dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w dro-

dze rozporzadzenia:

1) zakazenia lub choroby zakazne objete nadzorem senti-

nel,

2) zadania realizowane przez podmioty uczestniczace

w nadzorze sentinel

— majgc na celu zapewnienie skutecznego nadzoru senti-

nel.

Rozdziat 8

Zasady postepowania w razie stanu zagrozenia epidemicznego i stanu epidemii

Art. 46. 1. Stan zagrozenia epidemicznego lub stan epidemii na ob-
szarze wojewodztwa lub jego czesci ogtasza i odwotuje wojewoda, w drodze
rozporzadzenia, na wniosek panstwowego wojewddzkiego inspektora sanitar-

nego.

2. Jezeli zagrozenie epidemiczne lub epidemia wystepuje na
obszarze wiecej niz jednego wojewoddztwa, stan zagrozenia epidemicznego lub
stan epidemii ogtasza i odwotuje, w drodze rozporzadzenia, minister wtasciwy
do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw administra-

cji publicznej, na wniosek Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.
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3. Ogftaszajgc stan zagrozenia epidemicznego lub stan epi-
demii, minister wlasciwy do spraw zdrowia lub wojewoda moga natozy¢ obo-
wigzek szczepien ochronnych na inne osoby niz okreslone na podstawie art. 17
ust. 9 pkt 2 oraz przeciw innym zakazeniom i chorobom zakaznym, o ktorych

mowa w art. 3 ust. 1.

4. W rozporzadzeniach, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, mozna

ustanowié:

1) czasowe ograniczenie okreslonego sposobu prze-

mieszczania sie,

2) czasowe ograniczenie lub zakaz obrotu i uzywania

okreslonych przedmiotéw lub produktéw spozywczych,

3) czasowe ograniczenie funkcjonowania okreslonych in-

stytucji lub zaktaddéw pracy,

4) zakaz organizowania widowisk i innych zgromadzen

ludnosci,

5) obowigzek wykonania okreslonych zabiegéw sanitar-
nych, jezeli wykonanie ich wigze sie z funkcjonowaniem
okreslonych obiektow produkcyjnych, ustugowych, han-

dlowych lub innych obiektow,

6) nakaz udostepnienia nieruchomosci, lokali, terendéw
i dostarczenia Srodkéw transportu do dziatan przeciw-
epidemicznych przewidzianych planami przeciwepide-

micznymi,

7) obowigzek przeprowadzenia szczepien ochronnych,
o ktérych mowa w ust. 3, oraz grupy osob podlegajace
tym szczepieniom, rodzaj przeprowadzanych szczepien

ochronnych
— uwzgledniajac drogi szerzenia sie zakazen i choréb za-
kaznych oraz sytuacje epidemiczng na obszarze, na ktorym

ogtoszono stan zagrozenia epidemicznego lub stan epide-

mii.
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5. Rozporzadzenia, o ktérych mowa w ust. 1 2, sa:

1) niezwtocznie ogtaszane w odpowiednim dzienniku
urzedowym, zgodnie z przepisami o ogtaszaniu aktéw

normatywnych;
2) wchodzg w zycie z dniem ogtoszenia.

6. Wojewoda ma obowigzek poinformowania obywateli o obo-
wigzkach wynikajgcych z przepisow, o ktérych mowa w ust. 1-4, w sposob zwy-

czajowo przyjety na danym terenie.

Art. 47. 1. Pracownicy zaktadéw opieki zdrowotnej, osoby wykonujace
zawody medyczne oraz osoby, z ktérymi podpisano umowy na wykonywanie
Swiadczen zdrowotnych, mogg by¢ skierowani do pracy przy zwalczaniu epi-
demii. Do pracy przy zwalczaniu epidemii mogg by¢ skierowane takze inne
osoby, jezeli ich skierowanie jest uzasadnione aktualnymi potrzebami podmio-

téw kierujacych zwalczaniem epidemii.

2. Skierowanie do pracy przy zwalczaniu epidemii nastepuje

w drodze decyzji.

3. Skierowaniu do pracy niosacej ryzyko zakazenia przy zwal-

czaniu epidemii nie podlegajaq:
1) osoby, ktére nie ukonczyty 18 lat bgdz ukohczyty 60 lat;
2) kobiety w cigzy lub osoby wychowujace dzieci w wieku

do 18 lat, w tym osoby wychowujgce samotnie dzieci do
lat 18;

3) osoby, u ktoérych orzeczono czesciowg lub catkowitg

niezdolnosc¢ do pracy;

4) inwalidzi i osoby z orzeczonymi chorobami przewlekty-
mi;

5) osoby, o ktérych mowa w art. 2 ustawy z dnia 31 lipca

1981 r. o wynagrodzeniu os6b zajmujgcych kierownicze
stanowiska panstwowe (Dz. U. Nr 20, poz. 101,
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z pozn. zm.”), oraz postowie i senatorowie Rzeczypo-

spolitej Polskie;.

4. Decyzje o skierowaniu do pracy przy zwalczaniu epidemii
na terenie wojewodztwa, w ktorym osoba skierowana posiada miejsce pobytu
lub jest zatrudniona, wydaje wtasciwy wojewoda, a w razie skierowania do pra-

cy na obszarze innego wojewddztwa — minister wtasciwy do spraw zdrowia.

5. Od decyzji wojewody przystuguje odwotanie do ministra

wtasciwego do spraw zdrowia.

6. Whniesienie srodka odwotawczego nie wstrzymuje wykona-

nia decyzji.

7. Decyzja o skierowaniu do pracy przy zwalczaniu epidemii
stwarza obowigzek pracy przez okres do 3 miesiecy w zaktadzie opieki zdro-

wotnej lub w innej jednostce organizacyjnej wskazanych w decyz;ji.

8. Osobie skierowanej do pracy przy zwalczaniu epidemii do-
tychczasowy pracodawca jest obowigzany udzieli¢ urlopu bezptatnego na czas
okreslony w decyzji, o ktérej mowa w ust. 2. Okres urlopu bezptatnego zalicza
sie do okresu pracy, od ktérego zalezg uprawnienia pracownicze u tego praco-

dawcy.

9. Zaktad opieki zdrowotnej lub jednostka organizacyjna,
o ktorej mowa w ust. 7, nawigzujg z osobg skierowang do pracy stosunek pracy
na czas wykonywania okreslonej pracy, na okres nie diuzszy niz wskazany

w decyzji.

10. Osobie skierowanej do pracy na podstawie decyzji, o ktorej
mowa w ust. 2, przystuguje wytacznie wynagrodzenie zasadnicze w wysokosci
nie nizszej niz 150% przecietnego wynagrodzenia zasadniczego przewidziane-
go na danym stanowisku pracy w zakfadzie wskazanym w tej decyzji lub w in-
nym podobnym zaktadzie, jezeli w zaktadzie wskazanym nie ma takiego stano-
wiska. Wynagrodzenie nie moze by¢ nizsze niz wynagrodzenie, ktére osoba
skierowana do pracy przy zwalczaniu epidemii otrzymata w miesigcu poprze-
dzajgcym miesigc, w ktérym wydana zostata decyzja o skierowaniu jej do pracy

przy zwalczaniu epidemii.
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11. Osobie, o ktérej mowa w ust. 10, przystuguje zwrot kosztow
przejazdu, zakwaterowania i wyzywienia, na zasadach okreslonych w przepi-
sach o ustalaniu oraz wysokosci naleznosci przystugujacej pracownikom pan-
stwowych jednostek z tytutu podrézy stuzbowych na obszarze kraju. Zwrot
kosztow z tytutu zakwaterowania lub wyzywienia nie przystuguje w przypadku
zapewnienia w miejscu wykonywania pracy bezptatnego zakwaterowania lub

wyzywienia.

12. Koszty swiadczen zdrowotnych udzielanych w zwigzku ze
zwalczaniem epidemii oraz koszty, o ktorych mowa w ust. 10 i 11, sg finanso-
wane z budzetu panstwa z czesci, ktérej dysponentem jest wojewoda wiasciwy

ze wzgledu na miejsce udzielania swiadczen.

13. Przez czas trwania obowigzku, o ktérym mowa w ust. 7,
z osobg skierowang do pracy przy zwalczaniu epidemii nie moze by¢ rozwigza-
ny dotychczasowy stosunek pracy ani nie moze by¢ dokonane wypowiedzenie
umowy o prace, chyba ze istnieje podstawa do rozwigzania umowy o prace bez
wypowiedzenia z winy pracownika albo w przypadku zmiany lub uchylenia de-
cyzji. Przepisy art. 63-67 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy
(Dz. U. z 1998 r. Nr 21, poz. 94, z p6zn. zm.?) stosuje sie odpowiednio.

Art. 48. Pracownikom zaktadow opieki zdrowotnej oraz innym osobom
podejmujgcym na zasadach okreslonych w niniejszej ustawie dziatania w celu
zapobiegania i zwalczania choréb zakaznych i zakazen u ludzi przystuguje

ochrona prawna nalezna funkcjonariuszowi publicznemu.

Rozdziat 9

Przepisy karne

Art. 49. Kto, nie bedgc uprawnionym, przywozi, przewozi, przekazuje,
namnaza, wywozi, przechowuje, rozprzestrzenia, nabywa, pomaga w zbyciu
biologicznych czynnikow chorobotworczych, lub wykorzystujac te czynniki
w inny sposob, stwarza zagrozenie dla zdrowia publicznego, podlega karze po-

zbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.
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Art. 50. Kto:

Art. 51.

Art. 52.

1) wbrew obowigzkowi, o ktorym mowa w art. 16 ust. 1, nie

wdraza lub nie stosuje procedur zapewniajgcych ochrone

przed zakazeniami oraz chorobami zakaznymi,

2) wbrew obowigzkom, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 i 2,
nie przestrzega wymagan higieniczno-sanitarnych,

3) wbrew obowigzkowi przeciwdziatania szerzeniu sie zaka-
zen szpitalnych, nie podejmuje dziatan okreslonych
wart. 14 ust. 1i 2

— podlega karze grzywny.

Kto:

1) nie bedac uprawnionym, przeprowadza szczepienia ochron-

2)

ne,

wbrew obowigzkowi prowadzenia dokumentacji medycznej
dotyczacej szczepien ochronnych, nie dokonuje wpisu
szczepienia, nie wystawia zaswiadczenia o wykonaniu
szczepienia lub nie prowadzi dokumentacji medycznej

w tym zakresie lub prowadzi jg nierzetelnie,

3) wbrew obowigzkowi nie zawiadamia pacjenta lub osoby

sprawujgcej prawng lub faktyczng piecze nad osobg mato-
letnig lub bezradng o obowigzku poddania sie obowigzko-
wym szczepieniom ochronnym lub nie informuje

o ochronnych szczepieniach zalecanych

podlega karze grzywny.

Kto:

1) wbrew obowigzkowi nie poucza pacjenta, osoby sprawuja-

cej prawng lub faktyczng piecze nad osobg matoletnig lub
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bezradng o srodkach ostroznosci zapobiegajgcych prze-
niesieniu zakazenia na inne osoby lub o ewentualnym

obowigzku wynikajgcym z art. 6,

2) wbrew obowigzkowi nie informuje zakazonego o koniecz-
nosci zgtoszenia sie do lekarza jego partnera lub partnerow

seksualnych,

3) wbrew obowigzkowi, o ktérym mowa w art. 21 ust. 1, art. 27
ust. 1-3 i art. 29 ust. 1, nie dokonuje zgtoszenia wystgpienia
niepozadanego odczynu poszczepiennego, podejrzenia
0 zakazenie i zachorowanie na chorobe zakazng, dodat-
niego wyniku badania w kierunku zakazenh i zachorowan,
okreslonych na podstawie art. 3 ust. 1 i 2, zakazenia i za-
chorowania lub zgonu na chorobe zakazng oraz przestania

do weryfikacji dodatnich wynikéw tych badan

— podlega karze grzywny.

Art. 53. Kto nie wykonuje decyzji o skierowaniu do pracy przy zapobie-

ganiu oraz zwalczaniu epidemii, wydanej na podstawie art. 47, podlega karze

grzywny.

Art. 54. W sprawach o czyny, o ktorych mowa w art. 50-53, orzekanie
nastepuje w trybie przepisbw Kodeksu postepowania w sprawach o wykrocze-

nia.

Rozdziat 10

Zmiany w przepisach obowigzujgcych, przepisy przejsciowe i korncowe

Art. 55. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekciji
Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122, poz. 851, z pdzn. zm.”) po art. 29 dodaje

sie art. 29a w brzmieniu:
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LArt. 29a. Uzyskane przez organy Panstwowej Inspekcji Sani-
tarnej w trakcie kontroli informacje, dokumenty i inne
dane stanowigce tajemnice kontrolowanego sg obje-
te tajemnicyg stuzbowg i nie mogq by¢ przekazywane
innym organom ani ujawniane, jezeli nie jest to ko-
nieczne ze wzgledu na ochrone zycia lub zdrowia
cztowieka, z wytgczeniem zgdania sadu lub prokura-

tury w zwigzku z toczgcym sie postepowaniem.”.

Art. 56. W ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdro-
wotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, z pozn. zm.8)) w art. 24 w ust. 4 pkt 5

otrzymuje brzmienie:

,D) okreslonych w przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu

zakazen i choréb zakaznych u ludzi.”.

Art. 57. W ustawie z dnia 27 czerwca 1997 r. o stuzbie medycyny pra-
cy (Dz. U. z 2004 r. Nr 125, poz. 1317 oraz z 2006 r. Nr 141, poz. 1011) w art. 6

w ust. 1 w pkt 2 lit. f otrzymuje brzmienie:

»f) wykonywanie szczepien ochronnych, o ktérych mowa
w art. 20 ustawy z dnia ............. 0 zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(Dz. U. Nr ..., poz. .....).

Art. 58. W ustawie z dnia 25 czerwca 1999 r. o Swiadczeniach pieniez-
nych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i macierzynstwa (Dz. U.
z 2005 r. Nr 31, poz. 267, z pézn. zm.?)) w art. 6 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje

brzmienie:

»,1) W wyniku decyzji wydanej przez witasciwy organ albo
uprawniony podmiot na podstawie przepisow o zapobiega-

niu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi;”.
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Art. 59. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.'”) w art. 72 w ust. 8 dodaje sie

pkt 3 w brzmieniu:

,3) przyjmowanie, przechowywanie i wydawanie przez stacje
sanitarno-epidemiologiczne szczepionek zakupionych w ra-

mach Narodowego Programu Szczepien Ochronnych.”.

Art. 60. W ustawie z dnia 13 czerwca 2003 r. o cudzoziemcach (Dz. U.
z 2006 r. Nr 234, poz. 1694 oraz z 2007 r. Nr 120, poz. 818 i Nr 165, poz. 1170)

w art. 57 w ust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

.7) stwierdzono u niego chorobe lub zakazenie, podlegajgce
obowigzkowemu leczeniu na podstawie ustawy z dnia
................ 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr ...... , poz. ...... ), lub
istnieje podejrzenie takiej choroby lub zakazenia, a cudzo-

ziemiec nie wyraza zgody na to leczenie;”.

Art. 61. W ustawie z dnia 13 czerwca 2003 r. o udzielaniu cudzoziem-
com ochrony na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2006 r. Nr 234,
poz. 1695 oraz z 2007 r. Nr 120, poz. 818) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w art. 67 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Koszty opieki medycznej, o ktérej mowa w ust. 1, z wy-

taczeniem kosztow okreslonych w przepisach ustawy

zdnia ................ 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu za-
kazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U.
Nr...... , poz. ...... ), g finansowane z budzetu panstwa

z czesci, ktérej dysponentem jest minister wtasciwy do
spraw wewnetrznych, ze srodkéw bedacych w dyspozy-

cji Szefa Urzedu.”;

2) wart. 112 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
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»3. Koszty opieki medycznej, o ktérej mowa w ust. 1, z wy-

taczeniem kosztéw okreslonych w przepisach ustawy

zdnia ... 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu za-
kazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U.
Nr...... , poz. ...... ), sq finansowane z budzetu panstwa

z czesci, ktérej dysponentem jest minister wiasciwy do
spraw wewnetrznych, ze srodkéw bedacych w dyspozy-
cji Szefa Urzedu.”.

Art. 62. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135,

z pézn. zm."V) w art. 12 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) przepiséw ustawy z dnia ................... 2008 r. o zapobie-
ganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(Dz. U. Nr ...... , poz. ...... ) —w przypadku swiadczen zdro-
wotnych zwigzanych ze zwalczaniem chordb, zakazen

i choréb zakaznych;”.

Art. 63. W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zyw-
nosci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225) w [Irt. 73 w ust. 1:

1) po pkt 1 dodaje sie pkt 1a w brzmieniu:
,1a) organy Wojskowej Inspekcji Sanitarnej, zgodnie z wia-
Sciwoscig okreslong w przepisach wydanych na pod-
stawie [Irt. 20a ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Pan-

stwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122,

poz. 851, z pézn. zm."?);”;
2) po pkt 2 dodaje sie pkt 2a w brzmieniu:

»2a) organy Wojskowej Inspekcji Weterynaryjnej, zgodnie
z wiasciwoscig okredlong w przepisach wydanych na

podstawie art. 3 ust. 7 ustawy z dnia 29 stycznia

69



2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 2007 r.
Nr 121, poz. 842);".

Art. 64. llekro¢ w obowigzujgcych przepisach jest mowa o ustawie
o chorobach zakaznych i zakazeniach, nalezy przez to rozumieC ustawe o za-

pobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.

Art. 65. Badania laboratoryjne osob, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1,
moga przeprowadzac laboratoria, o ktérych mowa w art. 7 ust. 4, ktére nie uzy-
skaty akredytacji na podstawie ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie
oceny zgodnosci (Dz. U. z 2004 r. Nr 204, poz. 2087, z pézn. zm."), jednak nie

dtuzej niz do dnia 30 wrzesnia 2009 r.

Art. 66. 1. W 2008 r. wojewoda ustala plan, o ktérym mowa w art. 44,
do dnia 1 grudnia 2008 r.

2. Plan, o ktéorym mowa w ust. 1, jest sporzgdzany na pod-
stawie danych i informacji przekazanych przez podmioty, o ktérych mowa
w art. 44 ust. 3, do dnia 31 pazdziernika 2008 r., wojewodzie na jego pisemne

zadanie.

Art. 67. Do dnia 31 grudnia 2015 r.:

1) przewodniczgcym zespotu kontroli zakazen szpitalnych mo-
ze by¢ lekarz, ktory posiada specjalizacje inng niz okreslo-
ng na podstawie art. 15 ust. 5 oraz ukonczyt kurs specjali-
styczny z zakresu epidemiologii i kontroli zakazen szpital-

nych;

2) w sktad zespotu kontroli zakazenh szpitalnych moga wcho-
dzi¢ pielegniarki i potozne, ktére do tego dnia zostaty za-
trudnione na stanowisku pielegniarki epidemiologicznej
oraz ukonczyty kurs kwalifikacyjny z zakresu pielegniarstwa
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epidemiologicznego;

3) szczepienia ochronne mogg wykonywac lekarze lub felcze-
rzy, pielegniarki, potozne i higienistki szkolne, nieposiada-
jacy kwalifikacji okreslonych na podstawie art. 17 ust. 10
pkt 3, o ile posiadajg 2,5-letnig praktyke w zakresie prze-

prowadzania szczepien ochronnych.

Art. 68. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie
art. 4, art. 6 ust. 2, art. 6 ust. 3, art. 6 ust. 3a, art. 6 ust. 4, art. 6 ust. 9, art. 9
ust. 1, art. 11 ust. 2, art. 12 ust. 6, art. 13 ust. 2, art. 14 ust. 8, art. 16 ust. 5,
art. 16 ust. 9, art. 17 ust. 2, art. 19 ust. 3, art. 19 ust. 6, art. 20 ust. 10, art. 21
ust. 7, art. 23 ust. 8, art. 29 ust. 3, art. 31 ust. 5, art. 34 ust. 12, ustawy, o ktore;j
mowa w art. 69, zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonaw-
czych wydanych na podstawie art. 4 ust. 1, art. 8 ust. 5, art. 10 ust. 2, art. 14
ust. 7, art. 15 ust. 5, art. 17 ust. 10, art. 18 ust. 10, art. 18 ust. 11, art. 20 ust. 4,
art. 21 ust. 8, art. 21 ust. 9, art. 22 ust. 2, art. 23 ust. 2, art. 24 ust. 3, art. 24
ust. 6, art. 27 ust. 9, art. 29 ust. 7, art. 30 ust. 5, art. 38 ust. 2, art. 40 ust. 6 ni-
niejszej ustawy, nie diuzej jednak niz przez okres 2 lat od dnia jej wejscia w zy-

cie.

Art. 69. Traci moc ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach za-

kaznych i zakazeniach (Dz. U. Nr 126, poz. 1384, z p6zn. zm.14)).

Art. 70. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2008 r., z wyjatkiem

art. 9, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 grudnia 2008 r.

K Niniejszg ustawg zmienia sie ustawy: ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitar-
nej, ustawe z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej, ustawe z dnia 27 czerwca 1997 r.
o stuzbie medycyny pracy, ustawe z dnia 25 czerwca 1999 r. o $wiadczeniach pienieznych z ubezpie-
czenia spotecznego w razie choroby i macierzynstwa, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne, ustawe z dnia 13 czerwca 2003 r. o cudzoziemcach, ustawe z dnia 13 czerwca 2003 r.
0 udzielaniu cudzoziemcom ochrony na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ustawe z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych i ustawe z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.
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2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625,
Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273,
poz. 2703, z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539, z 2006 r.
Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588 oraz z 2007 r. Nr 50, poz. 331, Nr 75, poz. 492
i Nr 166, poz. 1172.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U z 2005 r. Nr 64, poz. 565 i Nr 267, poz. 2258,
z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 235, poz. 1700 i Nr 249, poz. 1832 i 1834 oraz z 2007 r. Nr 21, poz. 124
i Nr 192, poz. 1381.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110,
Nr 138, poz. 1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 169, poz. 1411 i Nr 179, poz. 1485,
z 2006 r. Nr 75, poz. 519, Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 143, poz. 1030, Nr 170, poz. 1217, Nr 191,
poz. 1410, Nr 227, poz. 1658 i Nr 249, poz. 1824 oraz z 2007 r. Nr 64, poz. 427 i 433, Nr 82, poz. 559,
Nr 115, poz. 793, Nr 133, poz. 922, Nr 166, poz. 1172, Nr 171, poz. 1208, Nr 176, poz. 1243 i Nr 180,
poz. 1280.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1982 r. Nr 31, poz. 214,
21985 r. Nr 22, poz. 98 i Nr 50, poz. 262, z 1987 r. Nr 21, poz. 123, z 1989 r. Nr 34, poz. 178,z 1991 r.
Nr 100, poz. 443, z 1993 r. Nr 1, poz. 1, z 1995 r. Nr 34, poz. 163 i Nr 142, poz. 701, z 1996 r. Nr 73,
poz. 350, Nr 89, poz. 402, Nr 106, poz. 496 i Nr 139, poz. 647, z 1997 r. Nr 75, poz. 469 i Nr 133,
poz. 883, z 1998 r. Nr 155, poz. 1016 i Nr 160, poz. 1065, z 1999 r. Nr 110, poz. 1255, z 2000 r. Nr 6,
poz. 69 i Nr 48, poz. 552, z 2001 r. Nr 154, poz. 1784 i 1800, z 2002 r. Nr 214, poz. 1805 i Nr 240,
poz. 2052, z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 65, poz. 595, z 2004 r. Nr 33, poz. 285, Nr 116, poz. 1202,
Nr 210, poz. 2135 i Nr 281, poz. 2774 oraz z 2005 r. Nr 169, poz. 1417.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 106, poz. 668
iNr 113, poz. 717, z 1999 r. Nr 99, poz. 1152, z 2000 r. Nr 19, poz. 239, Nr 43, poz. 489, Nr 107,
poz. 1127 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 11, poz. 84, Nr 28, poz. 301, Nr 52, poz. 538, Nr 99,
poz. 1075, Nr 111, poz. 1194, Nr 123, poz. 1354, Nr 128, poz. 1405 i Nr 154, poz. 1805, z 2002 r. Nr 74,
poz. 676, Nr 135, poz. 1146, Nr 196, poz. 1660, Nr 199, poz. 1673 i Nr 200, poz. 1679, z 2003 r. Nr 166,
poz. 1608 i Nr 213, poz. 2081, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 99, poz. 1001, Nr 120, poz. 1252 i Nr 240,
poz. 2407, z 2005 r. Nr 10, poz. 71, Nr 68, poz. 610, Nr 86, poz. 732 i Nr 167, poz. 1398,
z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 133, poz. 935, Nr 217, poz. 1587 i Nr 221, poz. 1615 oraz z 2007 r.
Nr 64, poz. 426, Nr 89, poz. 589, Nr 176, poz. 1239, Nr 181, poz. 1288 i Nr 225, poz. 1672.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708,
Nr 143, poz. 1032, Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600 oraz z 2007 r. Nr 176,
poz. 1238.

8 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz. 849,
Nr 166, poz. 1172, Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290.

3)

4)

5)

6)

7)

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 221, poz. 1615
oraz z 2007 r. Nr 47, poz. 318 i Nr 115, poz. 792.

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625,
Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273,
poz. 2703, z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539, z 2006 r.
Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588 oraz z 2007 r. Nr 50, poz. 331, Nr 75, poz. 492
i Nr 166, poz. 1172.

") Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110,
Nr 138, poz. 1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 169, poz. 1411 i Nr 179, poz. 1485,
z 2006 r. Nr 75, poz. 519, Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 143, poz. 1030, Nr 170, poz. 1217, Nr 191,
poz. 1410, Nr 227, poz. 1658 i Nr 249, poz. 1824 oraz z 2007 r. Nr 64, poz. 427 i 433, Nr 82, poz. 559,
Nr 115, poz. 793, Nr 133, poz. 922, Nr 166, poz. 1172, Nr 171, poz. 1208, Nr 176, poz. 1243 i Nr 180,
poz. 1280.

12) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 143, poz. 1032,
Nr 170, poz. 1032, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238.

13 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 64, poz. 565 i Nr 267, poz. 2258,
z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 235, poz. 1700 i Nr 249, poz. 1832 i 1834 oraz z 2007 r. Nr 21, poz. 124
i Nr 192, poz. 1381.

4 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 199, poz. 1938,
z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 173, poz. 1808 i Nr 210, poz. 2135 oraz z 2006 r. Nr 220, poz. 1600.
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Zatacznik
do ustawy
z dnia

WYKAZ ZAKAZEN | CHOROB ZAKAZNYCH

bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych;

bablowica i wagrzyca;

biegunki o etiologii infekcyjnej lub nieokreslonej u dzieci do lat 2;
btonica;

borelioza z Lyme;

bruceloza;

chlamydiozy i inne zakazenia nierzezgczkowe uktadu moczoptciowego;
cholera;

choroba Creutzfeldta-Jakoba i inne encefalopatie ggbczaste;
czerwonka bakteryjna;

dur brzuszny i zakazenia pateczkami durowymi;

dury rzekome A, B, C i zakazenia pateczkami rzekomodurowymi;
dur wysypkowy (w tym choroba Brill-Zinssera) i inne riketsjozy;
dzuma;

giardioza;

gorgczka Q;

gruzlica i inne mykobakteriozy;

grypa (w tym ptasia grypa u ludzi);

inwazyjne zakazenia Streptococcus pyogenes;

inwazyjne zakazenia Streptococcus pneumoniae;

inwazyjne zakazenia Neisseria meningitidis;

inwazyjne zakazenie Haemophilus influenzae typ b;

jersinioza;

kampylobakterioza;

kita;

kryptosporydioza;



27) krztusiec;

28) legioneloza;

29) leptospirozy;

30) listerioza;

31) ostre zapalenie rogow przednich rdzenia kregowego (choroba Heinego-
-Medina oraz inne ostre porazenia wiotkie, w tym zespot Guillaina-Barré;
nagminne zapalenie przyusznic (Swinka);

33) nosacizna;

34) odra;

35) ornitozy;

36) ospa prawdziwa;

37) ospa wietrzna;

38) ptonnica;

39) pryszczyca;

40) rézyczka i zespot rézyczki wrodzonej;
41) rzezaczka;
42) salmonelozy inne niz wywofane przez pateczki Salmonella Typhi

i Salmonella Paratyphi A, B, C oraz zakazenia przez nie wywotane;

43) tezec;

44) toksoplazmoza wrodzona;

45) tularemia;

46) waglik;

47) wirusowe gorgczki krwotoczne, w tym zo6tta goraczka;

48) wirusowe zapalenia watroby (A, B, C, inne) oraz zakazenia wywotane

przez wirusy zapalenia watroby typu B i C;

49) witosnica;

50) wscieklizna;

51) wirusowe zapalenie opon modzgowo-rdzeniowych, mézgu i rdzenia
(z wytaczeniem wscieklizny);

52) zatrucie jadem kietbasianym (botulizm);

53) zakazenia i zatrucia pokarmowe o etiologii infekcyjnej nieustalonej;



54)
55)

56)
57)

58)
59)

02/15zb

zakazenie ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) i zespdt
nabytego niedoboru odpornosci (AIDS);

zakazenia szpitalne;

zakazenia wirusem zachodniego Nilu;

zespot  hemolityczno-mocznicowy i inne  postaci zakazenia
enterokrwotocznymi i werocytotoksycznymi pateczkami Escherichia coli
(EHEC);

zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (SARS);

zimnica (malaria).



UZASADNIENIE

Projektowana ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi ma zastgpi¢ obecnie obowigzujacg ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

o chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U. Nr 126, poz. 1384, z p6zn. zm.).

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. jest aktem prawnym, ktéry zastapit obowigzujgce
przez szereg lat trzy wczesniejsze akty regulujace zwalczanie choréb zakaznych:
ustawe z dnia 13 listopada 1963 r. o zwalczaniu choréb zakaznych (Dz. U. Nr 50,
poz. 279, z pdzn. zm.), ustawe z dnia 22 kwietnia 1959 r. o zwalczaniu gruzlicy
(Dz. U. Nr 27, poz. 170, z p6zn. zm.) oraz dekret z dnia 16 kwietnia 1946 r.
0 zwalczaniu choréb wenerycznych (Dz. U. z 1949 r. Nr 51, poz. 394, z pdzn.
zm.). Akt ten musiat sprosta¢ nie tylko zupetnie nowej sytuacji spoteczno-
-ekonomicznej, w jakiej znalazta sie Polska, ale i sta¢ sie adekwatnym zapleczem
prawnym dla diametralnie zmienionej sytuacji epidemiologicznej w skali Swiata
(eradykacja ospy prawdziwej, pojawienie sie AIDS, nowych wirusowych gorgczek
krwotocznych — jak Ebola czy zespotu SARS) i odmiennemu rozumieniu zakazen
i choréb zakaznych. Ulegty rowniez zmianie miedzynarodowe przepisy zdrowotne
(International Health Regulations), ktérych ostatnia nowelizacja z 1981 r. zostata

przyjeta przez Polske.

W tej sytuacji ustawe z dnia 6 wrzednia 2001 r. nalezy uzna¢ za nowatorska,
dostosowujgcy przepisy do zmieniajacej sie sytuacji w zakresie choréb zakaznych
w Polsce i w swiecie.

Z tego nowatorstwa wywodzg sie zarowno jej zalety, ktére starano sie wykorzystac
w projekcie nowej ustawy, jak i wady. Konieczne byto dokonanie szeregu
nowelizacji w celu ich wyeliminowania. Uznano wiec, iz wyjsciem wtasciwym
z punktu widzenia legislacyjnego bedzie stworzenie nowej ustawy, pozbawionej
wad starej regulacji, a z zachowaniem wszystkich jej waloréw, ktére potwierdzity
sie w okresie 6 lat jej obowigzywania. Niewatpliwie przedstawiany projekt ustawy
w wiekszym stopniu niz przepisy wczesniejsze ktadzie nacisk na problematyke

zakazen — zwtaszcza zakazen szpitalnych. Uwypuklona zostata w nim rola szeroko



pojetych organdéw administracji publicznej, a nie wytgcznie stuzb sanitarnych
i stuzby zdrowia, w zakresie zapobiegania oraz zwalczania zakazen i chorob

zakaznych.

W ostatnich latach sytuacja epidemiologiczna w Polsce i na swiecie staje sie coraz
trudniejsza ze wzgledu na zwiekszajgce sie zagrozenia nowymi i powracajgcymi
zakazeniami i chorobami zakaznymi, przeciw ktorym nie ma skutecznych lekow ani
szczepionek. Ostatnie lata wykazaty, jak wielkim potencjalnym zagrozeniem dla
zdrowia publicznego sg choroby szczegdlnie niebezpieczne i wysoce zakazne,
ktére moga by¢ przeniesione do Polski z odlegtych geograficznie regionéw Swiata
lub rozprzestrzenione w drodze aktéw terroru z uzyciem biologicznych czynnikéw
chorobotwérczych. Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia, w dalszym
ciggu zakazenia i choroby zakazne stanowig jedng z gtownych przyczyn
zachorowalnosci i umieralnosci na swiecie. Obserwuje sie narastajgcg opornosc¢
biologicznych czynnikdbw chorobotwdérczych, bedacg nastepstwem naduzywania
i nieracjonalnego stosowania antybiotykdw zaréwno w terapii, jak i w profilaktyce
zakazen. W zwigzku z tym nastepuje staty wzrost wydatkow na leczenie zakazen,
co powoduje zwiekszenie wydatkbw ponoszonych przez panstwo na opieke

zdrowotna.

W obecnej chwili stalo sie konieczne wprowadzenie nowych rozwigzan
systemowych. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r., mimo iz stanowita duzy postep
w poréwnaniu z poprzedzajacymi jg regulacjami, zawierata wiele czesciowo
zmodyfikowanych przepisow ustawy z dnia 13 listopada 1963 r. o zwalczaniu
choréb zakaznych, ponadto nie uwzgledniata nowych zagrozen, takich jak np.
bioterroryzm czy epidemia SARS, ptasia grypa, itp. Dla spoteczenstwa waga
problemu zakazen jest ogromna i dotyczy wielu aspektéw zycia spotecznego,
w szczegolnosci medycznych, prawnych i ekonomicznych. Dlatego stworzenie
sprawnego systemu kompleksowego nadzoru nad zakazeniami i chorobami

zakaznymi jest jednym z priorytetow systemu ochrony zdrowia w Polsce.

W odpowiedzi na narastajgcy gwattownie problem lekoopornosci oraz trudnych do

leczenia zakazen i choréb zakaznych, zgodnie z decyzjami Komisji Europejskiej,



w ostatnich latach zostaty powotane miedzynarodowe systemy monitorowania
lekoopornosci i skutecznosci antybiotykéw. Ich wprowadzenie pozwoli w ciggu
najblizszych lat uzyska¢ skuteczne narzedzia kontroli i nadzoru oraz zwalczania
zakazen i chorob zakaznych u ludzi, a takze dzieki nowoczesnemu systemowi
rejestracji, uzyska¢ reprezentatywne dane dla catego kraju na temat zakazen
i choréb zakaznych. Realizacja przepisow nowej ustawy pozwoli na koordynacje
dziatanh stuzb sanitarnych, szeroko pojmowanych organéw administracji publicznej
odpowiedzialnych za bezpieczenstwo publiczne oraz podmiotdéw realizujgcych
Swiadczenia zdrowotne, majgcych na celu zapobieganie, wczesne wykrywanie
ognisk zachorowan i ograniczanie rozprzestrzeniania sie epidemii. Umozliwi
racjonalizacje i standaryzacje diagnostyki laboratoryjnej do celéw nadzoru
epidemiologicznego, a takze wprowadza jako obowigzujgce w szpitalach
prowadzenie monitorowania zakazen, stosowanie procedur zapobiegajgcych ich
wystepowaniu. Powinno to sprzyja¢ ograniczeniu czestosci wystepowania zakazen
w szpitalach, a tym samym zmniejszeniu zagrozen zwigzanych z zakazeniami

zarowno w wymiarze indywidualnym, jak ogolnospotecznym.

W konsekwencji dziatania te pozwolg na zmniejszenie ujemnych skutkow
finansowych zwigzanych z kosztami leczenia zakazen. Efekty wdrozenia
przepisOw nowej ustawy mogg w przysztosci przyczyni¢ sie do poprawy poziomu
opieki zdrowotnej, skroci¢é czas hospitalizacji, zmniejszy¢ negatywne skutki
(spoteczne, zdrowotne i finansowe) wystepowania zakazen.

Projekt ustawy zaktada realizacje kompleksowego programu nadzoru
epidemiologicznego, obejmujacego szerokie badania epidemiologiczne (wraz
z oceng aktualnej sytuacji), monitorowanie zachorowalnosci i umieralnosci
z powodu zakazen, kompleksowg realizacje profilaktyki oraz nowoczesnej
diagnostyki i terapii zakazen oraz chorob zakaznych. W projekcie ustawy
uwzgledniono roéwniez zmiany w sposobie prowadzenia systemu rejestracji
zakazen i zachorowan na choroby zakazne wynikajgce z wdrazanego obecnie
w ramach Programu PHARE elektronicznego systemu nadzoru
epidemiologicznego. Nalezy podkreslic, Zze przemiany w systemie opieki

zdrowotnej, zmiany w otoczeniu prawnym zakfadéw opieki zdrowotnej oraz



rosngca swiadomos$¢ personelu medycznego, spoteczenstwa oraz organdéw
administracji publicznej odpowiedzialnych za szeroko pojete bezpieczenstwo
publiczne stwarzajg korzystng atmosfere do podejmowania tego rodzaju dziatan
legislacyjnych.

W uzasadnieniu przedstawiono najistotniejsze zmiany wprowadzone w niniejszym
projekcie w stosunku do obowigzujgcej ustawy. Nie zostaly omowione przepisy
projektu ustawy, ktére zawierajg powielajg rozwigzania zawarte w obowigzujgce;j

ustawie.

W art. 1 projektodawca okresla szerszy niz w obecnie obowigzujgcej ustawie
zakres ustawowej regulacji. Uwzglednione zostaty w szerszym zakresie zadania
organow administracji publicznej w dziedzinie zapobiegania oraz zwalczania
zakazen i choréb zakaznych u ludzi; uprawnienia i obowigzki swiadczeniodawcow

oraz osoOb przebywajgcych na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej.

W art. 2 projektodawca, dla celéw epidemiologicznych, zmienia dotychczasowe
i wprowadza nowe definicje podstawowych pojec, tworzgc kompletny katalog
definicji niezbednych dla spojnosci i przejrzystosci projektu ustawy. Zostaty
wprowadzone definicje:
,czynnika alarmowego” (pkt 5) i ,biologicznego czynnika chorobotworczego”
(pkt 2) — pod pojeciem biologicznych czynnikéw chorobotwérczych nalezy
rozumie¢ jedynie te czynniki, ktére wywotujg choroby zakazne stanowigce
zagrozenie dla zdrowia lub zycia ludzi; projekt ustawy okresla katalog choréb
zakaznych, do ktérych stosuje sie jej przepisy,
— ,choroby szczegdlnie niebezpiecznej i wysoce zakaznej” (pkt 4),

— tancucha chtodniczego” (pkt 13) — pojecie znajduje zastosowanie w zwigzku

z dystrybucja i przechowywaniem preparatow do szczepien obowigzkowych,

— ,hadzoru o charakterze sentinel” (pkt 15), bedgcego nowoczesnym rodzajem
wybiorczo prowadzonego nadzoru epidemiologicznego przez podmiot lub

zespo6t podmiotdéw, wybrany zgodnie z procedurg okreslong w art. 45 ustawy,



— ,0srodka referencyjnego” (pkt 18) — jako waznego ogniwa w nadzorze
epidemiologicznym stuzgcego weryfikacji rozpoznan do celow
epidemiologicznych,

— ,zakazenia szpitalnego” (pkt 33) — zakazenia zwigzanego z udzielaniem
Swiadczen zdrowotnych, co jest istotne w zwigzku z potozeniem w projekcie
ustawy szczegolnego nacisku na zapobieganie zakazeniom w zaktadach opieki

zdrowotne.

Konieczne byto réwniez zaktualizowanie oraz uszczegotowienie szeregu definicji
zawartych w art. 2 projektu ustawy, np.: ,nadzoru epidemiologicznego”, ,,choroby
zakaznej’, ,zakazenia” oraz ,dochodzenia epidemiologicznego” w celu
precyzyjnego dookreslenia celu i zakresu pojeciowego uzycia ich w ustawie.
Ponadto niektore z pojeé zostaty dookreslone w zatgczniku do projektu ustawy
przez wskazanie etiologii infekcyjnej danej choroby (np. zatrucie jadem
kietbasianym).

W art. 3 zakres zastosowania ustawy zostat ograniczony do wybranych zakazen
i choréb zakaznych, okreslonych w zataczniku do projektu ustawy. Ulegt on
uscisleniu i redukcji w poréwnaniu do zatgcznikéw nr 1 i 2 do obowigzujacej ustawy
ze wzgledu na aktualng sytuacje epidemiologiczng oraz dostosowanie do obecnie
obowigzujacych kierunkdw nadzoru epidemiologicznego w Europie. Nowym
rozwigzaniem jest fakultatywne upowaznienie dla ministra witasciwego do spraw
zdrowia do rozszerzenia listy zakazen oraz choréb zakaznych objetych nadzorem,
w drodze rozporzadzenia. Powyzszy mechanizm ma za zadanie umozliwic¢
skuteczne dziatanie podmiotom do tego zobowigzanym w sytuacjach
nadzwyczajnych, jak np. epidemii wywotanej nowa, nieznang choroba.
Wprowadzenie takich rozwigzah oraz przyjecie wiasnie takiego ksztattu przepisu
upowazniajgcego umozliwi szczegolnie szybkg reakcje na zaistniatg sytuacje
i zabezpieczenie spoteczenstwa przed zakazeniami i chorobami zakaznymi
nieznanymi obecnie w Polsce. Upowaznienie zawarte w art. 3 daje mozliwosc
Ministrowi Zdrowia zastosowania przepisow ustawy do nowo pojawiajgcych sie

zakazen oraz chordb zakaznych, nie ujetych w wykazie, stanowigcym zatgcznik do



projektu ustawy. Tym samym zwieksza skutecznos¢ nadzoru, gdyz procedura
legislacyjna przygotowania i wydania rozporzadzenia utatwia elastyczne
wprowadzanie zmian, ktére wynikajg z aktualnej sytuacji epidemiologicznej.

Art. 5 — zadania wynikajgce z art. 5 sg tozsame z przewidzianymi w obecnie

obowigzujgcej ustawie.

Art. 6 ust. 1-3 okresla zadania, ktére sg tozsame z przewidzianymi w art. 6 obecnie
obowigzujgcej ustawy, z wyjatkiem objecia finansowaniem badan przepro-
wadzanych u podejrzanych o zakazenie lub chorobe zakazng oraz objecia
finansowaniem badan przeprowadzanych u ucznidw, studentow szkét ksztatcgcych
sie do wykonywania prac, przy ktérych wykonywaniu istnieje mozliwo$¢
przeniesienia zakazenia na inne osoby.

W art. 7 doprecyzowane zostaty podmioty upowaznione do przeprowadzania
badain do celéw sanitarno-epidemiologicznych i wydawania orzeczen do celéw
sanitarno-epidemiologicznych. Sa to lekarze podstawowej opieki zdrowotne;j
— najlepiej zorientowani w stanie zdrowia badanych osob lub lekarze wykonujacy
zadania stuzby medycyny pracy.

Art. 7 ust. 1 — w zwigzku z pojawiajgcymi sie watpliwosciami, nalezy podkresli¢, ze
badania lekarskie do celéw sanitarno-epidemiologicznych u noworodkdéw i kobiet
w okresie  okotoporodowym s przeprowadzane w ramach nadzoru
epidemiologicznego i nie stanowig badan diagnostycznych u osob hospitalizo-
wanych z powodu chorob zakaznych. W zwigzku z powyzszym nie ma wskazan,
aby badania do celow sanitarno-epidemiologicznych byty wykonywane
w warunkach szpitalnych. Powodowatoby to zwiekszenie kosztéw wykonania

przedmiotowych badan.

Ponadto nalezy wskazaé, ze na podstawie art. 65 projektu ustawy badania
laboratoryjne mogq przeprowadzac laboratoria, o ktérych mowa w art. 7 ust. 4,
a ktore nie uzyskaty akredytacji na podstawie ustawy o systemie oceny zgodnosci,

jednak nie dtuzej niz do dnia 30 wrzesnia 2009 r.

W art. 8 jednoznacznie wskazano, ze koszt przeprowadzania obowigzkowych
badan do celow sanitarno-epidemiologicznych jest finansowany ze Srodkéw



publicznych. Badanie lekarskie do celow sanitarno-epidemiologicznych przez
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej jest finansowane w ramach swiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (lub budzetu
w odniesieniu do os6b nieubezpieczonych), zas badania laboratoryjne do celéw
sanitarno-epidemiologicznych sg finansowane wytgcznie z budzetu panstwa.
Wyijatek stanowig badania do celéw sanitarno-epidemiologicznych lekarskie
i laboratoryjne wykonywane u pracownikow — finansowane przez pracodawce lub
zlecajgcego wykonanie pracy.

Zgodnie z przepisem art. 8 ust. 4 koszty badanh pokrywa pracodawca lub zlecajacy
wykonanie prac. Brak przepisu w proponowanym brzmieniu uniemozliwitby
kierowanie osOb osadzonych, a takze zotnierzy i funkcjonariuszy do wykonywania
prac, przy ktorych wykonywaniu istnieje mozliwos¢é przeniesienia zakazenia na
inne osoby. W konsekwencji brak przedmiotowej regulacji zwiekszatby koszty
funkcjonowania jednostek i zakltadéw karnych. Gdyby chcie¢ zatrudni¢ osoby do
pracy, przy ktorej istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia na inne osoby, zakfad
karny i tak musiatby jako pracodawca pokry¢é koszty badania sanitarno-
epidemiologicznego u tych oséb.

W art. 9 uregulowano sposob przeprowadzania weryfikacji rozpoznan zakazen lub
choréb zakaznych do celéw nadzoru epidemiologicznego. Do weryfikacji wynikow
badan zostaty upowaznione jednostki podlegte ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia i przez niego wskazane lub osrodki referencyjne, jednostki badawczo-
-rozwojowe, z ktorymi minister zawrze umowy na wykonywanie tych badan.
Przeprowadzanie weryfikacji wynikéw badan przewidujg obecnie obowigzujgce
przepisy, projektowana zmiana ma jedynie skonkretyzowacC obowigzki w zakresie
tworzenia, przekazywania wynikow probek do weryfikacji oraz uczestnictwa tych
laboratoriow w systemie nadzoru epidemiologicznego. Obecnie rowniez prze-
prowadza sie weryfikacje, a koszty ich przeprowadzenia pokrywane sg z budzetu
Ministra Zdrowia. Obecnie Minister Zdrowia nie bedzie przekazywat srodkéw na
ten cel jednostkom, lecz bedzie finansowat na podstawie umoéw wykonanie
konkretnych badan. Wysokos¢ kosztow przeprowadzonych weryfikacji jest

uzalezniona od ilo$ci zawartych przez Ministra Zdrowia uméw oraz od zakresu



przewidzianych nimi badan. Ponadto nalezy wskazac, ze na podstawie art. 70
projektu ustawy ww. art. 9 wejdzie w zycie dopiero w dniu 1 grudnia 2008 r. Ma to

umozliwi¢ wskazanym podmiotom dostosowanie sie do nowych przepisow.

W art. 10 ust. 2 zostata zmieniona tre$¢ upowaznienia ustawowego dla ministra
wiasciwego do spraw zdrowia do uregulowania w drodze rozporzadzenia
wykonywania i dokumentowania badan do celéw sanitarno-epidemiologicznych.
W obowigzujacej ustawie zagadnienie to wymagato wydania 4 odrebnych
rozporzadzen, co budzito zarbwno zastrzezenia ze strony oséb zobowigzanych do
poddawania sie badaniom do celéw sanitarno-epidemiologicznych oraz
watpliwosci podmiotdw przeprowadzajacych te badania, dotyczace interpretacji
tych przepisdw. Upowaznienie ustawowe zostato ponadto doprecyzowane, co

powinno utatwic jego wypetnienie.

W art. 11-15 niniejszego projektu w szerszym niz dotychczas zakresie sg
regulowane obowigzki kierownikow zaktadéw opieki zdrowotnej oraz pracownikéw
medycznych w odniesieniu do podejmowanych dziatan zapobiegajgcych szerzeniu
sie zakazen i chorob zakaznych. Obowigzki te nie byly do chwili obecnej
regulowane i pozostawaty w sferze merytorycznych przestanek wynikajgcych
z dziatah medycznych. Obecnie wyzej wymienione przepisy zobowigzujg
kierownikow zaktadow opieki zdrowotnej oraz indywidualnie praktykujgcych
pracownikbw medycznych do oceny ryzyka szerzenia sie zakazen,
opracowywania, wdrazania, stosowania i dokumentowania, a nastepnie kontroli
wewnetrznej stosowania procedur zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen, a takze
zobowigzujg do  monitorowania  sytuacji  epidemiologicznej  zakazen
z zastosowaniem diagnostyki mikrobiologicznej. Zapobieganie szerzeniu sie
zakazen zwigzanych z udzielaniem swiadczeh zdrowotnych w zaktadach opieki
zdrowotnej (zakazen szpitalnych) powinno sta¢ sie priorytetem dziatan kierownictw
zaktadow opieki zdrowotnej. Ponadto na kierownikow zaktaddéw opieki zdrowotnej
zostat natozony obowigzek biezgcego sporzadzania raportow organom
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o zakazeniach szpitalnych i wystepowaniu tzw.
czynnikdw alarmowych w celu umozliwienia Panstwowej Inspekcji Sanitarnej

sprawowania nadzoru epidemiologicznego nad zakazeniami szpitalnymi.



Art. 14 tworzy podstawe prawng do gromadzenia przez kierownikow zaktadow
opieki zdrowotnej informaciji, ktére sg pozbawione cech danych osobowych,
a pozwalajg na ocene sytuacji epidemiologiczne;j.

Art. 16 projektu naktada obowigzek wdrazania procedur zapewniajgcych ochrone
przez zakazeniami i chorobami zakaznymi na osoby wykonujgce zawody
niemedyczne przebiegajace z naruszeniem ciggtosci tkanek. Do podejmowania
szczegolnych dziatan w kierunku przeciwdziatania szerzeniu sie zakazen i chorob
zakaznych jest zobowigzany podmiot wprowadzajgcy do obrotu niektére produkty,
mogace stac sie zrodtem zakazenia. Do przedmiotowej kwestii stosuje sie przepisy
ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ktére jednoznacznie wskazujg za
jakiego rodzaju czynnosci organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej mogg pobierac
optaty i w jakim zakresie. Art. 36 ww. ustawy mowi, iz za badania laboratoryjne
oraz inne czynnosci wykonywane przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
w zwigzku ze sprawowaniem zapobiegawczego nadzoru sanitarnego (jakim jest
opiniowanie) pobiera sie optaty w wysokosci kosztow ich wykonania. Optaty ponosi
osoba lub jednostka organizacyjna obowigzana do przestrzegania wymagan

higienicznych i zdrowotnych.

Art. 17-21 nie przewiduje zmiany zakresu obowigzkowych szczepien oraz trybu ich

przeprowadzania w stosunku do obecnie obowigzujgcych przepisow.

Art. 22 projektu naktada obowigzek wdrazania procedur przeciwdziatajgcych
szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych réwniez na posiadaczy, wiascicieli
i zarzadzajgcych nieruchomosciami. Projekt ustawy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi nie obejmuje swoim zakresem
nadzoru nad produktami zywno$ciowymi, co wynika z art. 1 oraz 3 projektu ww.
ustawy. Regulacje ustawy nie stojg wiec w sprzecznosci z prawem unijnym
dotyczacym bezpieczenstwa zywnosci. Nalezy podkresli¢, ze kwestie nadzoru nad
zywnoscig zostaty w sposdb wyczerpujgcy uregulowane w ustawie z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171,
poz. 1225). Projekt ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen oraz chorob

zakaznych u ludzi nie obejmuje swoim zakresem zadahn i obowigzkéw



uregulowanych w ww. ustawie, w zwigzku z powyzszym nie stoi w sprzecznosci

Z prawem unijnym.

Art. 23 zobowigzuje do podejmowania szczegdlnych dziatan w kierunku
przeciwdziatania szerzeniu sie zakazen i chordb zakaznych podmiot
wprowadzajacy do obrotu niektére produkty mogace sta¢ sie zrodtem zakazenia.
Projekt ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych
u ludzi, jak juz wyzej wspomniano, nie obejmuje swoim zakresem nadzoru nad
produktami Zzywnosciowymi, co wynika z art. 1 oraz 3 projektu ww. ustawy.
Regulacje projektu ustawy nie stojg wiec w sprzecznosci z prawem unijnym
dotyczacym bezpieczenstwa zywnosci.

Art. 24 doprecyzowuje sposoOb wspotdziatania organdw Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej, Inspekgcji Sanitarnych MON i MSWIA, Inspekcji Ochrony Srodowiska,
Inspekcji Weterynaryjnej oraz osrodkow referencyjnych i jednostek badawczo-
-rozwojowych, w zakresie wykonywania nadzoru epidemiologicznego. Dotych-
czasowe ogolnikowe i nieprecyzyjne delegacje czynity niemozliwym uregulowanie
w drodze rozporzadzenia zasad wspotpracy wyzej wymienionych podmiotow.
Dotychczas wspotdziatanie organdw, o ktérych mowa w art. 24, byto uregulowane
na podstawie art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych
i zakazeniach oraz w porozumieniach zawieranych miedzy poszczegdlnymi
organami inspekcji, zarbwno na szczeblu centralnym, jak i wojewodzkim oraz
powiatowym. Realizacja art. 24 nie spowoduje zwiekszenia kosztow, zadania,
o ktérych mowa w art. 24, sg realizowane w ramach ustawowej dziatalnosci
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz Ministra Zdrowia. Przepis ten precyzuje
jedynie zakres wspotpracy dotyczacy w szczegolnosci przekazywania danych,
ktore organy inspekcji posiadajg i gromadzg w ramach prowadzonego nadzoru
sanitarno-epidemiologicznego.

Art. 25 przewiduje funkcjonowanie krajowego punktu kontaktowego
wspolnotowego systemu wczesnego ostrzegania i reagowania. Dotychczas nie
istniaty przepisy, ktére regulowatyby kwestie zwigzane z dziatalnoscig aparatu

pracy, realizujgcego zadania, o ktérych mowa w art. 25. Krajowy punkt kontaktowy
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wspolnotowego systemu wczesnego ostrzegania i reagowania bedzie
funkcjonowat w ramach juz istniejgcych struktur administracji publicznej. Obecnie
Polska nalezy do miedzynarodowego sytemu ostrzegania oraz unijnego nadzoru
epidemiologicznego. Zadania wynikajagce z udziatu w tych systemach byly
dotychczas realizowane przez wyznaczenie w odpowiednim ministerstwie osoby
odpowiedzialnej za gromadzenie, przetwarzanie i przekazywanie danych i stan taki
zostanie utrzymany. Przepis normuje kwestie przekazywania danych dotyczacych
sytuacji epidemiologicznej miedzy wskazanymi podmiotami w ramach wspoétpracy,
Co zapewnia skuteczne sprawowanie nadzoru.

Obecnie obowigzujgce przepisy przewidujg wspotprace wymienionych podmiotéw
i organdéw. Wspotdziatanie tych organow regulujg liczne porozumienia zawierane
miedzy poszczegdinymi podmiotami. Dotychczas nie wystepowaty dodatkowe

koszty zwigzane ze wspotpracg miedzy podmiotami.

Art. 26-29 naktadajg na lekarzy, felczerow kierownikdéw laboratoridéw obowigzek nie
tylko zgtaszania zachorowan lub zgonéw z powodu zakazen i choréb zakaznych,
dodatnich wynikow badan w kierunku biologicznych czynnikédw chorobotwaorczych.
Przepisy te nakfadajg rowniez na wyzej wskazane podmioty obowigzek
prowadzenia rejestrow dokonanych zgtoszen w celu zapewnienia mozliwosci
egzekwowania wyzej wymienionego obowigzku. W przypadku rozpoznania
choroby zakaznej lekarz ma obowigzek informowac¢ chorych i ich opiekunow
o metodach zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen na inne osoby,
a w odniesieniu do chorob szczegdlnie niebezpiecznych i wysoce zakaznych,
natozony zostat obowigzek podejmowania dziatan zapobiegajgcych szerzeniu sie

zakazenh na inne osoby.

Art. 30-32 doprecyzujg uprawnienia i obowigzki organéw Panstwowej Inspekc;ji
Sanitarnej stuzace wypetnianiu przez nie zadan nadzoru epidemiologicznego, tj.
prowadzenie rejestrow zgtoszen zachorowan i zgondw z powodu choroby zakazne;j
oraz dodatnich wynikbw badan laboratoryjnych, prowadzenie dochodzen
epidemiologicznych, kontroli wypetniania obowigzkéw zgtaszania zachorowan

przez osoby zobowigzane, wgladu do dokumentacji medycznej oséb chorych.
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Art. 33 — reguluje uprawnienia organdw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
do wydawania koniecznych dla ochrony zdrowia publicznego w drodze decyzji
administracyjnych nakazéw, zakazéw oraz innych obowigzkéw. Ponadto nalezy
dodac, ze obowigzek organizacji izolacji i kwarantanny cigzy na wojewodzie na
podstawie obowigzujacych przepisow ustawy (art. 27 ust. 4). W zwigzku
Z powyzszym proponowany przepis nie reguluje przedmiotowej kwestii w sposob
odmienny. Wojewoda dysponuje urzedem (wydziatem zdrowia), wojewodzkim
konsultantem w dziedzinie choréb zakaznych, ktéry majgc na uwadze mozliwosci

i dostepng infrastrukture wskaze odpowiednie pomieszczenia.

Art. 34-40 regulujg zakres stosowania obowigzkowej hospitalizacji, obowigz-
kowego leczenia, a takze tryb naktadania obowigzku izolacji lub kwarantanny oraz

poddawania sie badaniom.

Art. 36 reguluje kwestie mozliwosci zastosowania sSrodka przymusu bezpo-
Sredniego w odniesieniu do chorych lub podejrzanych o zachorowanie na chorobe
szczegolnie niebezpieczng i wysoce zakazng. Pomoc stuzb porzadkowych jest
mozliwa w celu doprowadzenia osoby chorej na chorobe zakazng do szpitala,
miejsca izolacji lub odbywania kwarantanny. Powyzsze dziatania w przypadkach
ustalenia bezposredniego zagrozenia zycia osoby chorej lub zagrozenia dla
zdrowia innych o0s6b spowodowanego rozpoznaniem choroby szczegdlnie
niebezpiecznej i wysoce zakaznej mogq by¢ podejmowane przez lekarza bez
wczesniejszej decyzji administracyjnej organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej na
podstawie oceny stopnia zagrozenia dla zdrowia publicznego. W takiej sytuaciji
lekarz ma obowigzek niezwitocznie powiadomié organ Panstwowej Inspekcji

Sanitarnej o podjetych dziataniach.

Lekarz lub felczer moze zwrdcié¢ sie do Policji, Strazy Granicznej lub Zandarmerii
Wojskowej o pomoc w zastosowaniu srodka przymusu bezposredniego. Udzielenie
pomocy nastepuje pod warunkiem wyposazenia funkcjonariuszy lub Zotnierzy
w Srodki chronigce przed chorobami zakaznymi. Regulacja ta nie rodzi skutkow
finansowych dla budzetu panstwa, gdyz srodki ochrony osobistej posiada lekarz

i dostarcza je funkcjonariuszom, majgcym zastosowa¢ $rodek przymusu
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bezposredniego. W zwigzku z niskim ryzykiem wystgpienia choroby szczegdlnie
niebezpiecznej i wysoce zakaznej, nie ma podstaw do podejmowania dziatan,

ktore niostyby za sobg skutki finansowe dla budzetu panstwa.

Art. 38 jednoznacznie okresla sposéb finansowania $wiadczen zwigzanych
z natozeniem na chorych lub podejrzanych o zachorowanie obowigzkowej
hospitalizacji, izolacji, kwarantanny. Koszt  swiadczen wykonanych
u ubezpieczonych jest finansowany zgodnie z przepisami ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych, natomiast koszt
Swiadczen wykonanych u oséb nieubezpieczonych jest pokrywany z budzetu
panstwa. Regulacja ta powtarza rozwigzanie zawarte w obowigzujacej juz ustawie,

tym samym przepis ten nie wptynie na zmiany w sektorze finansow publicznych.

Art. 40 ust. 4 i 5 oraz art. 41 wprowadza istotng zmiane w stosunku do przepisow
obecnie obowigzujacej ustawy. Zapewnia bowiem bezptatnos¢ udzielanych
Swiadczen zdrowotnych (a takze zaopatrzenia w leki) osobom zakazonym HIV
oraz chorym na AIDS i choroby, okre$lone w art. 40, a nie posiadajgcym
uprawnien z tytutlu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego (koszty te bedg
finansowane z budzetu ministra wtasciwego do spraw zdrowia). W tym miejscu
nalezy podkresli¢, ze niniejszy projekt przywraca tym samym uprawnienia tych
0s6b utracone z dniem 1 stycznia 2002 r. w wyniku wejscia w zycie obowigzujacej
ustawy o chorobach zakaznych i zakazeniach. Art. 41 ust. 1 reguluje podawanie
lekéw antyretrowirusowych osobom zdrowym po ekspozycji na zakazenie HIV, co
stanowi odrebng sytuacje od leczenia chorych na AIDS lub zarazonych HIV.
W zwigzku z tym kwestie finansowania podawania lekéw i leczenia musiaty zosta¢
uregulowane odmiennie. Finansowanie swiadczen, o ktérych mowa w art. 41 ust. 1
odbywa sie na podstawie przepisow ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych.

Art. 42 umozliwia ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia zlecenie w drodze
umowy szpitalom i oddziatom zakaznych oraz poradniom konsultacyjnym chorob
zakaznych i punktdow szczepien realizacje zadan z zakresu ochrony zdrowia

publicznego przed zakazeniami i chorobami zakaznymi. Konieczne jest bowiem
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utrzymanie placéwek o takim charakterze w gotowosci na wypadek wystgpienia
epidemii choréb zakaznych. Obowigzkiem organdéw administracji publicznej jest
zapewnienie mozliwosci zwalczania zakazen i choréb zakaznych, szczegdlnie tych

powodujgcych zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Art. 44 nakfada na wojewodow obowigzek przygotowania i aktualizowania planéw
dziatania na wypadek wystgpienia epidemii z uwzglednieniem wytypowania szpitali
i innych obiektéw uzytecznosci publicznej przewidzianych do leczenia, izolacji lub

odbywania kwarantanny.

Jest to element planowania, ma charakter szacunkowy i umozliwia planowanie
budzetu na rok nastepny. Finansowanie dziatan podejmowanych przez wojewode
w przypadku wystgpienia epidemii okre$la miedzy innymi art. 47 ust. 12.

Umieszczenie przedmiotowych danych ma wiec charakter informacyjny.

Art. 45 wprowadza prawne ramy wykonywania nadzoru epidemiologicznego
wybiérczego typu sentinel — w tym okresSlone =zostajg zasady tworzenia
i finansowania takiego nadzoru. Nadzér typu sentinel jest coraz czesciej
stosowanym typem nadzoru. Obecnie mimo braku ram prawnych oraz braku zrodet
finansowania wykonywany jest w ten sposéb nadzér nad zachorowaniami na
grype. Przy jego wypetnianiu wspotpracujg lekarze podstawowej opieki zdrowotnej,
stacje sanitarno-epidemiologiczne i wybrane laboratoria wirusologiczne. Nadzor
sentinel umozliwia miedzy innymi wczesne potwierdzenie u chorego na infekcje
uktadu oddechowego zakazenia wirusem grypy, identyfikacje szczepu wirusa
wywotujgcego zachorowanie (czy nie jest to np. szczep wysoce niebezpieczny),
a nastepnie uruchamianie dziatan administracji publicznej i stuzb sanitarnych
w ramach tzw. planu pandemicznego. Moze by¢ konieczne tworzenie podobnej
sieci nadzoru w odniesieniu do kazdej choroby zakaznej zdolnej do wywotywania
masowych zachorowan, a trudnej do rozpoznania na podstawie wystepujgcych
w jej przebiegu (szczegdlnie na poczatku choroby) niespecyficznych objawow
chorobowych. Przyktadem takiej choroby moze by¢ np. SARS. Obecnie wobec
braku zrédet finansowania i prawnych ram powotywania nadzér typu sentinel

w wiekszosci wojewddztw ma charakter szczatkowy. Sentinel jest realizowany
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w ramach srodkow wiasnych.

Art. 46 i 47 doprecyzowujg wczesniejsze przepisy dotyczace zasad postepowania
w razie stanu zagrozenia epidemiologicznego i stanu epidemii, w tym tryb jego
ogtaszania oraz zakres obowigzkéw, nakazéw Ilub zakazéw mozliwych
do wprowadzania w drodze rozporzadzenh na wypadek zagrozenia epidemicznego
lub epidemii. Doprecyzowaniu ulega sposob kierowania do pracy oséb powotanych

w drodze decyzji administracyjnej do zwalczania epidemii.

Art. 48 projektu ustawy przyznaje pracownikom zaktadow opieki zdrowotnej oraz
innym osobom podejmujgcym dziatania na podstawie przepisbw o zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych uprawnienie do ochrony prawnej naleznej
funkcjonariuszowi publicznemu. Jest to konieczne w zwigzku z wypetnianiem przez
te osoby dziatan publicznych stuzacych bezpieczenstwu publicznemu,

niejednokrotnie w warunkach zagrozenia ich osobistego bezpieczenstwa.

W art. 49-54 poszerzony zostat w sposdb znaczacy katalog przepisow karnych
umozliwiajgcych karanie o0sob uchylajgcych sie od wykonywania przepiséw
ustawy. Wczesdniejsze przepisy pozostawity w tym zakresie luke uniemozliwiajgcg
skuteczne egzekwowanie wykonywania obowigzkéw wynikajacych z przepisow
ustawy. Ponadto podwyzszono sankcje w celu zapewnienia skutecznosci realizacji

zadan wskazanych w przedmiotowej ustawie.

W art. 59 wprowadza sie zmiany do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pézn. zm.), ktére umozliwiajg
dystrybuowanie szczepionek stosowanych do obowigzkowych szczepien
ochronnych za posrednictwem stacji sanitarno-epidemiologicznych. Taki sposob
dystrybuowania szczepionek do szczepien obowigzkowych funkcjonuje od 40 lat.
Obecnie magazyny szczepionek stacji sanitarno-epidemiologicznych spetniajg
techniczne warunki do przechowywania szczepionek na zasadach okreslonych

w przepisach prawa farmaceutycznego.

W art. 68 przewidziano obowigzywanie dotychczasowych przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie obecnie obowigzujgcej ustawy

o chorobach zakaznych i zakazeniach.
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W zatgczniku do ustawy zamieszczono nowy wykaz chorob zakaznych
podlegajagcych  obowigzkowemu  zgtoszeniu, sporzgadzony zgodnie ze

wspotczesnym stanem wiedzy i dostosowany do zalecenh Unii Europejskiej.

Przedmiot projektowanej ustawy nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej,
jak réwniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisdéw rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

W trakcie uzgodnien zewnetrznych nie zostat zgtoszony zaden wniosek w trybie
przewidzianym w ustawie z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowe;j

w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414).
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1.

Ocena Skutkéw Regulacii

Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje

Regulacje wynikajgce z przepisow projektowanej ustawy bedg miaty wptyw na
wszystkie osoby przebywajace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w tym
na wiascicieli, posiadaczy lub zarzadzajacych nieruchomosciami oraz osoby
prowadzagce dziatalno$¢ gospodarczg, a takze na okreslone organy
administracji publicznej, na ktore projektowana ustawa naktada obowigzki
zwigzane miedzy innymi z zapobieganiem szerzenia sie zakazen i chorob

zakaznych.

Konsultacje
Projekt ustawy w ramach konsultacji spotecznych zostat skierowany
do nastepujacych podmiotow:

1) Konsultant Krajowy w dziedzinie Choréb Zakaznych;

2) Konsultant Krajowy w dziedzinie Epidemiologii;

3) Konsultant Krajowy w dziedzinie Mikrobiologii Lekarskiej;

4) Krajowe Centrum do Spraw AIDS;

5) Instytut Gruzlicy i Choréb Ptuc w Warszawie;

6) Instytut Wenerologii Akademii Medycznej;

7) Panstwowy Instytut Weterynarii;

8) lzba Lekarsko-Weterynaryjna;

9) Instytut Medycyny Morskiej i Tropikalnej w Gdyni;
10) Instytut Mikrobiologii Uniwersytetu Jagiellonskiego w Krakowie;
11) Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;
12) Klinika Chorob Zakaznych Akademii Medycznej w Poznaniu;
13) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego w Warszawie;

14) Panstwowy Zaktad Higieny w Warszawie, Kierownik Zaktadu Bakteriologii;
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15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)

23)
24)
25)
26)
27)
28)

29)
30)
31)
32)

Rada Sanitarno-Epidemiologiczna przy Gtéwnym Inspektorze Sanitarnym;
Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

Naczelna Rada Lekarska;

Okregowe Izby Lekarskie;

Naczelna Rada Diagnostow Laboratoryjnych;

Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

Federacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia;

Sekretariat Ochrony Zdrowia KK — Niezalezny Samorzadny Zwigzek

Zawodowy ,Solidarnos¢’;

Federacja Zwigzkow Pracodawcow Zaktaddéw Opieki Zdrowotnej RP;
Forum Zwigzkow Zawodowych;

Rada Krajowa Federacji Konsumentéw;

Konfederacja Pracodawcow Polskich;

Konfederacja Polskich Pracodawcéw Prywatnych;

Ogodlnopolskie Stowarzyszenie Higienistek Dyplomowanych Medycyny

Szkolnej;

Polskie Stowarzyszenie Pielegniarek Epidemiologicznych;

Polskie Towarzystwo Zakazen Szpitalnych;

Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Chordb Zakaznych;

Stowarzyszenie Epidemiologow Polskich.

Projekt zostat opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publicznej

Ministerstwa Zdrowia.

W trakcie uzgodnien zewnetrznych zgtoszone zostaty 534 uwagi. Wiekszos¢

uwag miata charakter merytoryczny. Zostato sporzadzone zestawienie uwag,

w ktorym szczegotowo zostaty uzasadnione przyjete w projekcie ustawy

rozwigzania. Zorganizowano konferencje uzgodnieniowa, ktorej posiedzenia

odbyty sie: w dniach 25 wrzesnia i 12 pazdziernika 2005 r. oraz 7 i 12 grudnia

2006 r. Celem konferencji uzgodnieniowej byto omowienie i uzgodnienie tresci
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projektu ustawy pod katem wuwag zgtoszonych w czasie uzgodnien
zewnetrznych, ktére nie zostaty uwzglednione w projekcie. Wiekszos¢ uwag,
ktore nie zostaty uwzglednione w projekcie przedyskutowano podczas
konferencji. Od czesci uwag, po dodatkowej dyskusji i analizie, ich autorzy
odstapili.

Nalezy podkresli¢, ze nie osiggnieto jednolitego stanowiska wobec uwag
zgtoszonych przez Okregowg Rade Lekarskg (ORL) oraz Naczelng Rade
Lekarskg (NRL) w zakresie brzmienia art. 15 ust. 4 pkt 2. ORL oraz NRL
proponujg w przedmiotowym przepisie doda¢ wyrazy: ,i na podstawie tych
ocen okreslanie wystepujacych zagrozen i sposobow ich eliminacji”. Swoje
stanowisko uzasadniaty tym, ze z ocen powinny by¢ zawsze wyciggane wnioski
i ewentualnie formutowane zalecenia. Propozycje ORL oraz NRL czesciowo
uwzgledniono przez zmiane brzmienia art. 15 ust. 2 pkt 2 w ten sposdb, iz
przedstawianie wynikow kontroli wewnetrznej kierownikowi szpitala oraz
przedstawienie wnioskow wymieniono jako zadanie komitetu kontroli zakazen.
Jednakze na takie rozwigzanie nie wyrazono zgody, mimo akceptacji
pozostatych uczestnikow konferencji. Ponadto ORL oraz NRL podkreslity, ze
w art. 32 ust. 1 (obecnie jest to art. 35 ust. 1) po wyrazach: ,dla zdrowia
publicznego” zamiast zwrotu: ,poddaje osobe podejrzang” uzy¢ zwrotu:
,decyduje o poddaniu osoby podejrzanej’. Swoje stanowisko uzasadniaty tym,
ze istotne jest w tym przypadku przyznanie lekarzowi, w takich okolicznosciach,
prawa podjecia decyzji, a nie tylko wykonania czynnosci zwigzanych
z hospitalizacjg. Nie chodzi o informacje o tym ,co robi lekarz”, lecz o norme
— ma prawo lub obowigzek podjg¢ jakas decyzje, cos winien zrobi¢. Uwagi nie
uwzgledniono, gdyz to przeciez lekarz ma obowigzek podjaé dziatania
zmierzajgce do izolacji chorego na chorobe wysoce zakazng i szczegoOlnie
niebezpieczng. Jednak dziatania te podejmuje jedynie wtedy, kiedy na
podstawie posiadanej wiedzy i doswiadczenia uznaje to za konieczne. ORL
oraz NRL proponujg w art. 32 ust. 1 (obecnie jest to art. 37 ust. 1) zamiast
zwrotu: ,sg przyjmowane” uzy¢ zwrotu: ,winny by¢ kierowane i przyjmowane”.

Uzasadniajgc swoje stanowisko tym, ze przepis aktu prawnego ma stanowié

19



norme — obowigzujgce zalecenie, a nie tylko informacje (taki charakter ma
uzyte w przepisie sformutowanie). Uwagi nie uwzgledniono, gdyz art. 37
normuje kwestie przyjmowania chorego do szpitala, natomiast przepis zawarty

w art. 28 reguluje kierowanie chorego do szpitala.

Ponadto uwagi Krajowego Centrum do Spraw AIDS (KC ds. AIDS) wzbudzity
szereg kontrowersji. Zostaly jednak poddane pod gtosowanie uczestnikow
konferencji i jednomysinie odrzucone. Uwagi zgtoszone przez KC ds. AIDS
dotyczyly braku akceptacji dla przedstawionego projektu ustawy w zakresie
unormowan dotyczacych HIV i AIDS. Stanowisko takie wynika z braku
mozliwosci zaakceptowania przepisow odnoszgcych sie do problematyki
HIV/AIDS, szczegdlnie w konteksScie zaproponowanych zmian dotychczaso-
wych regulacji prawnych w tym zakresie, zawartych w obowigzujgcej ustawie.
Nie jest bowiem celowe zmienianie przepiséw, ktére sprawdzity sie podczas
obowigzywania ustawy z 2001 r. i jako takie zgodne sg z rekomendacjami
miedzynarodowymi w przedmiotowym zakresie, jak np. mozliwos¢ zastrzezenia
danych osobowych w przypadku wykrycia zakazenia HIV czy rozpoznania
AIDS. Projektodawca nie moze podzieli¢ stanowiska KC ds. AIDS, a uwaga nie
moze zosta¢ uwzgledniona, gdyz w zwigzku ze zmieniajacq sie sytuacjg
epidemiologiczng w kraju i na sSwiecie nalezy wprowadzi¢ zmiany, ktore
umozliwig skuteczne sprawowanie nadzoru epidemiologicznego przez organy
wskazane w ustawie o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. KC ds. AIDS zgtosito
uwage do art. 6 ust. 1 projektu ustawy, ze wystepuje brak precyzyjnych
zapisow okreslajacych, kto obowigzkowo jest poddany badaniom w kierunku
HIV. Centrum uwaza, ze nalezy w projekcie ustawy dodac¢ przepis, ktory
obligowatby lekarzy ginekologéw i potoznikdw do proponowania wykonania
badania w kierunku HIV kobietom planujgcym cigze i bedacym w cigzy, na
zasadach dobrowolnosci. Ponadto KC ds. AIDS zgtosito uwage do art. 26
(obecnie art. 29), ktory nie przewiduje mozliwosci zastrzezenia przez pacjenta
danych osobowych, przy wykonywaniu badania do celéw sanitarno-
epidemiologicznych, co do tej pory byto mozliwe w Swietle przepiséow art. 20

ust. 51 8 oraz art. 21 ust. 1, 3, 5 obowigzujgcej ustawy z dnia 6 wrzesnia
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2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach. Krajowe Centrum ds. AIDS stoi
na stanowisku, ze w dalszym ciggu ze wzgledu na stale wystepujaca
dyskryminacje osob zakazonych HIV i chorych na AIDS, w tym réwniez
w placowkach stuzby zdrowia, mozliwos¢ zastrzezenia przez pacjenta danych
osobowych jest sprawg priorytetowg. Brak tej mozliwosci w przedstawionym
projekcie ustawy jest zdecydowanym krokiem wstecz. Ponadto powstaje
pytanie, w jaki sposdb beda zgtaszane zakazenia wykryte i potwierdzone
podczas badan anonimowych m.in. w punktach konsultacyjno-diagnostycznych,
w ktorych obecnie wykrywa sie ok. 25% wszystkich wykrywanych w Polsce
zakazen. Dotychczas byly one traktowane jako zakazenia wykryte u osob, ktére
zastrzeglty dane osobowe. Sprzeciw KC ds. AIDS budzi réwniez propozycja
zgtaszania ww. rozpoznan panstwowemu powiatowemu inspektorowi
sanitarnemu. KC ds. AIDS proponuje, by pozosta¢ przy dotychczasowych
regulacjach dotyczacych zgtaszania rozpoznania zakazenia HIV, AIDS i zgonu
z powodu AIDS do wojewoddzkiego inspektora sanitarnego lub rozwazyé
mozliwos¢ zgtaszania tych danych bezposrednio do Krajowego Centrum
ds. AIDS jako jednostki merytorycznej, dziatajacej w imieniu Ministra Zdrowia,
realizujgcej polityke panstwa w zakresie HIV/AIDS. Natomiast Minister Zdrowia
(Gtéwny Inspektor Sanitarny) stoi na stanowisku, ze anonimowego
wykonywania badan nie przewidujg przepisy rozporzadzenia w sprawie
standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikro-
biologicznych. Nie jest mozliwe prowadzenie nadzoru epidemiologicznego
i podejmowanie dziatan przeciwepidemicznych w przypadku dokonania zgto-
szenia niezawierajgcego  danych osobowych oséb chorych, u ktérych
stwierdzono dodatni wynik w kierunku biologicznych czynnikdw choro-
botwdrczych. Dane osobowe o0sOb chorych zawarte w rejestrach podlegajg
szczegolnej ochronie. Nie sg znane przypadki ujawnienia przez Panstwowg
Inspekcje Sanitarng danych z rejestréw choréb zakaznych. Przyjecie
przedmiotowego rozwigzania zostato przegtosowane przez uczestnikow

konferencji uzgodnieniowe;.
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3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego
Projektowana ustawa bedzie miata wptyw na budzet panstwa.

Ponizej przedstawiono szacunkowe wyliczenie kosztéw zwigzanych
z wejsciem w zycie przedmiotowej ustawy w skali roku, czyli liczac od dnia jej
wejscia w zycie 1 lipca 2008 r. do dnia 1 lipca 2009 r.
W podsumowaniu kazdego z poszczegoinych punktéw uwzgledniono wptyw na
budzet w 2008 r., czyli od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia 2008 r.
Zestawienie to uwzglednia zaréwno koszty dotychczas ponoszone przez
budzet panstwa, jak i szacunkowe koszty, ktére wynikajg z wprowadzenia
nowych zadan oraz natozenia nowych obowigzkéw. Ponizej przedstawione
zestawienie zostato opracowane na podstawie danych z lat 2004-2006
przekazanych przez wojewddzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne, Narodowy
Fundusz Zdrowia oraz dane uzyskane ze stron Biuletynu Informacji Publiczne;j
Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia. W zestawieniu
uwzgledniono, ze przedmiotowa ustawa wejdzie w zycie z dniem 1 lipca 2008 r.
1) art. 8 ust. 1 pkt 1 i ust. 4 — badania sanitarno-epidemiologiczne
u ubezpieczonych
Koszty finansowane na zasadach okreslonych w przepisach o swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (NFZ):
— powielenie rozwigzan zawartych w art. 6 obecnie obowigzujgcej ustawy,
z wyjatkiem:
a) objecia finansowaniem badan przeprowadzanych u podejrzanych
o zakazenie lub chorobe zakazna,
b) objecia finansowaniem badan przeprowadzanych u uczniow,
studentow szkot ksztatcgcych sie do wykonywania prac, przy
wykonywaniu ktérych istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia na

inne osoby, dotychczas finansowanych przez Ministra Zdrowia,

— dotychczas koszt realizacji zadan w stosunku do uczniéw, o ktorych

mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 wynosit szacunkowo 6 085 210 zi,
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— wyzej wskazana kwota powinna zosta¢ zwiekszona o kwote
4 700 000 zt, wynikajagcg z koniecznosci pokrycia badan u o0so6b
podejrzanych o zakazenie Iub chorobe zakazng oraz ucznidow
i studentow szkdét ksztatcgcych sie do wykonywania prac, przy ktorych
wykonywaniu istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia.

taczny szacunkowy koszt: 10.785.210 zt.

Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosi¢ 5 392 605 zt.

Minister Sprawiedliwosci ponosit dotychczas koszty w zwigzku z przepro-
wadzaniem badan sanitarno-epidemiologicznych, ktére byly zblizone do
obecnie projektowanych. W zwigzku z powyzszym z budzetu panstwa,
z czesci, ktérej dysponentem jest Minister Sprawiedliwosci, na realizacje
zadan z art. 8 ust. 4 nalezy przeznaczy¢ kwote 4 000 000 zt. Natomiast
w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia 2008 r.) nalezy
przeznaczy¢ kwote 2 000 000 zt.

art. 8 ust. 1 pkt 2 — badania sanitarno-epidemiologiczne u nieubez-
pieczonych
Koszty finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest
minister wiasciwy do spraw zdrowia:
— powielenie rozwigzan zawartych w art. 6 obecnie obowigzujgcej ustawy,
z wyjatkiem:
a) objecia finansowaniem badan przeprowadzanych u podejrzanych

o0 zakazenie lub chorobe zakazng,

b) objecia finansowaniem badan przeprowadzanych u ucznidw,
studentow szkoét ksztatcgcych sie do wykonywania prac, przy ktérych
wykonywaniu istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia na inne

osoby, dotychczas finansowanych przez Ministra Zdrowia,

— dotychczas koszt realizacji zadan okreslonych w art. 8 ust. 1 pkt 2

wynosit szacunkowo 78 400 zt,

23



wskazana wyzej kwota powinna zosta¢ zwiekszona o kwote 128 000 zi,
wynikajacg z koniecznosci pokrycia badan u o0sob podejrzanych
o zakazenie lub chorobe zakazng oraz ucznidow i studentow szkot
ksztatcgcych sie do wykonywania prac, przy wykonywaniu ktorych

istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia.

taczny szacunkowy koszt 206 400 zt.

Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosi¢ 103 200 zt.

3) art. 8 ust. 3 — badania laboratoryjne

Koszty finansowane z budzetu panstwa z cze$ci, ktérej dysponentem jest

minister wlasciwy do spraw zdrowia:

powielenie rozwigzan zawartych w art. 6 obecnie obowigzujgcej ustawy,
z wyjatkiem:
a) objecia finansowaniem badan laboratoryjnych przeprowadzanych

u podejrzanych o zakazenie lub chorobe zakazna,

b) objecia finansowaniem badan laboratoryjnych przeprowadzanych
u uczniéw, studentdéw szkét ksztatcgcych sie do wykonywania prac,
przy ktérych wykonywaniu istnieje mozliwos$¢ przeniesienia zakazenia
na inne osoby, dotychczas finansowane przez Ministra Zdrowia,

dotychczas koszt realizacji zadan okreslonych w art. 8 ust. 3 wynosit

szacunkowo 6 780 913 zi,

wyzej wskazana kwota powinna zosta¢ zwiekszona o kwote
4 359 552 zt, wynikajacg z koniecznosci pokrycia kosztow badan u osob
podejrzanych o zakazenie Ilub chorobe zakazng oraz uczniow
i studentow szkot ksztatcgcych sie do wykonywania prac, przy ktérych

wykonywaniu istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia.

taczny szacunkowy koszt 11 140 465 zi.
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Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosic¢ 5 570 232 zt.

art. 9 ust. 4 — weryfikacja badan

Koszty finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktérej dysponentem jest

minister wiasciwy do spraw zdrowia:

— powielenie rozwigzan zawartych w art. 22 obecnie obowigzujacej
ustawy. Natomiast w zwigzku z koniecznoscig zapewnienia skutecznego
nadzoru epidemiologicznego, niezbedne stato sie uszczegdtowienie
wyzej wskazanej kwestii,

— koszty zwigzane z finansowaniem przez Ministra Zdrowia weryfikacji
badan przeprowadzanych dotychczas wynosity szacunkowo 232 296 zt,

— wyzej wskazana kwota powinna zosta¢ zwiekszona o kwote 219 000 zi,
a wynika z wyliczenia dokonanego przy przyjeciu, ze w 2005 r. (oraz
w poprzednich latach) zanotowano bardzo duzy wzrost ilosci przesyta-
nych do laboratoriow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej szczepow, w celu
przeprowadzenia ich weryfikacji i oznaczenia.

taczny szacunkowy koszt 451 296 zi.

Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosic 225 648 zt.

art. 18 ust. 2 — przeprowadzanie obowigzkowych szczepien u ubezpie-

czonych

Koszty finansowane na zasadach okreslonych w przepisach o Swiadcze-

niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (NFZ):

— powielenie rozwigzah zawartych w art. 16 ust. 2 obecnie obowigzujace;j

ustawy,

— dotychczas koszt realizacji wyzej okreslonych zadan wynosit

szacunkowo 43 000 000 zt, a wynika to z wyliczenia dokonanego przy
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przyjeciu, ze w 2005 r. dokonano 3.436.956 szczepien (dane pochodzag
z opracowania PZH, szczepienia ochronne w Polsce w 2005 r.). Na
koszt przeprowadzenia szczepienia sktada sie koszt strzykawki (0,5 zt),
igly (0,8 zt), waciki (0,9 zt) oraz praca lekarza i pielegniarki (stawka
kapitacyjna lekarza — 8,67-4,5 zt, a pielegniarki — 1,64-1,13 zi, liczona
w skali miesigca na jednego pacjenta, odnosnie wszystkich udzielonych
Swiadczen).

W zwigzku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, ze rzeczywisty koszt

przeprowadzenia jednego szczepienia wynosi okoto 12,51 zt.

Prognozuje sie, ze w przysztych latach koszt przeprowadzania
szczepien ochronnych bedzie zblizony do powyzej wskazanego.
Natomiast zwiekszy sie iloSC osob, ktére ze wzgledu na wiek bedg
podlegaty obowigzkowi szczepienia. W zwigzku z powyzszym nalezy

powyzszg kwote zwiekszy¢ o 12 000 000 zt.

Oblicza sie, ze przeprowadzanie szczepien to tgczny szacunkowy koszt
55 000 000 zt.

Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosi¢ 27 500 000 zt.

art. 18 ust. 3 — przeprowadzanie obowigzkowych szczepien u nieubezpie-

czonych

Koszty finansowane z budzetu panstwa z cze$ci, ktérej dysponentem jest

minister wiasciwy do spraw zdrowia:

powielenie rozwigzan zawartych w art. 16 ust. 4 obecnie obowigzujacej

ustawy,

dotychczas koszt realizacji wyzej okreSlonych zadan wynosit
2 000 000 zt, a wynika to z wyliczenia dokonanego przy przyjeciu, ze
w 2005 r. dokonano 1.833.831 szczepien (dane pochodzg z opraco-
wania PZH, szczepienia ochronne w Polsce w 2005 r.). Na koszt
przeprowadzenia szczepienia sktada sie koszt strzykawki (0,5 z),
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igly (0,8 zt), waciki (0,9 zt) oraz praca lekarza i pielegniarki (stawka
kapitacyjna lekarza — 8,67-4,5 zt, a pielegniarki — 1,64-1,13 z, liczona
w skali miesigca na jednego pacjenta, odnosnie wszystkich udzielonych
swiadczen). W zwigzku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, ze rzeczywisty
koszt przeprowadzenia jednego szczepienia wynosi okoto 12,51 zt. llos¢
oséb nieubezpieczonych, ktére objete sg obowigzkiem szczepienia
wynosi okoto 1.600.000 oséb (dane pochodzg ze stron Biuletynu

Informacji Publicznej Narodowego Funduszu Zdrowia).
Prognozuje sie, ze w przysziych latach koszt przeprowadzania szczepien
ochronnych bedzie zblizony do powyzej wskazanego.
taczny szacunkowy koszt 2 000 000 zt.

Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosi¢ 1 000 000 zt.

art. 18 ust. 7 — zakup szczepionek

Koszty finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktérej dysponentem jest

minister wiasciwy do spraw zdrowia:

— powielenie rozwigzan zawartych w art. 16 ust. 6 obecnie obowigzujacej

ustawy,

— dotychczas koszt realizacji wyzej okreslonych zadan w 2005 r. wynosit

53 808 592 zi, a wynikat z dokonania zakupu 7.972.500 szczepionek,

— wyzej wskazana kwota powinna zostaC zwiekszona o kwote
20 000 000 z, a wynika to z wyliczenia dokonanego przy przyjeciu, ze
koszt jednostkowy szczepionek rosnie oraz zwieksza sie grupa o0sob
podlegajgcych obowigzkowi szczepienie, juz w 2006 r. przewidziano, ze
na zakup szczepionek zostanie przeznaczona kwota 56 000 000 zi.

taczny szacunkowy koszt 73 808 592 zt.

Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosi¢ 36 904 296 zt.
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8) art. 19 ust. 2 — przeprowadzanie szczepienh zalecanych u ubezpieczonych

Koszty finansowane na zasadach okreslonych w przepisach o swiadcze-

niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (NFZ):

powielenie rozwigzan zawartych w art. 18 ust. 5 obecnie obowigzujacej

ustawy,

dotychczas koszt realizacji wyzej okreSlonych zadan wynosit
16 000 000 z,

wyzej wskazana kwota powinna zosta¢ zwiekszona o kwote
4 000 000 zt, a wynika to z faktu zwiekszenia sie grupy osob, ktore beda
chcialy poddacC sie szczepieniom zalecanym. Woyliczenia kosztow
dokonano przy przyjeciu, ze w 2005 r. dokonano 1.603.125 szczepien
(tylko przeciwko grypie), natomiast pozostata liczba szczepien zaleca-
nych to Srednio 2.000.000 szczepien (dane pochodzg z opracowania
PZH, szczepienia ochronne w Polsce w 2005 r.). Natomiast na koszt
przeprowadzenia szczepienia sktada sie koszt strzykawki (0,5 zt), igty
(0,8 zt), waciki (0,9 zt) oraz praca lekarza i pielegniarki (stawka kapita-
cyjna lekarza — 8,67-4,5 zt, a pielegniarki — 1,64-1,13 zl, liczona w skali
miesigca na jednego pacjenta, odnosnie wszystkich udzielonych
Swiadczen). W zwigzku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, ze rzeczywisty
koszt przeprowadzenia jednego szczepienia wynosi okoto 12,51 zi.
Prognozuje sie, ze w przysztych latach koszt przeprowadzania szcze-

pien ochronnych bedzie zblizony do powyzej wskazanego.

taczny szacunkowy koszt 20 000 000 zt.

Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosi¢ 10 000 000 zt.

9) art. 21 ust. 6 — leczenie niepozgdanych odczynéw poszczepiennych u ubez-

pieczonych

Koszty finansowane na zasadach okreslonych w przepisach o sSwiadcze-

niach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (NFZ):
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10)

powielenie rozwigzan zawartych w art. 19 ust. 4 obecnie obowigzujace;j
ustawy, w zwigzku z powyzszym koszt zwigzany z realizacjg zadan

wynikajacych z art. 21 ust. 3 nie zmieni sie,

— w 2004 r. zgtoszono 1518 przypadkow wystgpienia niepozadanych

odczyndéw poszczepiennych o roznym nasileniu. Nie mozna oszacowac
ilosci majgcych wystgpi¢ niepozgdanych odczynéw poszczepiennych
oraz wskazac, jaki rodzaj leczenia oraz jak wysoki koszt leczenia bedzie
prawidtowy w danym przypadku. Przy probie dokonania wyliczenia
nalezatoby wzig¢ pod uwage koszt uzytych lekarstw oraz prace lekarzy
i pielegniarek wyliczang wedtug stawek kapitacyjnych. Niepozadane
odczyny poszczepienne majg rozne nasilenie i nie mozna obliczy¢
kosztow leczenia takich pacjentow. Przy préobie usrednienia mozna
przyjac, ze koszt leczenia jednego pacjenta moze by¢ zblizony do kwoty
60 zt (1518 oso6b razy 60 zt).

taczny szacunkowy koszt 92 000 zi.

Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosic¢ 46 000 zt.

art. 21 ust. 7 — leczenie niepozadanych odczyndw poszczepiennych

u nieubezpieczonych

Koszty finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest

minister wlasciwy do spraw zdrowia:

powielenie rozwigzan zawartych w art. 19 ust. 5 obecnie obowigzujacej
ustawy, w zwigzku z powyzszym koszt zwigzany z realizacjg zadan

wynikajgcych z art. 21 ust. 4 nie zmieni sie,

w 2004 r. zgtoszono 1518 przypadkéw wystgpienia niepozgdanych

odczynow poszczepiennych o ré6znym nasileniu. Nie mozna oszacowac
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ilosci majagcych wystgpi¢ niepozgdanych odczynow poszczepiennych
oraz wskazac, jaki rodzaj leczenia oraz jak wysoki koszt leczenia bedzie
prawidlowy w danym przypadku. Przy probie dokonania wyliczenia
nalezatoby wzig¢ pod uwage koszt uzytych lekarstw oraz prace lekarzy
i pielegniarek wyliczang wedtug stawek kapitacyjnych. Usredniony koszt
leczenia jednego pacjenta moze byc¢ zblizony do kwoty 60 zt. l1loS¢ osdb
nieubezpieczonych, ktére sg objete obowigzkiem szczepienia wynosi
okoto 1.600.000 os6b (dane pochodzg ze stron Biuletynu Informaciji
Publicznej Narodowego Funduszu Zdrowia). Mozna zatozycC, ze u okoto
200 oso6b wystgpi niepozadany odczyn poszczepienny (200 osob razy
60 zt).

taczny szacunkowy koszt 12 000 zi.

Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosic¢ 6 000 zt.

11) art. 24 ust. 1 — wspotdziatanie organow inspekciji

dotychczas wspoétdziatanie organdw, o ktérych mowa w art. 24, byto
uregulowane na podstawie art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o chorobach zakaznych i zakazeniach oraz w porozumieniach
zawieranych miedzy poszczegdlnymi organami inspekcji, zarbwno na

szczeblu centralnym, jak i wojewddzkim oraz powiatowym,

realizacja art. 24 nie spowoduje zwiekszenia kosztow, zadania, o ktérych
mowa w art. 24 sg realizowane w ramach ustawowe] dziatalnosci
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz Ministra Zdrowia. Przepis ten
precyzuje jedynie zakres wspOipracy dotyczacy w szczegodlnosci
przekazywania danych, ktdére organy inspekcji posiadajg i gromadzag

w ramach prowadzonego nadzoru sanitarno-epidemiologicznego.

12) art. 25 — utworzenie krajowego punktu kontaktowego wspolnotowego

systemu wczesnego ostrzegania i reagowania
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Koszty finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest

minister wiasciwy do spraw zdrowia:

— dotychczas nie istniaty przepisy, ktére regulowatyby kwestie zwigzane
z dziatalno$cig aparatu pracy, realizujgcego zadania, o ktérych mowa
w art. 25, jednakze krajowy punkt kontaktowy wspdlnotowego systemu
wczesnego ostrzegania i reagowania bedzie funkcjonowat w ramach juz
istniejgcych struktur administracji publicznej. Obecnie Polska nalezy do
miedzynarodowego sytemu ostrzegania oraz unijnego nadzoru epide-
miologicznego. Zadania wynikajace z udziatu w ww. systemach byty
dotychczas realizowane przez wyznaczenie w odpowiednim resorcie
osoby odpowiedzialnej za gromadzenie, przetwarzanie i przekazywanie
danych i stan taki zostanie utrzymany. Obecnie obowigzujace przepisy
przewidujg wspotprace wymienionych podmiotéw i organéw. Wspotdzia-
tanie tych organdw regulujg liczne porozumienia zawierane miedzy
poszczegolnymi podmiotami. Dotychczas nie wystepowaty dodatkowe
koszty zwigzane ze wspotpracg miedzy podmiotami i nie przewiduje sie

ich po wejsciu w zycie przedmiotowego projektu ustawy.

13) art. 27 ust. 7 oraz art. 29 ust. 6 — zgtaszanie zakazen i chorob zakaznych

Koszty finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest

minister wiasciwy do spraw zdrowia:

— dotychczas nie istniaty przepisy, ktére regulowatyby kwestie zwigzane
z pokrywaniem kosztow za dokonanie zgtoszen. W zwigzku
z konieczno$cig zwiekszenia skutecznosci nadzoru epidemiologicznego
nalezy odcigzy¢ lekarzy i kierownikow laboratoriow od obowigzku

ponoszenia kosztow zgtoszenia,

— koszty zwigzane z finansowaniem przez Ministra Zdrowia zgtoszen
dokonywanych na podstawie art. 27 ust. 1 oraz art. 29 ust. 1 bedg
wynosity szacunkowo 1 500 000 zt, a wynika to z wyliczenia dokonanego
przy przyjeciu, ze pojedynczy koszt zgtoszenia jest réwny kosztowi
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14)

15)

znaczka pocztowego (1,2 zt), a kopert i formularzy okoto 1 zt, zas
z danych z 2004 r. wynika, ze na podstawie art. 21 i 22 obecnie
obowigzujacej ustawy dokonano 755.739 zgtoszen, daje to wiec kwote
w granicach 1 662 625 zi.

taczny szacunkowy koszt 1 500 000 zt.

Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosi¢ 750 000 zt.

art. 30 — prowadzenie przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej

rejestréw zgtoszen

— dotychczas kwestie zwigzane z prowadzeniem rejestrow i sporzadzania
raportow regulowaty przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o chorobach zakaznych i zakazeniach. Zadania, o ktérych mowa
w art. 30, sg realizowane w ramach ustawowej dziatalnosci Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej. Przepis ten precyzuje jedynie zakres danych, ktore
muszg by¢ zawarte w tych rejestrach. Poszczegdlne dane, o ktorych
mowa w art. 30, organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej posiadajg
i gromadzg w ramach prowadzonego nadzoru sanitarno-epidemiolog-
gicznego, w zwigzku powyzszym przepis ten nie rodzi zadnych skutkow

finansowych.

art. 34 — obowigzkowa hospitalizacja

Art. 34 reguluje zakres stosowania obowigzkowej hospitalizacji, obowigzko-
wego leczenia, a takze tryb naktadania obowigzku izolacji lub kwarantanny
oraz poddawania sie badaniom. Realizacja art. 34 nie bedzie rodzi¢
zadnych kosztéw dla budzetu panstwa, gdyz dotychczas lekarze stosujac
wiedze medyczng w przypadku rozpoznania choréb wymienionych w ust. 1
tego artykutu stosowali hospitalizacje, poniewaz tylko podjecie takiego
dziatania gwarantuje wyeliminowanie zagrozenia dla zdrowia publicznego

i zapewnienie odpowiedniej opieki osobie chorej lub zakazone;j.
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16) art. 38 ust. 1 pkt 1 — Swiadczenia udzielane ubezpieczonym

17)

Koszty finansowane na zasadach okreslonych w przepisach o Swiadcze-

niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (NFZ):

powielenie rozwigzan zawartych w art. 29 ust. 1 obecnie obowigzujacej
ustawy, jednakze art. 33 i 34 przewidujg rozszerzenie katalogu zakazen
i chorob zakaznych, w przypadku ktorych wystgpienia nalezy
zastosowac $rodki przewidziane w art. 33 i 34. Wprowadzenie wyzej
wskazanego rozszerzenia nie spowoduje znaczgcego wzrostu kosztéw,
gdyz lekarze w oparciu o posiadang wiedze medyczng w praktyce

stosowali rozwigzania zawarte w projekcie niniejszej ustawy,

dotychczas koszt realizacji wyzej okreslonych zadah wynosit
75 559 000 =i,

wskazana wyzej kwota powinna zostaé zwiekszona o0 kwote
1335000 zt, a wynika to z wyliczenia dokonanego przy przyjeciu, ze
w 2005 r. sfinansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia koszty
Swiadczen udzielonych ubezpieczonym w celu zwalczania zakazen
i choréb zakaznych ksztattowaly sie na poziomie 75 559 000 zt (bez
kosztow sSwiadczen udzielonych w podstawowej opiece zdrowotnej
i refundacji za leki w aptekach otwartych). W zwigzku z rozszerzeniem
zakresu jednostek chorobowych, koszty na to zadanie powinny zostac
zwiekszone. Koszt realizacji przedmiotowych zadan zostat opracowany

na podstawie danych przekazanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

taczny szacunkowy koszt 76 894 000 zt.

Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosi¢ 38 447 000 zt.

art. 38 ust. 1 pkt 2 — Swiadczenia udzielane nieubezpieczonym

Koszty finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest

minister wiasciwy do spraw zdrowia:
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18)

powielenie rozwigzan zawartych w art. 29 ust. 2 obecnie obowigzujacej
ustawy, jednakze art. 33 i 34 przewidujg rozszerzenie katalogu zakazen
i choréb zakaznych, w przypadku ktorych wystgpienia nalezy
zastosowac srodki przewidziane w art. 33 i 34. Wprowadzenie wyzej
wskazanego rozszerzenia nie spowoduje znaczgcego wzrostu kosztéw,
gdyz lekarze w oparciu o posiadang wiedze medyczng w praktyce
stosowali rozwigzania zawarte w projekcie niniejszej ustawy. Nie mozna
oszacowac ilosci majgcych wystgpi¢ zachorowan oraz wskazac, jaki
rodzaj leczenia oraz jak wysoki koszt leczenia bedzie prawidtowy
w danym przypadku. Przy prébie dokonania wyliczenia nalezatoby wzig¢
pod uwage koszt uzytych lekarstw oraz prace lekarzy i pielegniarek
wyliczang wedtug stawek kapitacyjnych. UsSredniony koszt leczenia
jednego pacjenta moze byc¢ zblizony do kwoty 80 zt,

dotychczas koszt realizacji wyzej okreslonych zadah wynosit
szacunkowo 35 000 000 zt,

wskazana wyzej kwota powinna zostaé zwiekszona o0 kwote
5000 000 z, a wynika to z wyliczenia dokonanego przy przyjeciu, ze

zwieksza sie ilo$¢ zachorowan.

taczny szacunkowy koszt 40 000 000 zt.

Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosi¢ 20 000 000 zt.

art. 40 ust. 4 — obowigzkowe leczenie ubezpieczonych

Koszty finansowane na zasadach okreslonych w przepisach o sSwiadcze-

niach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (NFZ):

powielenie rozwigzan zawartych w art. 31 ust. 1 obecnie obowigzujacej
ustawy, jednak przy jednoczesnym rozszerzeniu kregu osob objetych
obowigzkiem leczenia o osoby chore na kite, rzezgczke oraz osoby

majace styczno$¢ z chorymi na te choroby. Wprowadzenie wyzej
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19)

wskazanej regulacji doprowadzi do zwiekszenia kosztéw zwigzanych

z udzielaniem Swiadczen szerszej niz dotad grupie osob,

dotychczas koszt realizacji wyzej okreSlonych zadan wynosit
157 018 000 zt,

wskazana wyzej kwota powinna zosta¢ zwiekszona o kwote 908 000 zi.
Koszt realizacji przedmiotowych zadan zostat opracowany na podstawie

danych przekazanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

taczny szacunkowy koszt 157 926 000 zi.

Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosic¢ 78 963 000 zt.

art. 40 ust. 5 — obowigzkowe leczenie nieubezpieczonych

Koszty finansowane z budzetu panstwa z czeéci, ktérej dysponentem jest

minister wtasciwy do spraw zdrowia:

powielenie rozwigzan zawartych w art. 31 ust. 1 obecnie obowigzujacej
ustawy, jednak przy jednoczesnym rozszerzeniu kregu osob objetych
obowigzkiem leczenia o osoby chore na kite, rzezgczke oraz osoby
majgce stycznos¢ z chorymi na te choroby. Wprowadzenie wyzej
wskazanej regulacji doprowadzi do zwiekszenia kosztéw zwigzanych

Z udzielaniem swiadczen szerszej niz dotad grupie osob,

dotychczas koszt realizacji wyzej okre$lonych zadan wynosit
szacunkowo 50 000 000 zi,

wskazana wyzej kwota powinna zosta¢ zwiekszona o kwote
5000 000 zt, a wynika to z wyliczenia dokonanego przy przyjeciu, ze
zwieksza sie ilos¢ osob objetych obowigzkowym leczeniem przy jedno-

czesnym wzroscie ilosci zachorowan.

taczny szacunkowy koszt 55 000 000 zt.

Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosi¢ 27 500 000 zt.
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20) art. 41 ust. 1 — program zdrowotny realizowany przez Ministra Zdrowia

21)

Koszty finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest

minister wiasciwy do spraw zdrowia:

powielenie rozwigzan zawartych w przepisach obecnie obowigzujacej
ustawy. Wprowadzenie wyzej wskazanej regulacji doprowadzi do
zwiekszenia kosztow zwigzanych z udzielaniem swiadczen szerszej niz
dotad grupie oséb. Dotychczas naktady ponoszone przez Ministra
Zdrowia w ramach realizacji programu zdrowotnego ,Leczenie
antyretrowirusowe 0sob zyjacych z HIV w Polsce” wynosity 81 200 000 zt
(dane z Ministerstwa Zdrowia, udostepnione Narodowemu Funduszowi

Zdrowia),

na realizacje wyzej wskazanych zadan kwota powinna zosta¢ zwiekszo-
na o kwote 5 000 000 zi, a wynika to ze zwiekszajacej sie liczy zakazen

oraz zachorowan.

taczny szacunkowy koszt 86 200 000 zt

Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosi¢ 43 100 000 zt.

art. 41 ust. 2 — ubezpieczeni HIV i AIDS

Koszty finansowane na zasadach okreslonych w przepisach o swiadcze-

niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (NFZ):

powielenie rozwigzan zawartych w przepisach obecnie obowigzujacej
ustawy. W 2005 r. Narodowy Fundusz Zdrowia sfinansowat badania
i leczenie 0s6b zakazonych wirusem HIV w kwocie 68 000 000 zt. Koszt
realizacji przedmiotowych zadan zostat opracowany na podstawie

danych przekazanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia,

dotychczas catkowity koszt realizacji wyzej okreslonych zadan wynosit
szacunkowo 68 000 000 zi,
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wskazana wyzej kwota powinna zostaC zwiekszona o kwote

20 000 000 zt, a wynika to ze wzrostu zakazen wirusem HIV.

taczny szacunkowy koszt 88 000 000 zt.

Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosic¢ 44 000 000 zt.

22) art. 41 ust. 2 — nieubezpieczeni po ekspozycji na HIV

Koszty finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest

minister wtasciwy do spraw zdrowia:

powielenie rozwigzan zawartych w przepisach obecnie obowigzujacej
ustawy. Wprowadzenie wyzej wskazanej regulacji doprowadzi do
zwiekszenia kosztow zwigzanych z udzielaniem swiadczen szerszej niz
dotad grupie oséb. Dotychczas naktady ponoszone przez Ministra
Zdrowia w ramach realizacji tych zadan (z wytaczeniem programu zdro-
wotnego ,Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjacych z HIV w Polsce”)
wynosity 4 000 000 zt, natomiast kwota ta powinna zosta¢ zwiekszona
o 1 000 000 zt.

taczny szacunkowy koszt 5 000 000 zt.

Wptyw na budzet w 2008 r. (od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia
2008 r.) bedzie wynosic¢ 2 500 000 zt.

23) art. 45 — nadzor sentinel

dotychczas nie istniaty przepisy, ktore regulowatyby kwestie zwigzane

z prowadzeniem nadzoru sentinel,

wprowadzenie regulacji nie bedzie rodzito kosztéw dla budzetu panstwa,
gdyz bedzie on realizowany w ramach $srodkow wtasnych. Minister
wiasciwy do spraw zdrowia, majgc na uwadze sytuacje epidemiologiczng
kraju oraz zapotrzebowanie na prowadzenie tego rodzaju nadzoru, po
dokonaniu analizy finansowej, moze wskazaé¢ wtasciwe jednostki do

prowadzenia takiego rodzaju nadzoru. Upowaznienie dla ministra
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wiasciwego do spraw zdrowia ma charakter fakultatywny, nie naktada
wiec obowigzku prowadzenia nadzoru sentinel, daje jedynie mozliwosc

jego wprowadzenia.

24) art. 47 ust. 12

Koszty finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest
wojewoda witasciwy ze wzgledu na miejsce udzielania $Swiadczen
— powielenie rozwigzan zawartych w art. 34 ust. 10 obecnie obowigzujace;j
ustawy. W zwigzku z powyzszym koszt zwigzany z realizacjq zadan

wynikajacy z art. 47 ust. 11 nie zmieni sie.

Nie mozna oszacowa¢ kosztéw sSwiadczen zdrowotnych udzielanych
w zwigzku ze zwalczaniem epidemii ani kosztow dojazdu i zakwaterowania
osbéb skierowanych do pracy przy zwalczaniu epidemii. Jest to spowodo-
wane tym, ze nie jest mozliwym przewidzenie, jaki biologiczny czynnik
chorobotwoérczy wywota epidemie, jakie bedg koszty lekarstw niezbednych
do jego zwalczania, jaki obszar obejmie epidemia, jakie srodki bedg uzyte
do jej zwalczania. Z tego powodu tez koszty te obcigza wojewoddw, ktorzy
sq zobowigzani utrzymywac rezerwy, na wypadek wystgpienia zagrozenia

zdrowia publicznego.

Na podstawie wyzej wskazanych danych obliczono, ze:

1) koszty dotychczas zwigzane z realizacjg zadan okresSlonych w ustawie
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach w skali
roku (2005 r.) szacunkowo wyniosty 602 666 411 zt

— w tym z budzetu panstwa, z czesci ktorej jest dysponentem minister

wiasciwy do spraw zdrowia pochodzito 233 112 201 zt,

— a w ramach ubezpieczen zdrowotnych, finansowanych na zasadach
okreslonych w przepisach o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-

wanych ze $rodkéw publicznych (NFZ) poniesiono 365 754 210 zi,
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w ramach budzetu panstwa, z czesci ktorej dysponentem jest Minister
Sprawiedliwosci — 3 800 000 zt.

2) koszty zwigzane z wprowadzeniem z dniem 1 lipca 2008 r. ustawy

0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz

realizacjg dodatkowych zadah okreslonych w przedmiotowym projekcie

ustawy w 2008 r. szacunkowo bedg wynosi¢ 42 674 776 zt (natomiast
w skali roku od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 1 lipca 2009 r. — 85 349 552 zt)

w tym z budzetu panstwa, z czesci ktorej jest dysponentem minister
wiasciwy do spraw zdrowia pochodzi¢ bedzie 21 103 276 zt (natomiast
w skali roku od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 1 lipca 2009 r.
— 42 206 552 z),

a w ramach ubezpieczen zdrowotnych, finansowanych na zasadach
okreslonych w przepisach o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkow publicznych (NFZ) pochodzi¢ bedzie 21 471 500 zt
(natomiast w skali roku od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 1 lipca 2009 r.
—42 943 000 zt),

w ramach budzetu panstwa, z czesci ktorej dysponentem jest Minister
Sprawiedliwosci — 2 000 000 zt (natomiast w skali roku od dnia 1 lipca
2008 r. do dnia 1 lipca 2009 r. — 4 000 000 zt).

taczny koszt realizacji zadan okreslonych w projekcie ustawy o zapo-

bieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi od dnia

1 lipca 2008 r. do dnia 31 grudnia 2008 r. szacunkowo bedzie wynosi¢
344 007 982 zt (natomiast w skali roku od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia
1 lipca 2009 r. — 688 015 963 zt)

w tym z budzetu panstwa, z czesci ktorej jest dysponentem minister
wiasciwy do spraw zdrowia wynosi¢ bedzie 137 659 877 zt (natomiast
w skali roku od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 1 lipca 2009 r.
— 275318 753 ),

a w ramach ubezpieczen zdrowotnych, finansowanych na zasadach

okreslonych w przepisach o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
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nych ze srodkow publicznych (NFZ) wynosi¢ bedzie 204 347 105 zt
(natomiast w skali roku od dnia 1 lipca 2008 r. do dnia 1 lipca 2009 r.
—408 697 210 zt),

— w ramach budzetu panstwa, z czesci ktérej dysponentem jest Minister
Sprawiedliwosci — 2 000 000 zt (natomiast w skali roku od dnia 1 lipca
2008 r. do dnia 1 lipca 2009 r. — 4 000 000 z}).

Regulacja nie bedzie miata wptywu na budzety jednostek samorzadu
terytorialnego z wyjatkiem stanu epidemii (art. 47 ust. 12), ktérego kosztéw ze
wzgledu na specyfike, zakres, rozmiar epidemii nie mozna przewidzie¢ oraz

szacunkowo okreslié.

. Wptyw regulacji na rynek pracy
Regulacje zaproponowane w projekcie ustawy nie bedg miaty wptywu na rynek

pracy.

. Wptyw regulacji na konkurencyjnoS¢ gospodarki i przedsiebiorczosc,

w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw

Regulacje zaproponowane w projekcie ustawy nie bedg miaty wptywu na
konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.

. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow

Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na sytuacje

i rozwoj regiondw.

. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Regulacje projektowanej ustawy przyczynig sie do realizacji polityki zdrowotnej
panstwa, ktorej celem jest zapobieganie i zwalczanie zakazen i chordb
zakaznych u ludzi, w szczegolnosci przez eliminacje zagrozen epidemiolo-
gicznych.

W zwigzku z powyzszym projektowana ustawa unormuje w sposéb

wyczerpujacy kwestie zwigzane z ochrong zdrowia publicznego przez
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jednoznaczne okreslenie praw i obowigzkéw podmiotéw realizujgcych nadzér
epidemiologiczny oraz wskazanie adresatow danych norm. Stosowanie
przepisOw projektowanej ustawy pozytywnie wptynie na skutecznosé
i prawidtowos$¢ podejmowanych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej dziatan
epidemiologicznych. Szacunkowe korzysci zwigzane ze spadkiem zachoro-
walnosci i poprawg zdrowotnosci sg nastepujace:

— poprawa wskaznikow zdrowotnosci ogolnej (zdrowia publicznego),

— wydtuzenie sredniej dtugosci zycia, spadek umieralnosci,

— wzmozenie poczucia bezpieczenstwa w spoteczenstwie,

— zmniejszenie wydatkow na leczenie chorych,

— zmniejszenie wystepowania masowych zachorowan przez szybkie wykry-
wanie, izolacje i leczenie osob chorych,

— zapobiezenie wystepowania niekorzystnych sytuacji gospodarczych, ktore
wigzg sie z masowymi zachorowaniami.

Korzysci wynikajace ze zmniejszenia listy chorob i zakaznych, ktorych dotyczy

ustawa, w stosunku do listy obowigzujgcej dotychczas sg nastepujace:

— pozwala na objecie nadzorem zakazen i chorob zakaznych stanowigcych
istotny problem epidemiologiczny oraz stanowigcych faktyczne zagrozenie

dla zdrowia publicznego,
— zwiekszenie skutecznos$ci nadzoru epidemiologicznego,

— ujednolicenie przedmiotowego wykazu =z zakazeniami i chorobami
zakaznymi objetymi nadzorem w panstwach czionkowskich  Unii

Europejskiej.
8. Wplyw regulacji na srodowisko

Regulacje zaproponowane w projekcie ustawy nie beda miaty wptywu na

srodowisko.

02/16zb
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URZAD
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ

SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACJIEUROPEJSKIEJ
SEKRETARZ STANU

Mikotaj Dowgielewicz
Min.MD/2&F /08/DP/mak

Warszawa, dnia [§ lutego 2008 =.

Pan Maciej Berek
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakaen i choréb zakainych u ludzi, wyrazona na podstawie art. 9 pkt 3 w
zwigzku z art. 2 ust. 1 pkt 2 i ust. 2 pkt 2a ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Komitecie
Integracji Europejskiej (Dz. U, Nr 106, poz. 494, z péin. zm.) przez Sekretarza Komitetu
Integracji Europejskiej Mikolaja Dowgielewicza

Szanowny Panie Ministrze,

W zwiazku z przedlozonym projektem ustawy (pismo nr RM-10-10-08 tekst ostateczny)
pozwalam sobie wyrazi¢ nastgpujaca opinig:

Opiniowany projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej w zakresie
zapobiegania i zwalczania chordéb zakaznych oraz koordynacji przeptywu informacji w
europejskiej sieci kontroli, Podtrzymuj¢ wyrazone zastrzeZenia wyrazona w opiniach z dnia
15 stycznia 2008 r. oraz z dnia 31 stycznia 2008 r. w stosunku do zamieszczenia w art. 22123
projektu ustawy delegacji dla ministra wiadciwego do spraw zdrowia do wydania
rozporzadzenia regulujacego m.in. kwestie wymagaf sanitamo-higienicznych w zakresie
obiektu produkeyjnego, produkciji oraz w odniesieniu do samego produktu. Pozostawienie tak
szerokiej delepacji pozwala przypuszezaé, ze podlegaé jej beda mogly takze produkty
zywnosciowe, podczas gdy s one wyczerpujaco uregulowane tak w prawie krajowym
(ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczehstwie iywnofci i Zywiemia), jak i
wspdlnotowym (rozporzqdzeniu WE nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie higieny S$rodkéw spoiywczych, rozporzqdzenie WE nr 853/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietmia 2004 r. ustanawiajgcym szczegdine przepisy
dotyczqce higieny w odniesieniu do zywnoéci pochodzenia zwierzgcego, rozporzqdzeniu WE
nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 stycznia 2005 r. ustanawiajgcym
wymagania dotyczqce higieny pasz). Podobnie w sektorze uslug moze dojs¢ do kolizji
przepisow wydanych na podstawie ww. delegacji z prawem wspOlootowym (lub
wykonujacymi go przepisami krajowymi). Ww. akty prawa wspolnotowego lub akty je
wdrazajace zawiergjg odpowiednie przepisy regulujace sposdb postgpowania w sytuacjach
kryzysowych, kt6re pozwalaja przypuszezaé, ze w przypadku stwierdzenia, ze dany produkt
zagraza zdrowiu ludzkiemu, gdyz jest noénikiem czynnika chorobotworczego, zostaja podjgte



adekwatne i wystarczajace dziatania, majace na celu zapobiezenie niebezpieczefistwu. Nie
zmienia mojej opinii o$wiadczenie projektodawcy zawarte w uzasadnieniu projektu (str. 72),
ze kwestionowane przepisy nie naruszaja prawa Zywnosciowego, poniewaz w przepisach
takic wylaczenie nie zostalo zawarte, a brzmienie zatacznika do projektu zawierajqce czynniki
chorobotwércze wskazuje na sytuacje przeciwna.

Pragng zauwazyc, ze nie kwestionuj¢ potrzeby zawarcia w ustawie szerokiej delegacji
dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do podejmowania niezbgdnych krokdw w razie
pojawienia si¢ choroby zakaznej, a jedynie zwracam uwage na mozliwoéé powstania kolizji
pomigdzy opiniowany ustawa a przepisami wspdlnotowymi harmonizujgcymi te same
dziedziny. Biorac jednak pod uwage fakt, iz niezgodne z prawem wspdlnotowym moga byc
dopiero akty wykonawcze wydane na podstawie art. 22 ust. 2 i 23 ust. 2 projektu, a przepisy
te same w sobie nie 53 sprzeczne z prawem wspolnotowym, przyjmuje wyjasnienia Ministra
Zdrowia zawarte w pismie z dnia 1 lutego 2008 r. (sygn. MZ-PR-214-5853-84-MR/08/MD).

Zwracam takze uwage na mozliwo$é pozostawania w obrocie prawnym rozporzadzen
wydanych na podstawie obowiazujacej ustawy, szczegolnie przyjetych na podstawie delegaciji
zawartej w art. 21 ust. 7 123 ust. 8, przez okres 2 lat (art. 68 projektu), ktdry moze wzbudzaé
zaniepokojenie z uwagi na koniecznoéé jak najszybszego zapewnienia przeptywu informacji
w europejskiej sieci kontroli. Jednakze przyjmuj¢ zapewnienie projektodawcy, zawarte w ww.
piémie, o przyznaniu charakteru priorytetowego aktom wykonawczym, niezbednym dla
prawidiowego wykonania zobowiazan wynikajacych z czionkowstwa w UE oraz przekazang

informacje o braku praktycznych probleméw 2z ptzekazywaniem danych w ramach
europejskiej sieci kontroli.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem,

Do uprzejmej wiadomosci:
Pani Ewa Kopacz
Minister Zdrowia




Projekt
ROZPORZADZENIE
RADY MINISTROW

z dnia

w sprawie Krajowego Programu Zwalczania AIDS i Zapobiegania Zakazeniom HIV

Na podstawie art. 4 ust. 1 ustawy z dnia ...................... 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr ..... , pOz. ......... )

zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Ustala sie Krajowy Program Zwalczania AIDS i Zapobiegania Zakazeniom HIV,
zwany dalej "Programem", okreslajacy strategie dziatania obejmujaca:
1) zapobieganie zakazeniom HIV;
2) opieke nad zyjacymi z HIV;
3) opieke nad chorymi na AIDS.

§ 2. 1. Program ma na celu ograniczenie rozprzestrzeniania sie zakazen HIV w
spoteczenstwie, poprawe jakosci zycia i dostepnosci opieki zdrowotnej dla ludzi
zyjacych z HIV, chorych na AIDS i ich bliskich.

2. Cele Programu sg osiggane przez wykonywanie dziatan okreslonych w
harmonogramach realizacji Programu obejmujgcych zadania z zakresu:

1) analizy sytuacji epidemiologicznej w aspekcie przeciwdziatania epidemii HIV/AIDS;

2) gromadzenia i analizy danych umozliwiajgcych ocene okreslonej w Programie
strategii dziatania;

3) profilaktyki zakazen HIV;

4) pomocy i wsparcia dla oséb zyjacych z HIV, chorych na AIDS i ich bliskich;

5) dostepnosci metod diagnostycznych wynikajacych z aktualnego stanu wiedzy

medycznej;



6)

1)

2)

3)

leczenia antyretrowirusowego (ARV) zgodnego z aktualnym stanem wiedzy

medycznej.

§ 3. Do gtéwnych zadan Programu naleza:

w zakresie profilaktyki zakazen HIV:

a) prowadzenie dtugofalowych programoéw edukacyjno-profilaktycznych, ze
szczegolnym uwzglednieniem mtodziezy,

b) prowadzenie programdéw o charakterze ograniczania szkdéd zdrowotnych i
spotecznych,

c) szkolenia przygotowujgce certyfikowanych edukatoréw w zakresie rozwigzywania
probleméw HIV/AIDS,

d) organizowanie kampanii medialnych kierowanych do grup odbiorcéw wybieranych
ze wzgledu na istniejgca i prognozowang sytuacje epidemiologiczna,

e) opracowywanie, wydawanie i rozprowadzanie rdznorodnych materiatéw
informacyjno-edukacyjnych,

f) systematyczne rozszerzanie sieci punktéw konsultacyjno-diagnostycznych
prowadzacych anonimowe testowanie w kierunku HIV z profesjonalnym
poradnictwem przed wykonaniem testu i po uzyskaniu jego wyniku,

g) wspotpraca miedzynarodowa w zakresie wymiany dos$wiadczen i wdrazania
najlepszych praktyk w celu podnoszenia efektywnosci dziatan profilaktycznych;

w zakresie pomocy i wsparcia dla osob zyjgcych z HIV, chorych na AIDS i ich

bliskich:

a) promowanie i wspieranie dziatah organizacji pozarzadowych w zakresie
zapobiegania zakazeniom HIV, pomocy osobom zakazonym HIV i chorym na
AIDS,

b) wspieranie dziatan opartych na wolontariacie,

c) promowanie i wspieranie realizacji zadan majacych na celu integracje spoteczng;

w zakresie dostepnosci metod diagnostycznych wynikajgcych z aktualnego stanu

wiedzy medycznej:

a) zapewnienie specjalistycznej diagnostyki monitorujacej zakazenie HIV i

prowadzong terapie,



b) objecie dobrowolnymi badaniami w kierunku HIV jak najwiekszej liczby osdb, ze
szczegoblnym uwzglednieniem kobiet w cigzy;

4) w zakresie leczenia antyretrowirusowego (ARV) zgodnego z aktualnym stanem
wiedzy medycznej:

a) zapewnienie dostepu i ciggtosci leczenia antyretrowirusowego,

b) zapewnienie specjalistycznej opieki w okresie cigzy, porodu i potogu nad kobietg
w cigzy zakazong HIV,

c) zapewnienie specjalistycznej opieki dla dzieci urodzonych przez kobiety zakazone
HIV,

d) stata aktualizacja standardéw opieki medycznej nad osobami zyjacymi z HIV i
chorymi na AIDS w zakresie wprowadzania do terapii nowych lekéw
antyretrowirusowych, zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej,

e) zapewnienie dostepnosci profilaktyki antyretrowirusowej po ekspozycji na
zakazenie HIV;

5) prowadzenie badan, ze szczegdlnym uwzglednieniem analiz umozliwiajgcych

szybka i precyzyjng diagnoze sytuacji epidemiologiczne;j.

§ 4. 1. Harmonogramy realizacji Programu sg ustalane przez podmioty realizujace
Program i obejmujg zadania, ktérych obowigzek realizacji wynika z odrebnych
przepisow, oraz zadania objete umowami, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach.

2. Harmonogramy realizacji Programu ustala sie na okres nie dtuzszy niz 5 lat.

3. Podmiot realizujgcy Program okresla w harmonogramie realizacji Programu
szczegotowe cele, rodzaj dziatan, wysokos¢ srodkow finansowych przeznaczonych na
ich realizacje, terminy realizacji zadan oraz wskazniki okreslajgce efekty podjetych
dziatan.

4. Podmioty realizujgce Program przekazujg harmonogramy realizacji Programu
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia nie pozniej niz 6 miesiecy przed dniem
rozpoczecia realizacji zadan.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przedktada Radzie Ministrow harmonogramy

realizacji Programu w formie zbiorczej wraz z uzasadnieniem celowosci proponowanych



dziatah dla realizacji Programu oraz przedstawia sposob koordynowania wspétpracy
miedzy wszystkimi podmiotami realizujgcymi zadania wynikajgce z harmonogramow.
6. Zmiany w harmonogramach realizacji Programu w zakresie rodzaju zadan i

dziatah dokonuje sie w trybie okreslonym w ust. 1, 2 5.

§ 5. 1. Realizacjg Programu kieruje minister wtasciwy do spraw zdrowia.

2. Koordynatorem realizacji Programu jest Krajowe Centrum do Spraw AIDS
utworzone przez ministra witasciwego do spraw zdrowia na podstawie przepiséw
zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2003 r. w sprawie Krajowego Centrum
do Spraw AIDS (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 7, poz. 57 oraz z 2004 r. Nr 7, poz. 73).

§ 6. Podmioty realizujgce Program przedstawiajg ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia, w terminie do dnia 15 maja, roczne sprawozdanie z wykonania zadan objetych

harmonogramami realizacji Programu za rok poprzedni.

§ 7. 1. Koordynator realizacji Programu sporzadza i przedktada ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia, w terminie do dnia 15 czerwca, sprawozdanie z realizac;ji
Programu wraz ze stanowiskiem dotyczgcym podejmowanych dziatan w okresie objetym
harmonogramem realizacji Programu.

2. Sprawozdanie i stanowisko, o ktérych mowa w ust. 1, minister wiasciwy do spraw

zdrowia przedktada Radzie Ministréw w terminie do dnia 31 lipca.

§ 8. 1. Podmiotami realizujgcymi Program sg ministrowie wtasciwi ze wzgledu na
cele Programu, w szczegdlnosci minister wtasciwy do spraw zdrowia, minister wtasciwy
do spraw oswiaty i wychowania, minister wtasciwy do spraw kultury fizycznej i sportu,
minister wiasciwy do spraw szkolnictwa wyzszego, minister wiasciwy do spraw
wewnetrznych, minister wiasciwy do spraw administracji publicznej, Minister Obrony

Narodowej, Minister Sprawiedliwosci, minister wtasciwy do spraw zabezpieczenia



spotecznego, minister wtasciwy do spraw budownictwa, gospodarki przestrzennej i
mieszkaniowej, minister wiasciwy do spraw gospodarki morskiej, minister wtasciwy do
spraw tacznosci i minister wtasciwy do spraw transportu.

2. W realizacji zadan Programu uczestniczg wszystkie podmioty, ktére:

1) na podstawie odrebnych przepiséw sg obowigzane do opracowywania i realizacji
strategii w zakresie polityki spotecznej, obejmujacej w szczegolnosci programy
pomocy spotecznej, polityki prorodzinnej, ochrony zdrowia, programy profilaktyki i
rozwigzywania probleméw alkoholowych, narkomanii, edukacji publicznej,
wspierania 0sob niepetnosprawnych, w tym jednostki samorzadu terytorialnego;

2) prowadzg dziatalnos¢ umozliwiajagcg podejmowanie zadan wynikajacych z
harmonograméw realizacji Programu lub prowadzenie akcji wspierajgcych realizacje

Programu.

§ 9. Ministrowie, o ktérych mowa w § 8 ust. 1, powotujg zespoty do spraw realizaciji
Programu, do =zadan ktorych nalezy w szczegolnosci: przygotowywanie
harmonogramow realizacji Programu i koordynowanie dziatan wynikajacych z

harmonogramdw oraz wspotpraca w tym zakresie z Koordynatorem realizacji Programu.

§ 10. 1. Realizacja zadan Programu z zakresu leczenia antyretrowirusowego, w celu
zapewnienia rownego dostepu wszystkim zyjacym z HIV i chorym na AIDS do zgodnych
z wytycznymi organizacji miedzynarodowych metod profilaktyki AIDS, diagnostyki i
leczenia antyretrowirusowego, jest prowadzona na podstawie programu zdrowotnego
ustalanego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia na podstawie przepisow ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z pozn. zm.?).

2. Zadania wynikajace z programu zdrowotnego, o ktorym mowa w ust. 1,
finansowane sg z budzetu panstwa, z czesci bedacej w dyspozycji ministra wiasciwego

do spraw zdrowia.



§11.1. W celu oceny Programu tworzy sie system monitorowania realizaciji
Programu w skali kraju i w poszczegdlnych wojewddztwach.

2. System, o ktorym mowa w ust. 1, obejmuje informacje o:

1) podmiotach realizujgcych Program i uczestniczacych w jego realizacj;

2) najwazniejszych realizowanych dziataniach i zakresie ich finansowania;

3) podejmowanych dziataniach w zakresie edukacji publicznej;

4) dziataniach podejmowanych na rzecz oséb zakazonych HIV, chorych na AIDS i ich
bliskich;

5) dziataniach podejmowanych na rzecz ograniczenia negatywnych skutkoéw epidemii

HIV/AIDS;

6) zakresie wsparcia dla osob zakazonych HIV.

3. W systemie, o ktorym mowa w ust. 1, sg gromadzone ponadto dane dotyczace
realizacji zadan objetych Programem, ich zasiegu oraz bezposrednich rezultatéw, a
takze wskazniki oczekiwanych dtugofalowych efektow podejmowanych dziatan, w tym
przede wszystkim wptywu na ograniczenie rozmiaréw epidemii.

4. Monitorowanie oraz baze danych objetych systemem, o ktérym mowa w ust. 1,
prowadzi Krajowe Centrum do Spraw AIDS na podstawie danych otrzymanych od

poszczegodlnych podmiotéw realizujgcych Program.

§ 12. 1. Podmioty realizujgce Program przedtozg ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia pierwsze harmonogramy realizacji Programu w terminie do dnia 30 czerwca
2006 r.

2. Do dnia przyjecia przez Rade Ministrow pierwszych harmonogramow realizacji
Programu dziatania z zakresu zapobiegania zakazeniom HIV, opieki nad zyjacymi z HIV

i chorymi na AIDS sg prowadzone na dotychczasowych zasadach.

§ 13. 1. Pierwsze roczne sprawozdanie z wykonania zadan objetych
harmonogramami realizacji Programu sporzadza sie za 2007 r.
2. Pierwsze sprawozdanie i stanowisko, o ktérych mowa w § 7 ust. 1, sporzadza sie

za lata przyjete w harmonogramie realizacji Programu.



3. Sprawozdanie z prowadzonych dziatan z zakresu zapobiegania zakazeniom HIV,
opieki nad zyjgcymi z HIV i chorymi na AIDS za 2005 rok i 2006 rok sporzadza sie i
przedktada Radzie Ministrow na dotychczasowych zasadach.

§ 14. Traci moc rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 13 wrzesnia 2005 r. w
sprawie Krajowego Programu Zwalczania AIDS i Zapobiegania Zakazeniom HIV (Dz. U.
Nr 189, poz. 1590).

§ 15. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

PREZES RADY MINISTROW



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia ................ 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi.

Projekt okresla program zwalczania AIDS i zapobiegania zakazeniom HIV. W
projekcie rozporzadzenia wprowadzajgce regulacje zapewniajgce skuteczne wykonanie
programu. Przepisy rozporzadzenia obejmujg ochrong zdrowotng osoby, ktére sg
zagrozone ze wzgledu na szczegdlng sytuacje epidemiologiczna.

W przedmiotowym projekcie nastepuje powielenie rozwigzan zawartych w
przepisach obecnie obowigzujacej ustawy. Wprowadzenie wyzej wskazanej regulaciji
doprowadzi do zwiekszenia kosztéw zwigzanych z udzielaniem Swiadczen szerszej niz
dotad grupie osob. Dotychczas naktady ponoszone przez Ministra Zdrowia w ramach
realizacji programu zdrowotnego ,Leczenie antyretrowirusowe o0sdb zyjacych z HIV w
Polsce” wynosity: 81.200.000 zi, (dane z Ministerstwa Zdrowia, udostepnione
Narodowemu Funduszowi Zdrowia) natomiast na realizacje wyzej wskazanych zadan
powinna kwota to powinna zosta¢ zwigekszona o kwote: 5.000.000 z, a wynika to z
zwiekszajacej sie liczy zakazen oraz zachorowan.

taczny szacunkowy koszt: 86.200.000 zt

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii
Europejskiej, jak rowniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039 z p6zn. zm.).



Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje.
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji kierownikow zaktaddéw opieki
zdrowotnej, organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz osoby narazone na zakazenie

HIV lud zachorowanie na AIDS lub zakazone HIV oraz chore na AIDS.

2. Konsultacje spoteczne.
Konsultacje spoteczne bedg prowadzone z nastepujgcymi podmiotami:
Panstwowi wojewddzcy i powiatowi inspektorzy sanitarni,
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego,
Krajowy Konsultant w dziedzinie Epidemiologii,
Krajowy Konsultant w dziedzinie Chorob Zakaznych,
Krajowy konsultant w dziedzinie Mikrobiologii Lekarskiej,
Naczelna lzba Lekarska,
Narodowy Fundusz Zdrowia,
OPZZ,
NSZZ Solidarnosc,

10.Forum Zwigzkéw Zawodowych,

© ©® N o g s wbdh =

- projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronach Ministerstwa Zdrowia
Wyniki konsultacji spotecznych zostang omoéwione w niniejszej ocenie skutkdw regulaciji

po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Powielenie rozwigzan zawartych w przepisach obecnie obowigzujgcej ustawy.

Wprowadzenie wyzej wskazanej regulacji doprowadzi do zwiekszenia kosztéw

zwigzanych z udzielaniem $wiadczen szerszej niz dotgd grupie oséb. Dotychczas

naktady ponoszone przez Ministra Zdrowia w ramach realizacji programu zdrowotnego

,Leczenie antyretrowirusowe osob zyjgcych z HIV w Polsce” wynosity: 81.200.000 z,



(dane z Ministerstwa Zdrowia, udostepnione Narodowemu Funduszowi Zdrowia)
natomiast

- na realizacje wyzej wskazanych zadan powinna kwota to powinna zosta¢ zwiekszona o
kwote: 5.000.000 zt, a wynika to z zwiekszajqce;j sie liczy zakazenh oraz zachorowan.

taczny szacunkowy koszt: 86.200.000 zt

Regulacje proponowane w projekcie nie pociggng za sobg skutkow finansowych

jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy.

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosc,
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnosc¢

wewnetrzng i zewnetrzna.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionow.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie beda miaty wptywu na sytuacje i rozwoj

regionow.

7. Wptyw na zdrowie ludzi.

Projektowane regulacie wptyng na poprawe jakosci prowadzonych dziatan
zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i chordb zakaznych a tym samym na zdrowie i
bezpieczenstwo ludzi. Prowadzone dziatania pozwolg na leczenie i zapobieganie

rozprzestrzenianiu sie HIV i AIDS. Zminiejszy sie zachorowalno$¢ i umieralnosé.

8. Wplyw na srodowisko

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na srodowisko.

02/31rch
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Projekt’

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie trybu finansowania z budzetu panstwa kosztow swiadczen

zdrowotnych, udzielanych w zwigzku z chorobami zakaznymi i zakazeniami

Na podstawie art. 8 ust. 5, art. 18 ust. 10, art. 21 ust. 9, art. 38 ust. 2 i art. 40 ust. 6
ustawy zdnia ..................... 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb

zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr ..., poz. ....) zarzadza sie, co nastepuje:

1. Rozporzadzenie okresla tryb finansowania z budzetu panstwa kosztéw
Swiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 8 ust. 5, art. 18 ust. 10, art. 21 ust. 8, art.
38 ust. 2 i art. 40 ust. 6 ustawy z dnia ..................... 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, zwanej dalej "ustawg", udzielanych

osobom nieposiadajacym uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego.

§ 2. 1. Swiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa w § 1, finansowane sg na podstawie

faktury i miesiecznego zestawienia, zawierajgcego w szczegolnosci:

1) iloS¢, rodzaj oraz date udzielonych swiadczen zdrowotnych, wraz ze wskazaniem
podstawy ich finansowania ze srodkéw publicznych;

2) optate jednostkowg za kazdego rodzaju $wiadczenie zdrowotne, przewidziang w

umowie z kasg chorych, na ktérej obszarze ma siedzibe swiadczeniodawca;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
216, poz. 1607).



3) optate jednostkowg za kazdego rodzaju Swiadczenie zdrowotne, ustalong przez
Swiadczeniodawce, wedtug kosztow wtasnych, w przypadku innym niz wymieniony
w pkt 2.
2. Fakture, o ktorej mowa w ust. 1, wystawia sie na ogolng kwote stanowigcg sume
optat jednostkowych za $wiadczenia zdrowotne wymienione w zatgczonym do niegj

zestawieniu.

§ 3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje sSwiadczeniodawcy Srodki

finansowe, w terminie 30 dni od daty otrzymania dokumentéw, o ktérych mowa w § 2.

§ 4. W celu sporzadzenia zestawienia, o ktérym mowa w § 2 ust. 1, zaktad opieki

zdrowotnej prowadzi ewidencje udzielonych $Swiadczen zdrowotnych, oséb

nieposiadajacych uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego, ktérym tych

Swiadczen udzielono, zawierajaca;

1) imie, nazwisko oraz numer ewidencyjny PESEL osoby, ktérej udzielono swiadczenia
zdrowotnego;

2) wskazanie podstawy prawnej sfinansowania z budzetu panstwa kosztow
udzielonego swiadczenia zdrowotnego, o ktérym mowa w § 1;

3) date udzielenia swiadczenia zdrowotnego;

4) dane o liczbie i rodzaju udzielonych swiadczen zdrowotnych w odniesieniu do kazde;j

osoby.

§ 5. Traci moc rozporzgdzenie Rady Ministrow z dnia 18 kwietnia 2002 r. w sprawie
trybu finansowania z budzetu panstwa kosztoéw swiadczeh zdrowotnych, udzielanych w

zwigzku z chorobami zakaznymi i zakazeniami (Dz. U. Nr 63, poz. 577).

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 8 ust. 5, art. 18 ust. 10, art. 21 ust. 9, art. 38 ust. 2 i art. 40 ust. 6 ustawy z dnia

..................... 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u

Projekt reguluje sposéb i tryb finansowania kosztéw:
- badan sanitarno — epidemiologicznych, z wytaczeniem laboratoryjnych badan
sanitarno-epidemiologicznych, wykonywanych u osoéb, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt
1-4, nieposiadajgcych uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego,
- przeprowadzenia obowigzkowych szczepien ochronnych i lekarskich badan
kwalifikacyjnych oraz konsultacji specjalistycznych oséb nieposiadajgcych uprawnien z
tytutu ubezpieczenia zdrowotnego,
- Swiadczen zdrowotnych, udzielanych w zwigzku z leczeniem niepozgdanych odczynéw
poszczepiennych 0sOb nieposiadajgcych uprawnien z tytulu ubezpieczenia
zdrowotnego,
- Swiadczeh  zdrowotnych  udzielonych ~w  celu zwalczania  zakazen
i choréb zakaznych, o ktérych mowa w art. 33 i 34, oraz $wiadczen zdrowotnych
zwigzanych przyczynowo z tymi zakazeniami i chorobami zakaznymi, udzielonych
osobom nieposiadajgcym uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego,
- Swiadczen zdrowotnych udzielanych osobom chorym na gruzlice ptuc, kite i rzezaczke
oraz 0sob, ktére miaty stycznos¢ z chorymi na te choroby, w przypadku nieposiadania
przez te osoby uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego,
- Swiadczen zdrowotnych i nadzoru epidmeiologicznego udzielanych osobom, ktore
miaty stycznos$¢ z chorymi na gruzlice ptuc w okresie pratkowania, chorym na kite,
rzezaczke, dur brzuszny, chorymi na inwazyjne zakazenia Neisseria meningitidis lub
Haemophilus influenzae typ b., w przypadku nieposiadania przez te osoby uprawnien z
tytutu ubezpieczenia zdrowotnego.

Ponadto przepisy rozporzadzenia regulujg sposéb dokumentowania wykonanych

Swiadczen oraz terminy i sposéb rozliczen z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia.



Przepisy niniejszego rozporzadzenia powielajg regulacje obecnie obowigzujace i
nie zmieniajg zasad i trybu rozliczen.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii
Europejskiej, jak réwniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039, z p6zn. zm.).



Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje.
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji zaktady opieki zdrowotnej,
lekarzy, felczeréw, pielegniarki, higienistki szkolne, organy Panstwowej Inspekcji

Sanitarnej.

2. Konsultacje spoteczne.

Planuje sie przeprowadzenie konsultacji spotecznych z nastepujgcymi podmiotami:
Panstwowi Wojewoddzcy Inspektorzy Sanitarni

Panstwowy Zaktad Higieny

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego

Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych

Krajowy Konsultant w dziedzinie Epidemiologii

Krajowy Konsultant w dziedzinie Chorob Zakaznych

Naczelna lzba Lekarska

© N o o bk b=

Narodowy Fundusz Zdrowia

9. Stowarzyszenie Menadzeréw Opieki Zdrowotnej

10.0PZZ

11.NSZZ Solidarnos$¢

12.Forum Zwigzkéw Zawodowych

- projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronach Ministerstwa Zdrowia

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omowione w niniejszej ocenie skutkdw regulacji

po ich zakonczeniu.

3. Wpltyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
Regulacje proponowane w projekcie nie wptywajg na budzet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego. Gdyz powielajg obecnie funkcjonujgce w tym



zakresie uregulowania. Ponadto nie powodujg one kosztéw, gdyz dotyczg jedynie
technicznego aspektu rozliczania sie z udzielonych Swiadczen, sposobu ich

dokumentowania i terminu sktadania dokumentacji z realizacji Swiadczen.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wpltyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé,
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Regulacje zaproponowane w projekcie nie beda miaty wpltywu na konkurencyjnosé

wewnetrzng i zewnetrzna.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwoj

regionow.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi.
Projektowane regulacje wptyng na poprawe jakosci udzielnych swiadczen zdrowotnych,
gdyz regulujg sposob rozliczania srodkoéw finansowych poniesionych na ich realizacje,

gwarantujgc przy tym skuteczny system dystrybuowania srodkéw finansowych.

8. Wptyw na srodowisko

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na srodowisko.

02/30rch



Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
z dnia

w sprawie obowigzkowych badan sanitarno-epidemiologicznych

Na podstawie art. 10 ust. 2 ustawy z dnia ..................... 2008 .
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr .....

poz. ....) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) zakazenia i choroby zakazne, w przypadku wystgpienia ktorych lub
podejrzenia wystgpienia przeprowadza sie obowigzkowe badania sanitarno-
epidemiologiczne;
2) rodzaje obowigzkowych badan sanitarno-epidemiologicznych oraz terminy
przeprowadzania tych badan;
3) sposéb dokumentowania badan sanitarno-epidemiologicznych oraz sposéb
dokumentowania wynikow tych badan;
4) wzor karty badan dla celéw sanitarno-epidemiologicznych i wzor orzeczenia
lekarskiego:

a) o zdolnoséci do wykonywania prac, przy wykonywaniu ktérych istnieje
mozliwos¢ przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby;

b) o czasowych lub trwatych przeciwwskazaniach do wykonywania prac,
przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia lub choroby
zakaznej na inne osoby;

5) rodzaje prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwosS¢ przeniesienia

zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby;

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



6) sposéb postepowania z osobg, u ktérej stwierdzono przeciwwskazania

do wykonywania prac, okreslonych na podstawie pkt 5.

§ 2. 1. Obowigzkowe badania sanitarno-epidemiologiczne:

1) osoéb podejrzanych o zakazenie lub chorobe zakazng;

2) noworodkéw, niemowlat i kobiet w cigzy, podejrzanych o zakazenie lub
chorobe zakazng mogaca sie szerzy¢ z matki na ptdd lub dziecko;

3) nosicieli, ozdrowiencéw oraz osob, ktore byty narazone na zakazenie przez
stycznos$¢ z osobami zakazonymi, chorymi lub materiatem zakaznym;

4) ucznidw, studentow i doktorantow ksztatcgcych sie do wykonywania prac,
przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwosc¢ przeniesienia zakazenia lub
choroby zakaznej na inne osoby;

5) o0s6b podejmujacych lub wykonujgcych prace, przy wykonywaniu ktérych
istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na inne
osoby;

- przeprowadza sie w przypadku wystgpienia albo podejrzenia  wystgpienia
zakazen lub choréb zakaznych.

2. Badania, o ktérych mowa w ust. 1, majg na celu potwierdzenie wystgpienia
zakazenia lub choroby zakazne,;.

3. Badania u ucznidéw, studentéw i doktorantéw ksztatcgcych sie do
wykonywania prac, przy wykonywaniu ktérych istnieje mozliwos$¢ przeniesienia
zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby oraz osob podejmujgcych lub
wykonujgcych te prace przeprowadza sie w celu wykluczenia wystgpienia zakazen

lub choréb zakaznych okreslonych w zatgczniku nr 1 do rozporzgdzenia.

§ 3. 1. Obowigzkowe badania sanitarno-epidemiologiczne skfada sie z badania
lekarskiego oraz badan laboratoryjnych.

2. Wykaz badan laboratoryjnych wykonywanych w celu wykluczenia zakazen
i choréb zakaznych okreslony zostat w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

3. W razie potrzeby badanie lekarskie uzupetnia sie o niezbedne badania
analityczne, badania obrazowe oraz konsultacje specjalistyczne.

4. Badania, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 przeprowadza sie w terminie
wskazanym w orzeczeniu lekarskim.

5. Badania, o ktérych mowa w § 2 ust. 3 przeprowadza sie



1) kazdorazowo przed podjeciem pracy lub rozpoczeciem nauki;

2) przed ponownym podjeciem pracy lub nauki, po przebyciu zakazenia lub

choroby zakaznej okreslonych w § 2 ust.2;

3) po uptynieciu terminu waznosci orzeczenia lekarskiego o zdolnosci do nauki

wykonywania prac albo wykonywania prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje

mozliwos¢ przeniesienia zakazenia na inne osoby.

6. Jezeli badanie lekarskie, w tym wyniki badan analitycznych, obrazowych

oraz konsultacji specjalistycznych, pozwalajg wykluczyé zakazenie lub chorobe

zakazng, mozna odstgpi¢ od wykonywania badan laboratoryjnych.

§ 4. 1. Przeprowadzenie obowigzkowego badania sanitarno-epidemiologicznego
oraz wyniki badan sg dokumentowane w indywidualnej dokumentacji wewnetrznej
prowadzonej w zakfadzie opieki zdrowotnej lub prowadzonej przez lekarza
udzielajgcego swiadczen zdrowotnych poza zaktadem opieki zdrowotnej, zwanej
dalej ,dokumentacjg wewnetrzng”.

2. W dokumentacji wewnetrznej umieszcza sie nastepujgce informacje:

1) date przeprowadzenia badania lekarskiego;

2) charakter czynnosci podejmowanych w trakcie ksztatcenia do
wykonywania prac albo wykonywania prac, przy wykonywaniu ktérych
istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia na inne osoby ustalonych - na
podstawie skierowania na badania wydanego przez kierujgcego szkotg lub
pracodawce do badan, o ktérych mowa w § 2 ust. 3;

3) zakazenie chorobg zakazna, ktorej podejrzenie wymaga potwierdzenia w
trakcie badania - na podstawie skierowania panstwowego inspektora
sanitarnego do badan, o ktérych mowa w § 2 ust. 2;

4) wywiad epidemiologiczny dotyczacy narazen na zakazenia i choroby
zakazne oraz przebytych zakazen i chorob zakaznych - na podstawie
wywiadu lekarskiego zebranego od osoby badanej;

5) wynik badania lekarskiego, oraz o ile byly przeprowadzone wyniki badan
analitycznych, obrazowych i konsultacji specjalistycznych;

6) wynik badania laboratoryjnego;

7) rozpoznanie zakazenia lub choroby zakaznej ustalone na podstawie

przeprowadzeni badania sanitarno-epidemiologicznego;



8) tres¢ orzeczenia lekarskiego i termin nastepnego badania sanitarno-
epidemiologicznego;

9) wykaz dziatan podjetych w celu zapobiezenia szerzeniu sie zakazen i
choréb zakaznych oraz wydane w tym celu osobie badanej zalecenia, o ile
dziatania taki byly podjete a zalecenia wydawane.

3. Osoba poddawana obowigzkowemu badaniu sanitarno-epidemiologicznemu
oswiadcza i potwierdza podpisem w dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, ze:

1) udzielita lekarzowi prawdziwych informacji majgcych znaczenie dla oceny

stanu jej zdrowia i wydania orzeczenia lekarskiego;

2) przekazane do badan laboratoryjnych prébki pochodzity od niej;

3) otrzymata zalecenia w zakresie zapobiegania szerzeniu sie zakazen i

chorob zakaznych, o ile zalecenia takie byly przez lekarza wydane.

4. Do dokumentacji wewnetrznej dotgcza sie wyniki badan laboratoryjnych oraz,
o ile byly wykonane rowniez wyniki badan analitycznych, obrazowych i konsultacji

specjalistycznych.

§ 5. Lekarz  przeprowadzajgcy badanie lekarskie @ prowadzi  ewidencje

obowigzkowych badan sanitarno-epidemiologicznych.

§ 6. Ustala sie wzér karty badan sanitarno-epidemiologicznych, stanowigcy

zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 7. Ustala sie wzor orzeczenia lekarskiego wydawanego uczniom, studentom i
doktorantom ksztatcagcym sie do wykonywania prac, przy wykonywaniu ktérych
istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby oraz
osobom podejmujgcym lub wykonujgcym te prace, stanowigcy zatgcznik nr 3 do

rozporzadzenia.

§ 8. Ustala sie wykaz rodzajow prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwos¢
przeniesienia zakazenia na inne osoby, z uwzglednieniem czynnikéw
chorobotwérczych i standéw chorobowych stanowigcych przeciwwskazanie do

wykonywania tych prac stanowiacy zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.



§ 9. Osobe, u ktorej w wyniku obowigzkowego badania sanitarno-
epidemiologicznego orzeczono czasowe lub trwate przeciwwskazania do
podejmowania prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwo$¢ przeniesienia
zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby lekarz przeprowadzajgcy badanie
sanitarno-epidemiologiczne informuje o:

1) przyczynach ustalenia przeciwwskazan;

2) koniecznosci niezwtocznego zaprzestania dalszego wykonywania tych prac.

§ 10. Tracg moc:
1) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2006 r. w sprawie badan
do celéw sanitarno-epidemiologicznych (Dz. U. Nr 25, poz. 191);
2) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 lipca 2006 r. w sprawie wykazu
prac przy wykonywaniu ktérych istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia na
inne osoby (Dz. U. Nr 133, poz. 939);
3) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 lipca 2006 r. w sprawie wykazu
czynnikéw chorobotworczych oraz stanow chorobowych spowodowanych tymi
czynnikami, ktérymi zakazenie wyklucza wykonywanie prac, przy
wykonywaniu ktérych istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia na inne
osoby. (Dz. U. Nr 132, poz. 928).

§ 11. Orzeczenia lekarskie do celéow sanitarno-epidemiologicznych, karty badan
sanitarno-epidemiologicznych wydane na podstawie przepiséw, o ktérych mowa

w § 10, zachowujg waznosc.

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zatgczniki
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia

Zatacznik nr1

Wykaz zakazen i choréb zakaznych oraz badan laboratoryjnych wykonywanych

w celu ich wykluczenia u oséb wykonujacych prace przy wykonywaniu ktérych

moze dos¢ do przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby

Zakazenie lub choroba zakazna

Badania laboratoryjne wykonywane w
celu wykluczenia zakazenia | choroby

zakaznej

Nosicielstwo pateczek duru brzusznego,
duréw rzekomych A, B i C i innych
pateczek z rodzaju Salmonella oraz

Shigella

Badanie 3 wymazdéw katu pobieranych w

3 kolejno nastepujacych po sobie dniach

Gruzlica ptuc w okresie pratkowania

3-krotne badanie bakterioskopowe

plwociny pobranej w kolejnych dniach




Zatacznik nr 2

Wzér karty badan sanitarno-epidemiologicznych

pieczec¢ Swiadczeniodawcy

REGON

NUMER
EWIDENCYJNY

KARTA BADAN DO CELOW SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNYCH

DANE OSOBY
Imie i nazwisko MG e data urodzenia
Nrew. PESEL | nazWiSKO .o, dzien miesigc  rok
(lub odpowiedni
numer Wymkajapy PESEL ... | et
zdokume'nt.u (lub odpowiedni numer wynikajacy z dokumentu
tozsamosci) . -
tozsamosci) pteC .............
adres kod pocztowy  miejscowos$¢ ulica nrdomu  nrlokalu
zamieszkania 1.
kod pocztowy  miejscowos$¢ ulica nrdomu nrlokalu
2.
kod pocztowy  miejscowo$¢ ulica nrdomu nrlokalu
3.

DANE DOTYCZACE PODEJMOWANYCH LUB WYKONYWANYCH PRAC

Dane NAZWA oo NAZWEA .t
0 miejscu
pracy/miejscu QATES .ot QATES .ot a e
odbywania | REGON .......ccccooiiiiiiiiiiieieeeeee e REGON ..o
szkolenia*®
*Niepotrzebne
skreslic.
Stanowisko
1 akres | StANOWISKO ..........cocovueeeveeereecerrrrerirencinennn StANOWISKO ......oooveeiievecece
obowiazkow | og ... AO oo, 1oYe ST AO oo,
Zakres CZYNNOSCI ...........ceeeeeaeeiieaaeeen Zakres CZYNNOSCI ..........coeeeeeaeiiaaaee,
SEANOWISKO ... SEANOWISKO ...
(oo I [0 [0 J (oo I [0 [0 JU
Zakres CZYNNOSCI ...........ceeeeeeeiieaaeae ZaKres CZYNNOSCI ..........coeeeeeeeiiaaeee,
StANOWISKO ......ccovvveeeeeeeeeeeeeeeeeeee, StANOWISKO ..o,
OQ oo, AO oo, OQ ooveeeeeiiieieeeei, [0 [0 JSSTUUUUTURUR
ZaKres CZYNNOSCI .........c.c.eeeeeeeeceeeaaeeesnns ZaKres CZYNNOSCI .........cceeeeeeeccireaeaeeeasnns




Zalacznik nr 3

Wzér orzeczenia lekarskiego wystawianego uczniom, studentom i doktorantom
ksztalcagcym sie do wykonywania prac, przy wykonywaniu ktérych istnieje
mozliwos¢ przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby oraz

osobom podejmujacym lub wykonujacym te prace

pieczatka pracodawcy

KSIAZECZKA ZDROWIA
dla celow sanitarno-epidemiologicznych

rodzaj wykonywanej pracy i data rozpoczecia

Uwaga! Ksigzeczke zdrowia przechowuje osoba badana.

Str. 1
Data badania Data badania na Stacja sanitarno- Okreslenie, czy istnieja
lekarskiego nosicielstwo -epidemiologiczna, w ktorej przeciwwskazania do Data Podpis Uwagi i adnotacje
drobnoustroju dokonano badania, oraz pracy oraz czy maja | nastgpnego 1 (l)( IS organu wlasciwej
chorobotworczego numer karty badania one charakter trwaty, badania cKarza inspekcji sanitarnej
1 2 3 czy okresowy
4 5 6 7
Str. 2 Str. 3




Zalacznik nr 4

Wykaz rodzajéw prac, z uwzglednieniem czynnikéw chorobotwoérczych i

stanéw chorobowych stanowigcych przeciwwskazanie do wykonywania tych

prac

Rodzaje prac przy wykonywaniu ktérych,

istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia na

inne osoby

Czynniki chorobotworcze stany
chorobowe stanowiace
przeciwwskazanie do
wykonywania prac przy ktérych
istnieje ryzyko przeniesienia

zakazenia na inne osoby.

Prace na stanowiskach zwigzanych z ciggtym

kontaktem z ludZzmi stwarzajgce zagrozenie
przeniesienia drogq powietrzno-kropelkowsq i
powietrzno-pytowg zakazenia na inne osoby,
niezaleznie od rodzaju wykonywanych
czynnosci zawodowych, wykonywane przez
osoby zatrudnione w:

przedszkolach, szkotach i uczelniach
wszystkich typdéw i profili, placéwkach
opiekunczo-wychowawczych, rodzinnych
osrodkach diagnostyczno-konsultacyjnych,
osrodkach adopcyjno-opiekunczych;
zaktadach opieki zdrowotnej;
indywidualnych, indywidualnych
specjalistycznych lub grupowych praktykach
lekarskich oraz indywidualnych,
indywidualnych specjalistycznych lub
grupowych praktykach pielegniarek i
potoznych;

zaktadach fryzjerskich, gabinetach
kosmetycznych i innych prowadzacych
dziatania w zakresie pielegnacji ciata;

instytucjach i urzedach prowadzacych




bezposrednig obstuge interesantow;
transporcie publicznym;

instytucjach kultury;

podmiotach $wiadczacych ustugi turystyczne i
hotelarskie;

zaktadach karnych, aresztach sledczych,
zaktadach poprawczych, schroniskach dla
nieletnich, zaktadach opiekunczo-
wychowawczych oraz osrodkach dla
uchodzcow, policyjnych pomieszczeniach dla
o0s6b zatrzymanych, policyjnych izbach
dziecka, podczas konwojow osob
pozbawionych wolnosci oraz doprowadzen

os6b zatrzymanych.

2. Prace na stanowiskach zwigzanych z
wytwarzaniem, pakowaniem, dystrybucjg lub
przechowywaniem nieopakowanej zywnosci,
wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi
oraz lekow doustnych, przygotowaniem i
wydawaniem positkdw, wody przeznaczonej
do spozycia przez ludzi i lekéw, a takze
myciem naczyn i pojemnikow przeznaczonych
na zywnosc, wode przeznaczong do spozycia
przez ludzi lub na leki, stwarzajgce
zagrozenie przeniesienia drogg pokarmowg
zakazenia na inne osoby, niezaleznie od
rodzaju wykonywanych czynnosci
zawodowych, wykonywane przez osoby
zatrudnione w:
1) zaktadach zywienia zbiorowego;
2) zaktadach hurtowych i detalicznych
obrotu nieopakowang zywnoscig;
3) zaktadach uzdatniajacych i

dostarczajgcych wode przeznaczong do
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spozycia przez ludzi lub 16d do celéw
spozywczych;

4) zaktadach produkujacych lub
wprowadzajgcych zywnos¢ do obrotu;

5) zaktadach mleczarskich przy
pozyskiwaniu i przetworstwie mleka oraz
na fermach; dotyczy réwniez rolnikow
gospodarujgcych indywidualnie;

6) gospodarstwach rolnych, w ktérych
produkuje sie zywnos¢ w celu
wprowadzenia do obrotu, w odniesieniu
do oso6b biorgcych udziat w pracach
wymagajacych bezposredniego kontaktu
z nieopakowanymi srodkami
spozywczymi lub prowadzacych takie
gospodarstwa,;

7) aptekach, punktach aptecznych, sklepach
zielarskich i hurtowniach
farmaceutycznych;

8) zaktadach opieki zdrowotnej w tym w
ztobkach, zaktadach pielegnacyjno-
opiekunczych, zaktadach opiekunczo-
leczniczych;

9) przedszkolach i innych miejscach
przebywania dzieci do lat 6;

10) podmiotach swiadczacych ustugi w
wagonach restauracyjnych, barowych
oraz przy przewozie nieopakowanych
artykutow zywnosciowych w wagonach
chtodniach;

11) podmiotach swiadczgcych ustugi na
statkach powietrznych i wodnych na

stanowiskach stewardow i stewardes.

3. Prace na stanowiskach zwigzanych z
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kontaktem z wodg oraz srodkami stuzgacymi

pielegnaciji skory lub sluzéwek innych osob

oraz stwarzajgcych zagrozenie przeniesienia
drogg kontaktowg zakazenia na inne osoby,
niezaleznie od rodzaju wykonywanych
czynnosci zawodowych, wykonywane przez

osoby zatrudnione w:

1) przedszkolach i innych miejscach
przebywania dzieci do lat 6;

2) zaktadach opieki zdrowotnej;

3) indywidualnych, indywidualnych
specjalistycznych lub grupowych
praktykach lekarskich oraz
indywidualnych, indywidualnych
specjalistycznych lub grupowych
praktykach pielegniarek i potoznych;

4) zaktadach fryzjerskich, gabinetach
kosmetycznych i innych prowadzgcych
dziatania w zakresie pielegnacji ciata oraz
w zaktadach, w ktérych podejmowane sg
czynnosci, w trakcie wykonywania
ktérych dochodzi do naruszenia ciggtosci
tkanek ludzkich;

5) wytwérniach produktow leczniczych,
wyrobéw medycznych, kosmetykdéw oraz
Srodkéw stuzgcych do mycia i pielegnacji
ciata;

6) kapieliskach, tazniach, saunach i

basenach kgpielowych.




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 10 ust. 2 ustawy z dnia ................ 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi.

Regulacje projektowanego rozporzadzenia przyczynig sie do realizacji polityki
zdrowotnej panstwa, ktérej celem jest zapobieganie i zwalczanie zakazen i choréb
zakaznych u ludzi, w szczegdlnosci poprzez eliminacje zagrozen epidemiologicznych
zwigzanych z mozliwoscig szerzenia sie zakazen i choréb zakaznych w zwigzku z
wykonywaniem prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwos¢ przeniesienia

zakazenia na inne osoby lub w trakcie praktycznej nauki wykonywania tych prac.

Projekt rozporzadzenia okresla zakazenia i choroby zakazne, w przypadku
wystgpienia lub podejrzenia wystgpienia ktorych przeprowadza sie obowigzkowe
badania sanitarno-epidemiologiczne, rodzaje obowigzkowych badan sanitarno-
epidemiologicznych oraz terminy przeprowadzania tych badan, sposob
dokumentowania badan oraz sposéb dokumentowania wynikow tych badan, wzor
karty badan sanitarno-epidemiologicznych i wzo6r orzeczenia lekarskiego
wydawanego uczniom i studentom i doktorantom ksztatcgcych sie do wykonywania
prac przy wykonywaniu ktérych istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia lub
choroby zakaznej na inne osoby oraz osobom podejmujacym lub wykonujacym te
prace, rodzaje prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwosS¢ przeniesienia
zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby z uwzglednieniem czynnikéw
chorobotwérczych i standéw chorobowych stanowigcych przeciwwskazanie do
wykonywania tych prac, sposéb postepowania z osobg, u ktérej stwierdzono
przeciwwskazania do wykonywania prac.

Projektowane rozporzadzenie zastepuje 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 2 lutego 2006 r. w sprawie badan do celéw sanitarno-epidemiologicznych (Dz.U.
Nr 25 poz. 191), z dnia 10 lipca 2006 r. w sprawie wykazu prac przy wykonywaniu
ktérych istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia na inne osoby (Dz.U. Nr 133,
poz. 939) oraz z dnia 10 lipca 2006 r. w sprawie wykazu czynnikow
chorobotwérczych oraz stanéw chorobowych spowodowanych tymi czynnikami,

ktérymi zakazenie wyklucza wykonywanie prac, przy wykonywaniu ktérych istniej
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mozliwo$¢ przeniesienia zakazenia na inne osoby. (Dz.U. Nr 132 poz. 928) co
powinno utatwi¢ interpretacje i stosowanie przepiséw regulujgcych wykonywanie

badan sanitarno-epidemiologicznych.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa
Unii Europejskiej, jak réwniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr

239, poz. 2039, z pdzn. zm.).
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatujq projektowane regulacje.

Projektowana zmiana rozporzadzenia obejmuje zakresem regulacji organy
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz osoby zobowigzane do poddawania sie
badaniom sanitarno-epidemiologicznym w zwigzku wykonywang pracy przy
wykonywaniu ktorej istnieje ryzyko przeniesienia zakazenia na inne osoby,
pracodawcéw zobowigzanych do kierowania tych oséb na badania sanitarno-

epidemiologiczne oraz lekarzy wykonujgcych te badania.

2. Konsultacje spoteczne.

Projekt zmiany rozporzadzenia zostanie poddany uzgodnieniom (w ramach
konsultacji spotecznych) z Panstwowym Zaktadem Higieny w Warszawie, Krajowym
Konsultantem w Dziedzinie Epidemiologii, Naczelng Izbg Lekarskg oraz Naczelng
Izbg Pielegniarek i Potoznych, Konfederacjg Pracodawcow Prywatnych Lewiatan,
Polskg Organizacjg Handlu i Dystrybuciji, zwigzki zawodowe.

Projekt zostanie réwniez opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omdwione w niniejszej ocenie skutkéw

regulacji po ich zakohczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

art. 8 ust. 1 pkt 1 — badania sanitarno-epidemiologiczne u ubezpieczonych

— koszty finansowane na zasadach okreslonych w przepisach o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (NFZ)

- powielenie rozwigzan zawartych w art. 6 obecnie obowigzujacej ustawy,
z wyjatkiem:

a) objecia finansowaniem badan przeprowadzanych u podejrzanych o zakazenie lub

chorobe zakazng,

b) objecia finansowaniem badan przeprowadzanych u uczniow, studentow szkét

ksztatcgcych sie do wykonywania prac, przy wykonywaniu ktérych istnieje mozliwosé
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przeniesienia zakazenia na inne osoby, dotychczas finansowanych przez Ministra
Zdrowia.

- dotychczas koszt realizacji zadan w stosunku do uczniéw, o ktérych mowa w art. 6
ust. 1 pkt 4 wynosit szacunkowo: 6.085.210 zi.

- wyzej wskazana kwota powinna zosta¢ zwiekszona o kwote: 4.700.000 zt,
wynikajaca z koniecznosci pokrycia badan u oséb podejrzanych o zakazenie lub
chorobe zakazng oraz uczniow i studentow szkot ksztatcgcych sie do wykonywania
prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia.

taczny szacunkowy koszt: 10.785.210 zi.

Ponadto z budzetu panstwa, z czesci, ktorej dysponentem jest Minister
Sprawiedliwosci na realizacje zadan w w/w zakresie w 2005 r. przeznaczono kwote
3.800.000 zt i srodki w wysokosci 4.000.000 zt nalezy przeznaczy¢ na realizacje
zadan wynikajgcych z przedmiotowej ustawy.

art. 8 ust. 1 pkt 2 — badania sanitarno-epidemiologiczne u nieubezpieczonych

— koszty finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktérej dysponentem jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia

- powielenie rozwigzan zawartych w art. 6 obecnie obowigzujgcej ustawy,
Z wyjatkiem:

a) objecia finansowaniem badan przeprowadzanych u podejrzanych o zakazenie lub
chorobe zakazna,

b) objecia finansowaniem badan przeprowadzanych u uczniéw, studentow szkoét
ksztatcgcych sie do wykonywania prac, przy wykonywaniu ktérych istnieje mozliwosc
przeniesienia zakazenia na inne osoby, dotychczas finansowanych przez Ministra

Zdrowia.

- dotychczas koszt realizacji zadan okreslonych w art. 8 ust.1 pkt 2 wynosit
szacunkowo: 78.400 zi.

- wyzej wskazana kwota powinna zosta¢ zwiekszona o kwote: 128.000 zt, wynikajgca
z konieczno$ci pokrycia badan u oséb podejrzanych o zakazenie lub chorobe
zakazng oraz ucznidw i studentow szkét ksztatcgcych sie do wykonywania prac, przy
wykonywaniu ktorych istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia.

fYaczny szacunkowy koszt: 206.400 zi.
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4. Wptyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczosg¢,
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnos$é

wewnetrzng i zewnetrzna.
6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw.
Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwgj

regionow.

7. Wptyw na zdrowie ludzi.

Proponowana regulacja bedzie miata pozytywny wptyw na zdrowie ludzi.

8. Wptyw na srodowisko.

Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na srodowisko.

01/17zb
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie sposobu dokumentowania realizacji dziatan zapobiegajacych
szerzeniu si¢ zakazen i choréb zakaznych oraz warunkéw i okresu

przechowywania tej dokumentacji

Na podstawie art. 12 ust. 2 ustawy z dnia ..................... 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr ..., poz. ..... ) zarzadza sie,

co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposéb dokumentowania realizacji dziatan
zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych oraz warunki i okres

przechowywania tej dokumentaciji.

§ 2. 1. Dokumentacja z realizacji dziatlan zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazen i
choréb zakaznych prowadzona jest na biezgco przez osoby realizujgce te dziatania,
w sposOb umozliwiajgcy przeprowadzenie kontroli wewnetrzne;.

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, dokumentujg wszystkie czynnosci i zdarzenia,

ktdre majq istotne znaczenie na ocene prowadzonych dziatan.

§ 3. Osoby, o ktérych mowa w § 2 ust. 1, prowadza:

1) biezgce akta z realizacji dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazeh i chordéb
zakaznych, zwane dalej "aktami biezacymi", w celu dokumentowania przebiegu i
wyniku prowadzonych dziatan;

2) state akta w celu gromadzenia informacji dotyczacych obszarow ryzyka, ktére moga

by¢ przedmiotem kontroli wewnetrzne;.

V" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



§ 4. Dokumentacja przechowywana jest w siedzibie jednostki lub zaktadu opieki
zdrowotnej w postaci wydrukoéw lub plikéw elektronicznych przez okres nie krotszy niz
10 lat.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 12 ust. 2 ustawy z dnia ................ 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi. Projekt reguluje sposéb udokumentowania dziatan
zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych.
Regulacje projektowanego rozporzadzenia zmierzajg do okreslenia sposobu
dokumentowania realizacji dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb
zakaznych oraz warunki i okres przechowywania tej dokumentacji, ktére sg
podejmowane w zaktadach opieki zdrowotne;j.

Wprowadzenie niniejszej regulacji pozwoli na kontrole i monitorowanie sytuacji
sanitarnej i epidemiologicznej w danej jednostce. Nadzér nad tymi dziataniami
spowoduje zwiekszenie bezpieczenstwa oraz zdrowia publicznego poprzez profilaktyke
oraz szybkie podejmowanie wtasciwych dziatan w przypadku wystgpienia ewentualnych

zagrozen.

Projektowane regulacje wptyng na poprawe jakosci prowadzonych dziatan
zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i chordb zakaznych. Pozwolg poprzez
wprowadzenie jednolitych kryteriow ich przeprowadzania na uzyskanie porownywalnych
wynikbw a przez to tatwiejszg ingerencje w organizacje dziatan zapobiegajgcych

szerzeniu sie zakazen i chor6b zakaznych.

Przedmiot projektowanego rozporzgdzenia nie jest objety zakresem prawa Unii
Europejskiej, jak rowniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039 z p6zn. zm.).



Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatujq projektowane regulacje.
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji kierownikéw zaktadow

opieki zdrowotnej oraz inne osoby udzielajgce swiadczen zdrowotnych..

2. Konsultacje spoteczne.
Konsultacje spoteczne bedg prowadzone z nastepujgcymi podmiotami:
Panstwowi wojewddzcy i powiatowi inspektorzy sanitarni,
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego,
Krajowy Konsultant w dziedzinie Epidemiologii,
Krajowy Konsultant w dziedzinie Choréb Zakaznych,
Krajowy konsultant w dziedzinie Mikrobiologii Lekarskiej,
Naczelna lzba Lekarska,
Narodowy Fundusz Zdrowia,
OPZZ,
NSZZ Solidarnosc,

10.Forum Zwigzkéw Zawodowych,

© ©®© N o o bk w N =

- projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronach Ministerstwa Zdrowia
Wyniki konsultacji spotecznych zostang omdéwione w niniejszej ocenie skutkdw regulacji

po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
Regulacje proponowane w projekcie nie pociggng za sobg skutkéow finansowych dla

budzetu panstwa i jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.



5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢,
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnosc¢

wewnetrzng i zewnetrzna.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie beda miaty wpltywu na sytuacje i rozwdj

regionow.

7. Wplyw na zdrowie ludzi.

Projektowane regulacie wptyng na poprawe jakosci prowadzonych dziatan
zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i chordb zakaznych a tym samym na zdrowie i
bezpieczenstwo ludzi. Prowadzone dziatania pozwolg na szybkie i skuteczne
podejmowanie dziatan eliminujgcych zagrozenie epidemiologiczne, ktére z racji na drogi
szerzenia i ciezki przebieg wywotanych przez nie choréb stanowig bardzo duze

zagrozenie dla zdrowia i zycia ludzi.

8. Wplyw na srodowisko.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na Srodowisko.

02/18zb



Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie zakresu, sposobu i czestotliwosci prowadzenia
kontroli wewnetrznej, sposobu jej dokumentowania, warunkéw udostepniania

i przechowywania tej dokumentacji

Na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy z dnia .................... 2008 r. o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr ...... , poz. ...... ) zarzadza sie,

co nastepuje:

§ 1.

Rozporzadzenie okre$la zakres, sposob i czestotliwosC prowadzenia kontroli

wewnetrznej w zakresie realizacji dziatah zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazen i

choréb zakaznych, zwanej dalej "audytem", sposéb jej dokumentowania, okres

przechowywania oraz warunki udostepniania tej dokumentaciji.

. Zakres audytu obejmuje ocene prawidtowosci lub skutecznosci:

oceny ryzyka wystepowania zakazeh zwigzanych z udzielaniem $wiadczen
zdrowotnych;

monitorowania czynnikow alarmowych i zakazen zwigzanych z udzielaniem
Swiadczen zdrowotnych;

procedur zapobiegania zakazeniom zwigzanym z udzielaniem $Swiadczen
zdrowotnych;

stosowania srodkow ochrony indywidualnej i zbiorowej;

wykonywania badan laboratoryjnych;

analizy lokalnej sytuacji epidemiologicznej;

V' Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



7) profilaktyki i terapii antybiotykowe;j.

§ 3. 1. Sposéb prowadzenia audytu w zakresie czynnosci, o ktérych mowa w § 2
obejmuje okresowg ocene:
1) poprawnosci ich opracowania i wdrozenia;
2) efektow ich realizaciji;
3) kwalifikacji i kompetencji osob je wykonujacych i nadzorujacych;
4) sposobu ich dokumentowania;
5) podejmowanych dziatan korygujacych lub naprawczych.
2. W ramach audytu dokonuje sie oceny przestrzegania szczegolnych wymagan
i warunkéw okreslonych w odrebnych przepisach lub decyzjach organdéw w zakresie

dziatah zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i chordb zakaznych.

§ 4. 1. Audyt prowadzony jest okresowo, nie rzadziej niz co 6 miesiecy.
2. W przypadku stwierdzenia duzych nieprawidtowosci, powtorny audyt jest
przeprowadzany nie pézniej niz 3 miesigce po wdrozeniu dziatan korygujacych lub

naprawczych.

§ 5. 1. Wyniki uzyskane podczas audytu analizowane sg na biezgco w celu
podejmowania dziatah korygujacych lub naprawczych.

2. Kierownik zaktadu opieki zdrowotnej, osoby wykonujgce zawody medyczne poza
zaktadami opieki zdrowotnej oraz inne osoby udzielajgce $wiadczen zdrowotnych
wyznaczajg osoby odpowiedzialne za:

1) przeprowadzenie audytu;
2) realizacje podejmowanych w wyniku audytu dziatah korygujacych Ilub
naprawczych i oceny ich skutecznosci.

3. Whnioski z audytu sg przedmiotem omowienia oraz przeprowadza sie szkolenie

dla personelu udzielajgcego swiadczen zdrowotnych w kontrolowanej jednostce.

§ 6. 1. Czynnosci, o ktérych mowa w § 2 - 5, sg dokumentowane przez osoby je

prowadzgce.



2. Wyniki i wnioski z audytu zamieszcza sie w raporcie.
3. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1 i 2, przechowywana jest w siedzibie

jednostki lub zaktadu w postaci wydrukéw lub plikow elektronicznych przez okres nie
krotszy niz 10 lat.

4. Dokumentacja, o ktéorej mowa w ust. 1 i 2, udostepniana jest podmiotom

przeprowadzajgcym kontrole w danej jednostce.
§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 13 ust. 2 ustawy z dnia ................ 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi.

Regulacje projektowanego rozporzadzenia zmierzajg do okreslenia zakresu i
sposobu prowadzenia kontroli wewnetrznej realizacji dziatah zapobiegajacych szerzeniu
sie zakazen i chorob zakaznych a takze okreslenia sposobow jej dokumentowania.
Proponowane rozwigzania zmierzajg do uzyskania poréwnywalnosci prowadzonych

kontroli i uzyskiwanych wynikéw i wnioskow.

Wprowadzenie niniejszej regulacji pozwoli na kontrole i monitorowanie sytuacji
sanitarnej i epidemiologicznej w danej jednostce. Nadzér nad tymi dziataniami
spowoduje zwiekszenie bezpieczenstwa oraz zdrowia publicznego poprzez profilaktyke
oraz szybkie podejmowanie wtasciwych dziatan w przypadku wystgpienia ewentualnych

zagrozen.

Projektowane regulacje wptyng na poprawe jakosci prowadzonych kontroli
wewnetrznych w zakresie realizacji dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i
choréb zakaznych. Pozwolg poprzez wprowadzenie jednolitych kryteridw ich
przeprowadzania na uzyskanie porownywalnych wynikbw a przez to tatwiejszg
ingerencje w organizacje dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i chordb

zakaznych.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii
Europejskiej, jak rowniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039 z pozn. zm.).



Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatujq projektowane regulacje.
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji zaktady opieki zdrowotnej
zobowigzujgce je do prowadzenia kontroli wewnetrznej realizacji dziatan

zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych.

2. Konsultacje spoteczne.

Planuje sie przeprowadzenie konsultacji spotecznych z nastepujgcymi podmiotami:
Panstwowi Wojewodzcy Inspektorzy Sanitarni

Panstwowy Zaktad Higieny

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego

Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych

Krajowy Konsultant w dziedzinie Epidemiologii

Krajowy Konsultant w dziedzinie Chordob Zakaznych

Naczelna lzba Lekarska

© N o g bk~ WD =

Narodowy Fundusz Zdrowia

9. Stowarzyszenie Menadzeréw Opieki Zdrowotne;j

10.0PZZ

11.NSZZ Solidarnos¢

12.Forum Zwigzkéw Zawodowych

- projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronach Ministerstwa Zdrowia

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omdéwione w niniejszej ocenie skutkdw regulacji

po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
Regulacje proponowane w projekcie nie wptywajg na budzet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego.



4. Wptyw regulacji na rynek pracy.

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé,
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnosc¢

wewnetrzng i zewnetrzna.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie beda miaty wptywu na sytuacje i rozwdj

regionow.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Projektowane regulacie wptyng na poprawe jakosci prowadzonych kontroli
wewnetrznych w zakresie realizacji dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i
choréb zakaznych. Pozwolg poprzez wprowadzenie jednolitych kryteriow ich
przeprowadzania na uzyskanie porownywalnych wynikow a przez to fatwiejszg
ingerencje w organizacje dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i chorob

zakaznych.

8. Wplyw na srodowisko

Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na Srodowisko.

02/19zb



Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie listy czynnikoéw alarmowych, sposobu prowadzenia rejestru zakazen
szpitalnych oraz wzorow i sposobu sporzadzania raportéw o biezacej sytuacji

epidemiologicznej szpitala

Na podstawie art. 14 ust. 7 ustawy z dnia ................. 2008 r. 0 zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr ...., poz. ..... ) zarzadza sie,

co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) liste czynnikéw alarmowych;
2) sposoOb prowadzenia rejestru zakazen szpitalnych i czynnikow alarmowych, i
udostepniania danych nim objetych oraz okres ich przechowywania;
3) wzory oraz sposdb sporzadzania raportbw o biezgcej sytuacji
epidemiologicznej szpitala oraz tryb i terminy ich przekazywania

panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu.

§ 2. 1. W szpitalu rejestruje sie informacje o zakazeniach szpitalnych i czynnikach
alarmowych wystepujagcych u pacjentow przy uzyciu indywidualnej karty rejestraciji.
2. Rejestracji podlegaja:
a) przypadki  zakazen  szpitalnych, zarowno  bez  potwierdzenia
mikrobiologicznego jak i z rozpoznanym  biologicznym  czynnikiem

chorobotwdérczym,

V' Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



b) przypadki wystgpienia czynnika alarmowego okreslonego w zataczniku nr 1 do

rozporzadzenia.

3. Karta rejestracji, o ktérej mowa w ust. 1 zawiera nastepujgce informacje:
1) w przypadku zakazenia szpitalnego:

a) imie, nazwisko, PESEL, pte¢ i date urodzenia pacjenta,

b) numer ksiegi gtdwnej lub historii choroby,

c) jednostke organizacyjng zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym przebywa pacjent,

d) date i tryb (nagty lub planowy) przyjecia do jednostki organizacyjnej zaktadu
opieki zdrowotnej,

€) rozpoznanie choroby podstawowej,

f) istotne dane z wywiadu kliniczno-epidemiologicznego z okresu przed przyjeciem
do zakfadu opieki zdrowotnej lub jednostki organizacyjnej zaktadu, w zakresie
nabytego zakazenia zaktadowego,

g) czynniki ryzyka wystgpienia zakazenia zaktadowego w okresie aktualnego pobytu
w zakfadzie opieki zdrowotnej, w szczegolnosci przeprowadzone zabiegi
diagnostyczne lub lecznicze,

h) nazwe, dawkowanie oraz okres podawania antybiotykow podczas aktualnego
pobytu w zaktadzie,

i) date wystgpienia objawdw zakazenia zaktadowego,

j) postac kliniczng zakazenia zaktadowego,

K) przebieg zakazenia zaktadowego, a w przypadku zgonu z powodu zakazenia
zaktadowego - date zgonu,

I) opis badan potwierdzajgcych rozpoznanie zakazenia zaktadowego:

- rodzaj materiatu przestanego do badania mikrobiologicznego, date wykonania
badania oraz rodzaj czynnika chorobotwérczego wraz z informacjg o jego
wrazliwosci na leki lub

- date wykonania i wyniki w przypadku przeprowadzenia innych badan,
stanowigcych podstawe do rozpoznania zakazenia,

m)opis podjetych czynnosci leczniczych i prewencyjnych,

n) uzasadnienie kwalifikacji zakazenia jako zaktadowego oraz udowodniony Iub

prawdopodobny sposob jego nabycia,



0) date i podpis osoby wypetniajacej karte,

p) date i podpis osoby weryfikujgcej karte,

r) inne istotne informacje;

2) w przypadku nosicielstwa czynnika alarmowego:

a) imie, nazwisko, PESEL, pte¢ i date urodzenia pacjenta,

b) numer ksiegi gtdwnej lub historii choroby,

c) jednostke organizacyjng zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym przebywa pacjent,

d) date przyjecia do jednostki organizacyjnej zaktadu opieki zdrowotnej,

e) rodzaj materiatu przestanego do badania mikrobiologicznego, date wykonania
badania oraz gatunek czynnika alarmowego wraz z informacja o jego
lekowrazliwosci,

f) miejsce nabycia nosicielstwa czynnika alarmowego (szpitalne albo
pozaszpitalne),

g) date i podpis osoby wypetniajgcej karte,

h) date i podpis osoby weryfikujgcej karte.

4. Dane, o ktérych mowa w ust. 3, uzyskujg i przekazujg niezwtocznie zespotowi
kontroli zakazen szpitalnych, zwanemu dalej "zespotem":

1) pielegniarka wchodzgca w skfad zespotu lub inne osoby upowaznione przez
przewodniczgcego  zespotu  pracujgce w  poszczegolnych  jednostkach
organizacyjnych zaktadu ;

2) lekarz sprawujgcy opieke nad pacjentem, u ktérego podejrzewa sie zakazenie
szpitalne lub stwierdzono czynnik alarmowy;

3) diagnosta laboratoryjny wykonujacy badanie mikrobiologiczne u pacjenta, u ktérego
wystapit czynnik alarmowy.

5. Karty, o ktérych mowa w ust. 1 przechowywane sg w postaci wydrukéw lub
plikdw elektronicznych w archiwum zespotu kontroli zakazen szpitalnych przez okres nie
krétszy niz 10 lat.

6. Karty mogq by¢ udostepnione kierownikowi zaktadu lub osobie upowaznionej z

zachowaniem ochrony danych osobowych.

§ 3. 1. Informacje o zakazeniach szpitalnych i czynnikach alarmowych gromadzone sg w



postaci rejestrow.

2. Rejestry, o ktorych mowa w ust.1 sg prowadzone przez zespot kontroli zakazen
szpitalnych.

3. Rejestry sg przechowywane w postaci wydrukéw lub plikdbw elektronicznych
przez okres nie krotszy niz 10 lat.

4. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, weryfikuje, przed witgczeniem do
odpowiedniego rejestru, przewodniczacy zespotu przy udziale lekarza, o ktorym mowa
w ust. 3 pkt 2.

5. Rejestry, o ktéorych mowa w ust.1 moga by¢ udostepnione kierownikowi zakfadu
lub osobie upowaznionej oraz panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu z

zachowaniem ochrony danych osobowych.

§ 4. 1. Zespdt sporzadza i przekazuje kierownikowi zaktadu opieki zdrowotnej oraz

komitetowi kontroli zakazen szpitalnych nastepujgce rodzaje raportow:

1) raport pétroczny o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala, ktérego wzor okresla
zatacznik nr 2 do rozporzadzenia,;

2) raport roczny o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala, ktérego wzér okresla
zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia,;

3) raport wstepny o podejrzeniu ogniska epidemicznego w zaktadzie opieki zdrowotnej,
ktorego wzoér okresla zatgcznik nr 4 do rozporzadzenia;

4) raport koncowy z czynnosSci podejmowanych w celu wygaszenia ogniska
epidemicznego w zakfadzie opieki zdrowotnej, ktérego wzér okresla zatgcznik nr 5
do rozporzadzenia.

2. Kierownik zaktadu opieki zdrowotnej przekazuje:

1) kierownikom poszczegolnych jednostek organizacyjnych zaktadu opieki zdrowotnej:
a) raport, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, w terminie do dnia 31 lipca,

b) raport, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, w terminie do dnia 15 stycznia nastepnego
roku za rok poprzedni;

2) panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu:

a) raport, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, w terminie do dnia 31 stycznia nastepnego
roku za rok poprzedni,

b) raport, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, niezwtocznie po jego otrzymaniu,



c) raport, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 4, w terminie 30 dni od jego otrzymania.
§ 5. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie w
sprawie rejestrow zakazen zaktadowych oraz raportow o wystepowaniu tych zakazen
(Dz. U. Nr 54, poz. 484).

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zatgczniki
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia

Zatacznik nr1

CZYNNIKI ALARMOWE"

1) gronkowiec ztocisty (Staphylococcus aureus) oporny na metycyline (MRSA) lub
glikopeptydy (VISA lub VRSA);

2) paciorkowiec ropotworczy (Streptococcus pyogenes);

3) enterokoki (Enterococcus spp.) oporne na glikopeptydy (VRE);

4) pateczki Gram-ujemne (Enterobacteriaceae) wytwarzajagce beta-laktamazy o
rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) lub oporne na karbapenemy;

5) pateczka ropy btekitnej (Pseudomonas aeruginosa) oporna na karbapenemy lub
inne dwie grupy lekow;

6) pateczki niefermentujace z gatunku Acinetobacter spp. oporne na karbapenemy lub
inne dwie grupy lekow;

7) laseczka beztlenowa z gatunku Clostridium difficile;

8) pateczki z gatunkow Salmonella spp., Shigella spp. oraz Campylobacter jejuni;

9) maczugowiec btonicy (Corynebacterium diphteriae) - szczepy toksynotwércze;

10) pateczka krztusca (Bordetella pertussis);

11) dwoinka zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (Neisseria meningitidis);

12) dwoinka zapalenia ptuc (Streptococcus pneumoniae) oporna na cefalosporyny il
generacji lub penicyling;

13) pateczka z gatunku Legionella pneumophila;

14) pratki chorobotworcze (Mycobacterium spp.)?;

15) wirusy:
a) ospy wietrznej (Varicella-zoster virus),
b) odry (Morbillivirus),
c) grypy (influenzavirus),
d) rota (rotavirus),
€) noro (norovirus),

f) syncytialny (respiratory syncytial virus),



g) zapalenia watroby typu B (hepatitis B virus)?,
h) zapalenia watroby typu C (hepatitis C virus)?,
i) nabytego niedoboru odpornosci u ludzi (HIV)?;
16) inne biologiczne czynniki chorobotwdércze wskazane przez kierownika zaktadu opieki
zdrowotnej, zespot kontroli zakazen zaktadowych lub osrodki referencyjne w kraju

lub za granica, w zaleznosci od biezacej sytuacji epidemiologiczne;.

Objasnienia:

R Drobnoustroje podlegajgce rejestracji sq izolowane z zakazeh objawowych
kolonizacji. Wykrycie  drobnoustroju moze by¢é uzyskane w  wyniku
przeprowadzonego badania mikrobiologicznego lub posrednio, np. wiarygodnymi
testami serologicznymi lub metodami histopatologicznymi.

2) Drobnoustroje podlegajace rejestracji sg izolowane z zakazen ostrych lub badan

pierwszorazowych.



Wzér raportu poétrocznego o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala

pieczeC zaktadu opieki zdrowotne;j

Zatacznik nr 2

Raport pétroczny o o biezgcej sytuacji epidemiologicznej szpitala za okres od ....... do

....... 200... roku*

Nazwa zaktadu opieki zdrowotnej .............cccevvueieeneenes

Adres ..o, Telefon/faks .................

I. Wykaz zakazen szpitalnych w poszczegolnych jednostkach

organizacyjnych zaktadu opieki zdrowotne;j

Nazwa Odsetek

Lp. | jednostki Liczba % taczna Zachorowalnos¢ | Zachorowalnosé | poszczegdlnych
organizacyjnej | hospitalizacji | wykorzystania | liczba na 100 [ na 1.000 | postaci
zakfadu opieki tozek ! zakazen przyjetych osobodni klinicznych
zdrowotnej szpitalnych pacjentc')wz) hospitalizacji3> zakazen

zakiadowych4>
Objasnienia:

1)
2)

3)

4)

Obliczy¢ wg wzoru: (liczba zakazen/liczba hospitalizacji) x 100.

Obliczy¢ wg wzoru: (liczba zakazen/liczba osobodni) x 1.000.

Obliczy¢é wg wzoru: % wykorzystania t6zek = wg raportow dla NFZ

Nalezy podac¢ procent poszczegdlnych postaci klinicznych zakazeh szpitalnych w

stosunku do tacznej liczby tych zakazeh z uwzglednieniem np. zapalenia ptuc,




zakazenia tozyska naczyniowego, zakazenia uktadu moczowego, zakazenia miejsca

operowanego, zakazenia przewodu pokarmowego.

II. Wykaz czynnikdéw alarmowych w poszczegdlnych

jednostkach organizacyjnych zaktadu opieki zdrowotnej

Nazwa jednostki
organizacyjnej
zaktadu opieki

zdrowotnej

Liczba badan

mikrobiologicznych

wykonanych u
pacjentéw
hospitalizowanych w
jednostce

organizacyjnej
zaktadu opieKi

zdrowotne;"

czynnik

alarmowy
2)

liczba
pacjentow
z
czynnikiem

alarmowym

Czestosc
wystepowania
czynnika
alarmowego w
stosunku do
czynnikow
chorobotwérczych
pozbawionych
mechanizmow
lekoopornosci (W

procentach)®

data, podpis i pieczeé przewodniczgcego zespotu kontroli zakazen




zaktadowych

Objasnienia:
' Przez badanie nalezy rozumieé izolacje drobnoustroju z pojedynczej probki
materiatu pobranej od pacjenta.

2) Nalezy uwzgledni¢ wszystkie drobnoustroje wymienione w zatgczniku nr 1 do

rozporzadzenia.

3) Dotyczy drobnoustrojow bakteryjnych wymienionych w zatgczniku nr 1 w pozycjach
1,3,4,5,6,12. Obliczy¢ wg wzoru: liczba pacjentow z czynnikiem alarmowym x 100 /
liczba pacjentéw z czynnikiem chorobotwérczym nalezacym do tego samego
gatunku co czynnik alarmowy, ale pozbawionym mechanizmow lekoopornosci

4) Obliczy¢ wg wzoru: % wykorzystania t6zek = wg raportow dla NFZ

* Tabele zawierajgce wykaz zakazen zakfadowych w poszczegodlnych oddziatach
zaktadu oraz wykaz drobnoustrojow alarmowych w poszczegolnych jednostkach
organizacyjnych zaktadu nalezy rozbudowywac¢ w zaleznosci od liczby jednostek w

zakfadzie oraz ilosci zamieszczanych w niej informaciji.
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Zatacznik nr 3

Wzér raportu rocznego o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala

pieczeC zaktadu opieki zdrowotne;j

RAPORT ROCZNY

o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala za okres od ...... do ...... 200 ... roku*

Nazwa zaktadu opieki zdrowotnej .............cccevvueieeneenn.

Adres ..o, Telefon/faks ...................

I. Wykaz drobnoustrojow alarmowych w poszczegolnych jednostkach

organizacyjnych zaktadu opieki zdrowotne;j

Liczba badan | czynnik | liczba Czestos¢

Nazwa Liczba | Liczba % mikrobiologicznych | alarmowy | pacjentéw | wystepowania

jednostki t6zek | hospitalizacji | wykorzystania | wykonanych ul? z czynnika

organizacyjnej tozek pacjentéw czynnikiem |alarmowego  w

zaktadu opieki hospitalizowanych alarmowym | stosunku do

zdrowotnej w jednostce czynnikow
organizacyjnej chorobotwérczych
zaktadu opieki pozbawionych
zdrowotnej" mechanizmow

lekoopornosci  (w

procentach)®

11




Objasnienia:

1)

2)

Przez badanie nalezy rozumieC izolacje drobnoustroju z pojedynczej probki
materiatu pobranej od pacjenta.

Nalezy uwzgledni¢ wszystkie drobnoustroje wymienione w zatgczniku nr 1 do
rozporzadzenia.

Dotyczy drobnoustrojow bakteryjnych wymienionych w zatgczniku nr 1 w pozycjach
1,3,4,5,6,12. Obliczy¢ wg wzoru: liczba pacjentow z czynnikiem alarmowym x 100 /
liczba pacjentéw z czynnikiem chorobotwérczym nalezacym do tego samego

gatunku co czynnik alarmowy, ale pozbawionym mechanizmdéw lekoopornosci

Okreslenie sytuacji epidemiologicznej zaktadu w okresie

sprawozdawczym

Ocena zagrozen epidemiologicznych | Podjete dziatania w zakresie zapobiegania

data, podpis i pieczeé przewodniczgacego zespotu kontroli

zakazen szpitalnych

*

Tabele zawierajgce wykaz czynnikdbw alarmowych w poszczegolnych jednostkach
organizacyjnych  opieki zdrowotnej oraz zawierajgce dane o sytuacji
epidemiologicznej w zaktadzie nalezy rozbudowywaé w zaleznosci od liczby
jednostek organizacyjnych w zaktadzie opieki zdrowotnej oraz iloSci zamieszczanych

w niej informaciji.
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Zatacznik nr 4

Wzér raportu wstepnego o podejrzeniu ogniska epidemicznego w zakladzie opieki

zdrowotnej

pieczeC zaktadu opieki zdrowotne;j

Raport wstepny o podejrzeniu ogniska epidemicznego w zakladzie opieki

zdrowotnej*

Data powziecia podejrzenia wystgpienia

ogniska epidemicznego

Nazwy jednostek organizacyjnych zakfadu
opieki zdrowotnej objetych podejrzeniem

wystgpienia ogniska epidemicznego

taczna liczba pacjentéw podejrzanych o
zakazenie epidemiczne i narazonych na
zakazenie epidemiczne z podziatem na
jednostki organizacyjne zakfadu opieki

zdrowotnej

Postac kliniczna zakazenia epidemicznego

lub charakterystyka objawow klinicznych
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Charakterystyka podejrzewanego
epidemicznego drobnoustroju
chorobotwérczego (w tym jego gatunek i

lekoopornosc)

Uzasadnienie podejrzenia ogniska

epidemicznego”

Podejrzewane zrodta zakazenia

epidemicznego

Podejrzewane drogi przenoszenia

zakazenia epidemicznego

Dziatania podjete w celu potwierdzenia

wystgpienia ogniska epidemicznego

Podjete dziatania przeciwepidemiczne

data, podpis i piecze¢ przewodniczgcego zespotu

Objasnienia:
Y Np. wzrost zachorowalnoéci ponad tto endemiczne lub wzrost czestosci izolacji

okreslonego drobnoustroju chorobotworczego.

* Tabele zawierajgcg dane o podejrzeniu ogniska epidemicznego w zakladzie
opieki zdrowotnej nalezy rozbudowywac¢ w zaleznosci od ilosci zamieszczanych w

niej informaciji.
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Zatacznik nr 5

Wzér raportu koncowego z czynnosci podejmowanych w celu wygaszenia

ogniska epidemicznego

w zaktadzie opieki zdrowotnej

pieczeC zaktadu opieki zdrowotnej

Raport koncowy z czynnosci podejmowanych w celu wygaszenia ogniska

epidemicznego w zaktadzie opieki zdrowotnej*

Nazwa zaktadu opieki zdrowotnej ..................
Adres ........ccceeeeeien. Telefon/faks ................

I. Dane ogolne

Data wystapienia ogniska epidemicznego”’

Data zakonczenia czynnosci
podejmowanych w celu wygaszenia ogniska

epidemicznego?

Nazwy jednostek organizacyjnych zaktadu
opieki zdrowotnej objetych ogniskiem
epidemicznym oraz liczba pacjentéw, u
ktdrych stwierdzono zakazenie epidemiczne
lub kolonizacje drobnoustrojem

epidemicznym

Nazwa jednostki

organizacyjnej
zaktadu

zdrowotnej

opieki

Liczba pacjentéw
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PostacC kliniczna zakazenia epidemicznego
z podziatem na jednostki organizacyjne

zaktadu opieki zdrowotnej

Nazwa

jednostki

organizacyjnej

zaktadu

zdrowotnej

opieKi

Postac¢ kliniczna

zakazenia

Podstawa potwierdzenia ogniska

epidemicznego®

Charakterystyka epidemicznego
drobnoustroju chorobotworczego (w tym
jego gatunek i lekooporno$¢) oraz wyniki
badan potwierdzajgcych pokrewienstwo

miedzy izolatami epidemicznymi

Zestawienie materiatéw pobranych w trakcie

dochodzenia epidemiologicznego‘”

Probki od

pacjentow

Probki
od

personelu

Probki ze
srodowiska

szpitalnego

Inne

Potwierdzone lub prawdopodobne Zzrodta

zakazenia epidemicznego

Potwierdzone Ilub prawdopodobne drogi
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przenoszenia zakazenia epidemicznego

Opis

przeprowadzonego

przeciwepidemicznego

postepowania

Objasnienia:

V' Data rozpoznania pierwszego przypadku zakazenia epidemicznego lub izolacji

drobnoustroju epidemicznego.

2)

drobnoustroju epidemicznego.

3)

okreslonego drobnoustroju chorobotwérczego.

4)

medycznego lub ze srodowiska szpitalnego.

|. Epidemiologiczna analiza ryzyka zakazenia epidemicznego **

Data rozpoznania ostatniego przypadku zakazenia epidemicznego lub izolacji

Np. wzrost zachorowalnosci ponad tto endemiczne lub wzrost czestosci izolaci

Podac liczbe probek oraz wyniki wykonanych badan np. od chorych, personelu

Czynnik

ryzyka
zakazenia

Liczba
osobodni
narazenia
na
czynnik

ryzy ka"

Liczba
zakazonych

pacjentéw

Zachorowalnos¢é
na zakazenie
zaktadowe
przed
wystgpieniem
ogniska

epidemicznego

Zachorowalnos¢
na zakazenie
zaktadowe w
trakcie trwania
ogniska

epidemicznego

Ryzyko  wzgledne
wystgpienia
zakazenia

epidemicznego®(RR)

lloraz szans
zakazenia
epidemicznego®

(OR)
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data, podpis i piecze¢ przewodniczgcego zespotu

Objasnienia:

1)

2)

3)

Obliczy¢ wg wzoru: liczba zakazonych pacjentow / liczba osobodni narazenia na
czynnik ryzyka x 1.000.

Obliczy¢ wg wzoru: RR=(axc)+ (axd)/ (axc)+ (bxc), gdzie "a" oznacza
pacjentow zakazonych i narazonych na ekspozycje danego czynnika ryzyka, "b"
oznacza pacjentdw niezakazonych i narazonych na ekspozycje danego czynnika
ryzyka, "c" oznacza pacjentdow zakazonych i nienarazonych na ekspozycje danego
czynnika ryzyka, "d" oznacza pacjentdow niezakazonych i nienarazonych na
ekspozycje danego czynnika ryzyka.

Obliczy¢ wg wzoru: OR = (a x d) / (b x ¢), gdzie "a" oznacza pacjentow zakazonych
i narazonych na ekspozycje danego czynnika ryzyka, "b" oznacza pacjentow
niezakazonych i narazonych na ekspozycje danego czynnika ryzyka, "c" oznacza
pacjentow zakazonych i nienarazonych na ekspozycje danego czynnika ryzyka, "d"
oznacza pacjentow niezakazonych i nienarazonych na ekspozycje danego czynnika

ryzyka.

* Tabele w zatgczniku nalezy rozbudowywaé w zaleznosci od ilosci zamieszczanych w

nich informaciji.

** Wypetnia¢ tylko gdy liczba pacjentow zakazonych jest wieksza niz 10.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 14 ust. 7 ustawy z dnia ................ 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi.

Regulacje projektowanego rozporzadzenia przyczynig sie do realizacji polityki
zdrowotnej panstwa, ktérej celem jest zapobieganie i zwalczanie zakazen i choréb
zakaznych u ludzi, w szczegdlnosci poprzez eliminacje zagrozen epidemiologicznych

zwigzanych z mozliwoscig szerzenia sie zakazen i chorob zakaznych.

Przedmiotowe rozporzadzenie okresla liste czynnikéw alarmowych, sposéb
prowadzenia rejestru zakazeh szpitalnych i czynnikow alarmowych, udostepniania
danych nim objetych oraz okres ich przechowywania, wzory oraz sposob sporzgadzania
raportow o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala oraz tryb i terminy ich
przekazywania wiasciwemu panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu.
Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie zapewnienie skutecznosci
zapobiegania szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych oraz cele nadzoru

epidemiologicznego.

Projekt rozporzadzenia okresla czynniki alarmowe, w przypadku wystagpienia lub
podejrzenia wystgpienia ktérych podejmuje sie okreslone w rozporzadzeniu procedury
postepowania. Takie dziatanie umozliwia podjecie szybkich i skutecznych krkow
majgacych na celu eliminacje zagrozen, ktére wynikajg z danej sytuacji

epidemiologiczne;.

Przedmiot projektowanego rozporzgadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii
Europejskiej, jak rowniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039, z pézn. zm.).
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatujq projektowane regulacje.

Projektowana zmiana rozporzadzenia obejmuje zakresem regulacji organy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej oraz osoby zobowigzane do prowadzenia rejestru zakazen
szpitalnych i czynnikdw alarmowych i sporzadzania raportbw o biezgcej sytuacji

epidemiologiczne;.

2. Konsultacje spoteczne.
Projekt zmiany rozporzadzenia zostanie poddany uzgodnieniom (w ramach konsultacji
spotecznych) z:

. Konsultant Krajowy w dziedzinie Choréb Zakaznych;

. Konsultant Krajowy w dziedzinie Epidemiologii;

. Konsultant Krajowy w dziedzinie Mikrobiologii Lekarskiej;

. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego w Warszawie;

1

2

3

4

5. Panstwowy Zaktad Higieny w Warszawie;

6. Rada Sanitarno—Epidemiologiczna przy Gtéwnym Inspektorze Sanitarnym;

7. Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

8. Naczelna Rada Lekarska;

9. Okregowa lIzba Lekarska;

10.Naczelna Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

11.Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych;

12.Federacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia;

13.Sekretariat Ochrony Zdrowia KK — Niezalezny Samorzadny Zwigzek Zawodowy
,Solidarnos¢”;

14.Federacja Zwigzkow Pracodawcow Zaktadow Opieki Zdrowotnej RP;

15. Forum Zwigzkéw Zawodowych;

16.Rada Krajowa Federacji Konsumentow;

17.Konfederacja Pracodawcow Polskich;

18.Konfederacja Polskich Pracodawcow Prywatnych;
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19. Ogdlnopolskie Stowarzyszenie Higienistek Dyplomowanych Medycyny Szkolnej;
20.Polskie Stowarzyszenie Pielegniarek Epidemiologicznych;

21.Polskie Towarzystwo Zakazen Szpitalnych;

22.Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Chordb Zakaznych;

23. Stowarzyszenie Epidemiologoéw Polskich.

Projekt zostanie réwniez opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publiczne;j
Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omdéwione w niniejszej ocenie skutkdw regulacji

po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu sektor finansow

publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy.

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnosc¢

wewnetrzng i zewnetrzna.
6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow.
Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wplywu na sytuacje i rozwdj

regionow.

7. Wplyw na zdrowie ludzi.
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Proponowana regulacja bedzie miata pozytywny wptyw na zdrowie ludzi. Odpowiednio
wczesnie prowadzona profilaktyka i monitoring na zakazeniami szpitalnymi bedzie
dawat gwarancje prawidtowosci i skutecznosci prowadzenia dziatan zmierzajgcych do
zapobiezenia wystepowania zakazen i chordéb zakaznych. Natomiast w przypadku
zagrozenia bedzie umozliwiat podejmowanie krokéw zgodne z najnowszg wiedzg
medyczng, co zwiekszy bezpieczenstwo zdrowia ludzi. Podejmowane dziatania pozwolg

unikng¢ lub ograniczy¢ skutki wystepowania zakazen szpitalnych.

8. Wplyw na srodowisko

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na srodowisko.

02/20zb
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia
w sprawie kwalifikacji cztonkéw zespotu kontroli zakazen szpitalnych

Na podstawie art. 15 ust. 5 ustawy z dnia ...........ccevvveeeeeee. 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr ...., poz. ..... ) zarzadza

sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla kwalifikacje wymagane od czionkéw zespotu kontroli
zakazenh szpitalnych, zwanego dalej "zespotem", dziatajacego w szpitalu, w zaktadzie
opieki zdrowotnej, w ktorego sktad wchodzi szpital badz w zaktadzie karnym lub

areszcie sledczym w sktad ktérego wchodzi szpital.

§ 2. 1. Lekarz petnigcy funkcje przewodniczacego zespotu:

1) posiada co najmniej 3-letnie doswiadczenie w wykonywaniu zawodu;
2) posiada tytut specjalisty Il stopnia lub rozpoczat specjalizacje Il stopnia w jednej z
nastepujacych dziedzin medycyny:

a) epidemiologia lub higiena i epidemiologia,

b) mikrobiologia lub mikrobiologia lekarska,

c) choroby zakazne,

d) zdrowie publiczne;
3) posiada tytut specjalisty Il stopnia lub rozpoczat specjalizacje Il stopnia inng niz
wymienione w pkt. 2 oraz co najmniej 2-letnie doswiadczenie w zakresie pracy
w zespole kontroli zakazen szpitalnych.

2. Lekarz przed objeciem funkcji przewodniczacego zespotu Ilub w ciggu

12 miesiecy od jej objecia jest obowigzany odby¢ kurs specjalistyczny w zakresie

V" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



epidemiologii szpitalnej prowadzony przez podmioty, o ktorych mowa w art. 19 ust. 1
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2005 r.
Nr 226, poz.1943 z pézn. zm.?).

3. Szpital posiadajgcy powyzej 200 tézek, zatrudnia lekarza petnigcego funkcje
przewodniczacego zespotu w petnym wymiarze godzin pracy, mniejszy szpital zatrudnia
lekarza petnigcego funkcje przewodniczacego zespotu, w co najmniej 50% wymiarze
czasu pracy.

§ 3.1. Pielegniarka lub potozna posiadajgca specjalizacje w dziedzinie epidemiologii lub
higieny i epidemiologii wchodzaca w sktad zespotu:
1) posiada srednie medyczne lub wyzsze wyksztatcenie w dziedzinie pielegniarstwa;
2) posiada co najmniej 2-letnie doswiadczenie w zawodzie pielegniarki lub potozne;j.

2. Szpital posiadajagcy powyzej 200 t6zek, zatrudnia pielegniarki lub potozne
o ktérych mowa jest w ust. 1, w liczbie odpowiedniej do potrzeb, w petnym wymiarze
godzin pracy, mniejszy szpital zatrudnia pielegniarki i potozne o ktérych mowa w ust. 1,

w co najmniej 50% wymiarze czasu pracy.

§ 4.1. Diagnosta laboratoryjny wchodzacy w skfad zespotu:
1) posiada wyzsze wyksztatcenie w dziedzinie medycyny, biologii lub pokrewnych;
2) posiada specijalizacje z mikrobiologii;
3) posiada co najmniej 2-letnie doswiadczenie w zawodzie diagnosty laboratoryjnego.

2. Szpital posiadajacy powyzej 200 tézek, zatrudnia diagnoste, o ktérym mowa
wust. 1 w petnym wymiarze godzin pracy a mniejszy szpital zatrudnia diagnoste
o ktérym mowa w ust. 1 w co najmniej 50% wymiarze czasu pracy, o ile przewodniczacy

zespotu o ktérym mowa w § 2 ust. 1 nie posiada specjalizacji z mikrobiologii lekarskiej.

§ 5.1. Pracownicy szpitala wchodzacy w skiad zespotu sg obowigzani do regularnego
podnoszenia swoich kwalifikacji w ramach specjalistycznych kurséw, szkolen
i konferencji organizowanych przez uprawnione podmioty w wymiarze nie mniej niz 100

godzin w ciggu 3 lat.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 175, poz.1461
oraz w 2006 r. Nr 117, poz. 790, Nr 191, poz. 1410 i Nr 220, poz. 1600.



2. Udziat w szkoleniach, o ktéorych mowa w ust. 1. jest udokumentowany w postaci
Swiadectwa lub certyfikatu.
3. Srodki na szkolenia, o ktérych mowa w ust.1 zapewnia kierownik szpitala lub

zespotu zaktaddw opieki zdrowotnej, w sktad ktérego wchodzi szpital.

§ 6. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2004 r. w sprawie
kwalifikacji cztonkow zespotu kontroli zakazen zaktadowych (Dz. U. Nr 285, poz. 2869).

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 15 ust. 5 ustawy z dnia ................ 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu

zakazen i chorob zakaznych u ludzi.

Projekt reguluje zagadnienie kwalifikacji wymaganych od cztonkéw zespotu
kontroli zakazen szpitalnych, precyzyjnie okreslajagc ich niezbedny sktad oraz
kwalifikacje = cztonkéw. Funkcjonowanie zespotdw pozwoli na podniesienie
bezpieczenstwa swiadczenia ustug medycznych oraz zapewni, iz dane zadania bedag
wykonywane przez wykwalifikowany personel, posiadajgcy odpowiednie wyksztatcenie
oraz przeszkolenie.

Odpowiednio przygotowany personel bedzie dawat gwarancje prawidiowosci i
skutecznosci prowadzenia dziatan zmierzajgcych do zapobiezenia wystepowania
zakazen i choréb zakaznych. Natomiast w przypadku zagrozenia bedzie podejmowat
kroki zgodne z najnowszg wiedzg medyczna, co zwiekszy bezpieczenstwo zdrowia
ludzi.

Przedmiot projektowanego rozporzgadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii
Europejskiej, jak rowniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039, z pézn. zm.).



Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatujq projektowane regulacje.

Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji kierownikow szpitali,
kierownikow zaktaddéw opieki zdrowotnej, dyrektoréw zaktadow karnych i aresztow
Sledczych zobowigzanych do powotania zespotéw kontroli zakazeh szpitalnych
Oddziatuje ponadto posrednio na lekarzy, pielegniarki oraz diagnostéw laboratoryjnych.

2. Konsultacje spoteczne.

Konsultacje spoteczne bedg prowadzone z nastepujgcymi podmiotami:
Panstwowi Wojewddzcy i Powiatowi Inspektorzy Sanitarni,
Panstwowy Zaktad Higieny

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego

Krajowy Konsultant w dziedzinie Epidemiologii

Krajowy Konsultant w dziedzinie Chorob Zakaznych

Krajowy konsultant w dziedzinie Mikrobiologii Lekarskiej

Naczelna lzba Lekarska

© N o g Bk~ WD~

Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych

9. Naczelna Izba Diagnostow Laboratoryjnych

10.Narodowy Fundusz Zdrowia

11. Stowarzyszenie Menadzeréw Opieki Zdrowotne;j

12.0PZZ

13.NSZZ Solidarnosc¢

14.Forum Zwigzkow Zawodowych

- projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronach Ministerstwa Zdrowia

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omowione w niniejszej ocenie skutkow regulaciji

po ich zakonczeniu.



3. Wpltyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Regulacje proponowane w projekcie powodujg konieczno$¢ finansowania z budzetow

placéwek szpitalnych utrzymania zespotdéw kontroli zakazeh szpitalnych, nie mniej

jednak ich funkcjonowanie pozwoli unikng¢ lub ograniczy¢ skutki wystepowania zakazen

szpitalnych. Zespoty petnigc funkcje prewencyjng ograniczg wydatki szpitali na

likwidacje zakazen.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢,
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw
Regulacje zaproponowane w projekcie nie beda miaty wpltywu na konkurencyjnosé

wewnetrzng i zewnetrzna.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwdj

regionow.

7. Wptyw na zdrowie ludzi.
Odpowiednio przygotowany personel bedzie dawat gwarancje prawidtowosci i

skutecznosci prowadzenia dziatan zmierzajgcych do zapobiezenia wystepowania
zakazen i chor6éb zakaznych. Natomiast w przypadku zagrozenia bedzie podejmowat
kroki zgodne z najnowszg wiedzg medyczng, co zwiekszy bezpieczenstwo zdrowia
ludzi. Podejmowane przez zespdt dziatania pozwolg unikngé lub ograniczy¢ skutki
wystepowania zakazen szpitalnych. Zespoty petnigc funkcje prewencyjng ograniczg

wydatki szpitali na likwidacje zakazen.

8. Wplyw na srodowisko.

Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na srodowisko.



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie wykazu obowigzkowych szczepieh ochronnych oraz zasad

przeprowadzania i dokumentacji szczepien

Na podstawie art. 17 ust. 10 ustawy z dnia ................... 2008 .
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr .....

poz. ....) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wykaz choréb zakaznych objetych obowigzkiem szczepien ochronnych;

2) osoby lub grupy osoéb obowigzane do poddawania sie obowigzkowym
szczepieniom ochronnym przeciw chorobom zakaznym, wiek i inne
okolicznosci stanowigce przestanke do natozenia obowigzku szczepien
ochronnych na te osoby;

3) kwalifikacje os6b przeprowadzajgcych szczepienia ochronne;

4) sposob przeprowadzania szczepieh ochronnych;

5) tryb przeprowadzania konsultacji specjalistycznej u oséb, u ktérych
podejrzewa sie istnienie wskazan do dtugotrwatego odroczenia wykonania
obowigzkowego szczepienia ochronnego;

6) wzory zaswiadczenia o0 przeprowadzeniu lekarskiego badania
kwalifikacyjnego ksigzeczki szczepien oraz karty uodpornienia;

7) sposob prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczacej obowigzkowych
szczepien ochronnych i jej obiegu;

8) wzory sprawozdan z przeprowadzonych obowigzkowych szczepien

ochronnych oraz tryb i terminy ich przekazywania.

§ 2. Obowigzkiem szczepien ochronnych objete sg choroby zakazne:

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
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9) gruzlica;
10)wscieklizna;

11)zakazenia Haemophilus influenzae typ b.

§ 3. 1. Obowigzek poddawania sie szczepieniom ochronnym dotyczy w odniesieniu
do szczepienia

1) przeciw btonicy:

- dzieci i mtodziezy od 7 tygodnia zycia do ukohczenia 19 roku zycia,

- 0SOb, ktore miaty stycznosé z chorym na btonice;

2) przeciw krztuscowi:

- dzieci i mtodziezy od 7 tygodnia zycia do ukonczenia 7 roku zycia;

3) przeciw tezcowi:

- dzieci i mtodziezy od 7 tygodnia zycia do ukonczenia 19 roku zycia,

- 0sGb, ktére w wyniku zranienia byly narazone na zakazenie;

4) przeciw chorobie Heinego-Medina:

- dzieci i mtodziezy od 7 tygodnia zycia do ukohczenia 19 roku zycia;

5) przeciw odrze:

- dzieci i mtodziezy od 7 tygodnia zycia do ukonczenia 19 roku zycia;

6) przeciw rézyczce:

- dzieci i mtodziezy od 7 tygodnia zycia do ukohczenia 19 roku zycia;

7) przeciw swince:

- dzieci i mtodziezy od 7 tygodnia zycia do ukonczenia 19 roku zycia;

8) przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B:

- dzieci i mtodziezy od dnia urodzenia do ukoniczenia 19 roku zycia,

- uczniow szkét medycznych,

- studentow wyzszych szkot medycznych,



- 0sOb narazonych w sposdb szczegdlny na zakazenie w wyniku stycznosci
z 0osobg zakazong wirusem zapalenia watroby typu B,

- 0sOb zakazonych wirusem zapalenia watroby typu C;

9) przeciw gruzlicy:

- dzieci i mtodziezy od dnia urodzenia do ukonczenia 19 roku zycia;

10) przeciw Haemophilus influenzae typ b:

- dzieci i mtodziezy od 7 tygodnia zycia do ukonczenia 7 roku zycia;

11) przeciw wsciekliznie:

- osoby ze stycznosci ze zwierzeciem chorym na wécieklizne lub podejrzanym

0 zakazenie wirusem wscieklizny.

2. Wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny moze w drodze decyzji
administracyjnej wydanej na podstawie przepisow ustawy z dnia .................. 2007 r.
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordéb zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr .....
poz. ....) nakazac poddanie sie obowigzkowym szczepieniom ochronnym:

1) przeciw zakazeniom lub chorobom zakaznym innym, niz wskazane w § 2;
2) osobom i grupom oséb innym niz wskazane w § 3 ust. 1.

3. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 2 okresla rodzaj szczepienia ochronnego, cykl

i terminy jego przeprowadzenia oraz wskazuje sSwiadczeniodawce wiasciwego do

wykonania szczepienia.

§ 4. Od wypetnienia obowigzku poddawania sie szczepieniom ochronnym zwolnione
sq osoby, ktére wczesniej poddatly sie szczepieniom ochronnym w zakresie
wymaganym w rozporzadzeniu i posiadajg dokumentacje stwierdzajacg ten fakt,
a od wykonania szczepienia minat okres nie diuzszy od okresu utrzymywania sie

odpornosci.

§ 5.1. Obowigzkowe szczepienia ochronne sg wykonywane w terminach i cyklach
szczepien, ktore okresla aktualny Narodowy Program Szczepien Ochronnych.

2. Wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny, moze w drodze decyzji
administracyjnej nakaza¢ wykonanie obowigzkowych szczepien ochronnych w
innych terminach i cyklach, niz wskazane w ust. 1.

3. Nie wymaga okreslenia w drodze decyzji administracyjnej rodzaju, terminow
i cyklu przeprowadzenia obowigzkowych szczepienn ochronnych, o ile konieczno$é

wykonania ich w terminie pdzniejszym lub wedtug innego cyklu niz wskazany



w aktualnym Narodowym Programie Szczepieh Ochronnych wynikla z odroczenia
wykonania szczepienia ze wzgledu na stwierdzone w trakcie badania
kwalifikacyjnego przeciwwskazania do szczepien stanowigce przestanke do

czasowego odroczenia ich wykonania.

§ 6. Obowigzkowe szczepienia ochronne przeprowadzajg lekarze, felczerzy,
pielegniarki, potozne i higienistki szkolne, ktorzy odbyli w ramach doskonalenia
zawodowego specjalistyczny kurs w tym zakresie i uzyskali sSwiadectwo
potwierdzajgce posiadang w tym zakresie umiejetnosé lub uzyskali specjalizacje
w dziedzinie, ktorej ramowy program ksztatcenia podyplomowego obejmuje
problematyke szczepieh ochronnych, o ktorych mowa w art. 17 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2005 r. Nr 226,
poz. 1943, z pézn. zm.) oraz w art. 10c ust. ustawy 5 lipca 1996 r. o zawodach

pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2001 r. Nr 57, poz. 602, z p6zn. zm.).

§ 7. Obowigzkowe szczepienia ochronne sg przeprowadzane z uzyciem
szczepionek pojedynczych przeciw pojedynczym chorobom zakaznym lub
szczepionek skojarzonych przeciw dwom lub wiecej chorobom zakaznym objetym

obowigzkiem o ktérym mowa w § 2.

§ 8. 1. Badanie kwalifikacyjne oraz obowigzkowe szczepienia ochronne u osoby
matoletniej lub bezradnej przeprowadza sie w obecnosci osoby sprawujgcej nad nig
prawng lub faktyczng piecze.

2. Badanie kwalifikacyjne oraz obowigzkowe szczepienia ochronne
przeprowadza sie indywidualnie.

3. Po przeprowadzeniu kwalifikacyjnego badania lekarskiego lekarz potwierdza
zakwalifikowanie osoby badanej do szczepienia ochronnego poprzez wydanie
zaswiadczenia lekarskiego o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym,
podpis w karcie uodpornienia i ksigzeczce szczepieh oraz wynik tego badania
wpisuje w dokumentacji medycznej tej osoby.

4. Ustala sie wzér zaswiadczenia lekarskiego o przeprowadzeniu lekarskiego

badania kwalifikacyjnego, stanowigcy zatgcznik nr 1 do rozporzgdzenia.



§ 9. 1. U osoby, u ktorej wynik badania kwalifikacyjnego daje podstawe do
diugotrwatego odroczenia wykonania obowigzkowych  szczepien ochronnych,
przeprowadza sie konsultacje specjalistyczng w celu weryfikacji przeciwwskazan.

2. Lekarz kierujgcy osobe do konsultacji specjalistycznej, w skierowaniu
szczegotowo uzasadnia powody, dla ktérych uwaza za konieczne dtugotrwate
odroczenie wykonania szczepienia.

3. Jezeli lekarz przeprowadzajgcy konsultacje specjalistyczng stwierdzi brak
podstaw do dtugotrwatego odroczenia wykonania szczepienia ochronnego,
przeprowadza sie szczepienie ochronne i wydaje osobie szczepionej zaswiadczenie
0 przeprowadzeniu szczepienia.

4. W przypadku szczepien wykonywanych w cyklach kilkudawkowych w
zaswiadczeniu, o ktérym mowa w ust. 3, ustala sie terminy podania kolejnych dawek
szczepionki.

5. Lekarz przeprowadzajacy konsultacje specjalistyczng wydaje opinie o braku
podstaw do dtugotrwatego odroczenia szczepieh ochronnych lub potwierdzajaca
istnienie takich podstaw, ktérg to opinie przekazuje osobie badanej lub osobie
sprawujgcej nad nig prawng lub faktyczng piecze.

6. Wynik konsultacji specjalistycznej potwierdzajgcej istnienie podstaw do
diugotrwatego odroczenia wykonania szczepien odnotowuje sie w Kkarcie

uodpornienia oraz w ksigzeczce szczepien.

§ 10. 1. Informacje na temat przeprowadzonych obowigzkowych szczepien
ochronnych wykonanych od dnia urodzenia sg dokumentowane:
1) w karcie uodpornienia, ktorej wzor okresla zatacznik nr 2 do
rozporzadzenia;
2) w ksigzeczce szczepien, ktorej wzér okresla zatgcznik nr 3 do
rozporzadzenia.

2. Jezeli obowigzkowe szczepienie ochronne przeprowadzi $wiadczeniodawca
nie prowadzacy karty uodpornienia wydaje osobie szczepionej zaswiadczenie
0 wykonaniu szczepienia zawierajgcego nastepujace dane:

a) imie i nazwisko osoby szczepionej,
b) date urodzenia,
c) nazwe choroby, przeciw ktérej wykonywane jest szczepienie,

d) nazwe szczepionki,



e) nr serii szczepionki,

f) informacje o rozpoczetym cyklu szczepienia ochronnego z podaniem

terminéw podania kolejnych dawek szczepionki.

3. W przypadku gdy osoba zobowigzana do poddania sie obowigzkowemu
szczepieniu lub osoba sprawujgca nad nig prawng lub faktyczng piecze przedstawi
zaswiadczenie lekarskie o wykonaniu obowigzkowego szczepienia ochronnego lub
szczepienia zalecanego w zakresie wymaganym w ramach szczepien
obowigzkowych sSwiadczeniodawca prowadzacy karte uodpornienia odnotowuje
w karcie uodpornienia wykonanie obowigzkowego szczepienia oraz dotgcza do karty
przedstawione zaswiadczenie.

4. W karcie uodpornienia odnotowuje sie réwniez wykonanie szczepien
zalecanych, o ile fakt ich wykonania potwierdzajg zaswiadczenia lekarskie lub zostaty
one udokumentowane w inny nie budzacy watpliwosci sposob.

5. W karcie uodpornienia odnotowuje sie rowniez fakt poinformowania osoby
zobowigzanej do poddania sie szczepieniu obowigzkowemu lub osoby sprawujgcej

nad nig prawng lub faktyczng piecze o obowigzku poddania sie tym szczepieniom.

§ 11. 1. Wpiséw do dokumentacji medycznej, o ktérej mowa w § 10 ust. 1 dokonuje
sie czytelnym pismem odrecznym oraz niebieskim atramentem.
2. Wpisow informujacych o wystgpieniu niepozgdanych odczynéw

poszczepiennych dokonuje sie atramentem czerwonym.

§ 12. 1. Karta uodpornienia, o ktérej mowa w § 10 ust. 1 pkt 1, wystawiana jest:
1) dla dziecka bezposrednio po jego narodzinach - przez osobe
wystawiajgcq zaswiadczenie o urodzeniu zywym i przekazywana za
pokwitowaniem lub potwierdzeniem odbioru wskazanemu przez rodzicéw
badz prawnych Ilub faktycznych opiekunéw dziecka swiadczeniodawcy
sprawujgcemu opieke profilaktyczng nad tym dzieckiem;
2) dla osoby dorostej - przez $wiadczeniodawce sprawujgcego opieke
profilaktyczng nad tg osoba.
2. Karte uodpornienia przechowuje sSwiadczeniodawca sprawujgcy opieke
profilaktyczng zgodnie =z przepisami o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych, a w przypadku osoby nieubezpieczonej -



panstwowy powiatowy inspektor sanitarny wtasciwy dla miejsca zamieszkania tej
osoby.

3. Karty uodpornienia przechowywane sg w kartotece, w sposéb umozliwiajacy
wyszukiwanie oséb podlegajacych szczepieniom.

4. W przypadku zmiany swiadczeniodawcy karte uodpornienia przekazuje sie
do nowego swiadczeniodawcy za pokwitowaniem lub potwierdzeniem odbioru.

5.W przypadku wykonywania szczepien ochronnych przez innego
Swiadczeniodawce niz sprawujagcy opieke profilaktyczng, karta uodpornienia jest
przekazywana $wiadczeniodawcy zobowigzanemu do wykonania obowigzkowego
szczepienia ochronnego za pokwitowaniem lub potwierdzeniem odbioru.

6. W przypadku, gdy osoba zobowigzana do poddania sie szczepieniom
zmienita swiadczeniodawce sprawujgcego nad nig opieke profilaktyczng i nie jest
mozliwe ustalenie nowego $wiadczeniodawcy wykonujgcego szczepienia
obowigzkowe u tej osoby, karte uodpornienia przekazuje sie wiasciwemu
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu.

7. W przypadku o ktorym mowa w ust. 6 panstwowy powiatowy inspektor
sanitarny podejmuje czynnosci dla ustalenia $wiadczeniodawcy zobowigzanego do
wykonania szczepien ochronnych, a nastepnie przekazuje temu swiadczeniodawcy
karte uodpornienia za pokwitowaniem lub potwierdzeniem odbioru.

8. Koszty czynnosci, o ktorych mowa w ust. 7 ponosi Swiadczeniodawca

zobowigzany do wykonania szczepieh ochronnych.

§ 13. 1. Ksigzeczke szczepien, o ktorej mowa w § 10 ust. 1 pkt 2, stanowigcg
dokument osoby szczepionej, zaktada:
1) dla dzieci - Swiadczeniodawca wystawiajgcy karte uodpornienia;
2) dla o0sob dorostych - Swiadczeniodawca sprawujgcy opieke
profilaktyczng nad tg osoba.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, Swiadczeniodawca przekazuje
ksigzeczke szczepieh prawnym lub faktycznym opiekunom dziecka.

3. W przypadku zagubienia lub zniszczenia ksigzeczki szczepien
Swiadczeniodawca prowadzacy karte uodpornienia na podstawie posiadanej karty
uodpornienia wydaje duplikat ksigzeczki szczepieh.

4. Koszt sporzadzenia duplikatu zagubionej ksigzeczki zdrowia ponosi osoba

szczepiona.



§ 14. Informacje o wystgpieniu niepozadanych odczynéw poszczepiennych
odnotowuje sie w ksigzeczce szczepien, karcie uodpornienia oraz dokumentacji

medycznej osoby szczepione;.

§ 15. O fakcie uchylania sie od poddania obowigzkowym szczepieniom ochronnym,
o ktorych mowa w § 1, Swiadczeniodawca przechowujgcy karty uodpornienia
zawiadamia pisemnie wiasciwego panstwowego powiatowego inspektora

sanitarnego.

§ 16. 1. Swiadczeniodawcy przechowujacy karty uodpornienia i prowadzacy
szczepienia ochronne sporzadzajg i przesylajg panstwowemu powiatowemu
inspektorowi sanitarnemu:
1) kwartalne sprawozdania z realizacji szczepien ochronnych, ktorych
wzor okresla zatacznik nr 4 do rozporzadzenia - w terminie 7 dni po
zakonczeniu kwartatu;
2) roczne sprawozdania z realizacji szczepien ochronnych, ktérych wzér
wraz z terminami ich przesytania okreslajg przepisy o statystyce publicznej.

2. Ze sprawozdaniem kwartalnym sSwiadczeniodawca przekazuje liste osoéb,
ktére pomimo cigzacego na nich obowigzku nie poddaty sie szczepieniom
ochronnym oraz przedstawicieli ustawowych lub opiekundéw faktycznych osoéb, o
ktérych mowa w § 9 ust. 1 2.

3. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny opracowuje i przekazuje
panstwowemu wojewddzkiemu inspektorowi sanitarnemu sprawozdania:

1) kwartalne - w terminie 21 dni po zakonczeniu kwartatu;
2) roczne - w terminie okreslonym w przepisach o statystyce publicznej.

4. Panstwowy wojewoddzki inspektor sanitarny opracowuje i przekazuje
Gtownemu Inspektorowi Sanitarnemu lub wskazanej przez niego specjalistycznej
jednostce sprawozdania:

1)  kwartalne - w terminie 30 dni po zakohczeniu kwartatu;
2) roczne - w terminie okreslonym w przepisach o statystyce publiczne;j.

5. Gtowny Inspektor Sanitarny lub wskazana przez niego specjalistyczna
jednostka opracowuje sprawozdania krajowe:

1)  kwartalne - w terminie 45 dni po zakohczeniu kwartatu;



2) roczne - w terminie okreslonym w przepisach o statystyce publicznej.
6. Sprawozdania kwartalne, o ktérych mowa w ust. 5 pkt. 1, sporzadzane sg w
formie elektroniczne;.
7. Informacje ze sprawozdan rocznych, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 2,
zamieszczane sg w rocznych biuletynach publikowanych przez Gtéwnego Inspektora

Sanitarnego lub wskazang przez niego specjalistyczng jednostke.

§ 17. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie
wykazu obowigzkowych szczepien ochronnych oraz zasad przeprowadzania i
dokumentacji szczepien (Dz. U. Nr 237, poz. 2018, z 2004 r. Nr 51, poz. 513, z 2005
r. Nr 69, poz. 624, z 2006 r. Nr 36, poz. 254 oraz z 2007 r. Nr 95, poz. 633).

§ 18. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zatgczniki
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia

Zalacznik nr 1

Wzér zaswiadczenia lekarskiego o przeprowadzeniu lekarskiego badania

kwalifikacyjnego

ZASWIADCZENIE LEKARSKIE
O PRZERPOWADZONYM BADANIU KWALIFIKACYJNYM
DOKONANYM W CELU WYKLUCZENIA PRZECIWWSKAZAN DO SZCZEPIENIA

(pieczgc¢ nagtdéwkowa ZOZ lub lekarza)

W wyniku przeprowadzonego w dniu....................... o godzinie.................. lekarskiego
badania kwalifikacyjnego zaswiadcza sig, ze:

U Pana/i ..o urodzonego/ej W ............... dnia ............. roku
ZAMICSZKATEZO/] .vvieeiiieeiie ettt et e e et e e et e e e ae e e raee e aaaeenaeeeraeens

nr PESEL ...,

1) stwierdzam brak przeciwwskazan do przeprowadzenia szczepienia®;

2) stwierdzam przeciwwskazania do przeprowadzenia szczepienia, dajace podstawy do
odroczenia przeprowadzenia szczepienia, do dnia ..................... (nalezy okresli¢ termin
kolejnego badania kwalifikacyjnego )*’

3) stwierdzam przeciwwskazania do przeprowadzenia szczepienia, dajace podstawy do

dhugotrwatego odroczenia przeprowadzenia szczepienia, i kieruj¢ do poradni konsultacyjnej ds.
SZCZEPICN (POAAC AATES) ... iiiiiiieeiie ettt e et e et e e eeesaeeetaeeenteeeesseeeenseeennnes *)

UWAGI LEKARZA: **)

................................................ ,dnia ......... pieczet 1 podpis lekarza

*) Niepotrzebne skreglic  ** Wypelni¢ w przypadku skierowania do poradni konsultacyjnej
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Wezwania do szczepien

Wzér karty uodpornienia

Zatacznik nr 2

data wezwania | data wezwania | data wezwani

a

data wezwania | data wezwania | data wezwania

data wezwania | data wezwania

data wezwania

data wezwania | data wezwania

KARTA UODPORNIENIA

pieczatka $wiadczeniodawcy

nr kontraktu

pieczatka $wiadczeniodawcy

nr kontraktu

pieczatka $wiadczeniodawcy

nr kontraktu

pieczatka swiadczeniodawcy

nr kontraktu

Dane personaine

nazwisko i imie
PESEL
lub odpowiedni nr
dokumentu tozsamosci
u 0s6b nie-
posiadajacych nr

nazwisko

data urodzenia

dzien miesiac

nazwisko i imie
przedstawiciela
ustawowego lub
opiekuna faktycznego

adres zamieszkania

nr domu nr lokalu

tel. kontaktowy

Szczepienia przeciwko gruzlicy

dawka szczepienia

[0}

o1

02

z innych wskazan
okre$li¢ wskazania .

badania
tuberkulinowe

blizna
[tak] [nie]

data badania

podpis wykonujacego

wynik

podpis odczytujacego

data szczepienia

nazwa szczepionki,
nr serii

podpis lekarza
kwalifikujgcego

podpis wykonujacego

Szczepienia przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B

dawka szczepienia

szczepienie podstawowe — zakre$li¢ wskazania

] [zalecane]

okre$li¢ wskazania

przypominajace

[niemowle] [gimnazjalista] [inne
1

data szczepienia

nazwa szczepionki,
nr serii

dawka — wielko$é

podpis lekarza
kwalifikujagcego

podpis wykonujacego

Szczepienie przeciwko odrze, Swince i rézyczce

podstawowe
dawka szczepienia
zakreslic rodzaj szczepionki

[odra]

[odra $winka rézyczka])

przypominajace
[odra]
[odra $winka rézyczkal

dziewczeta 13 r.z.
[rézyczka]
[odra $winka rézyczkal

zalecane
[odra] [$winka] [rézyczkal
[odra $winka rozyczkal

data szczepienia

nazwa szczepionki,
nr serii

podpis lekarza
kwalifikujacego
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Zalacznik nr 3
Wzér ksigzeczki szczepien

KSIAZECZKA SZCZEPIEN
Nazwisko | [ [ [ [ [[[[[[[[/[[[[[[[[|mie [ | [[[][]]]
Data urodzenia W przypadku braku nr PESEL w polach
Ll [ [ L I [ | | | | [ wyrémionych wpisa¢ date urodzenia, podajac
PESEL gk miesiqc  dzien plec kolejno rok (2 ostatnie cyfry), miesiac, dzien, a w

ostatnim polu okresli¢ pteé, wpisujac:
1-mgzczyzna, 2-kobieta

Adres zamieszkania:

migjscowosé HEEEEEREEREREEER HEREER

ulica HEEEEEEEEEEEEE [ Jorm [][]
domu

Adres zamieszkania:

mijscowos¢ HEEEEEEEEEEENEEN HEREEN

ulica HEEEEEEEEEEEEE [ Jorm [][]
domu

Adres zamieszkania:

miejscowosé HEEEEEREEREREEER HEREER

ulica LTIl Jor | Jorm. [ []]
domu
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Zalacznik nr 4

Wzér sprawozdania z przeprowadzonych obowiazkowych szczepien

ochronnych

Preczatia sia - Adresat 2
karty uodpornienia). Kwartalne sprawozdanie

z realizacji szczepien ochronnych
(jednostkowe, zbiorcze) '

Kod identyfikacyjny sktadajacego sprawozdanie za okres

A.REGON 1 od......... da. e roku

B. TERYT 1

7-21-30dni’
C. Cz IlI. resortowego kodu identyfikacyjnego

Nadzér nad kartami uodpornienia po okresie sprawozdawczym
D. Czes6 VIlI. resortowego kodu ident.

Sprawozdanie nalezy przekaza¢ w terminie

Dziat 1. Karty uodpornienia ywane przez j spr

Liczba kart uodpornienia

Rok w okresie sprawozdawczym
urodzenia | w ostainm dri wg stanu

! 7 w ostatnim dniy
pacjenta poprzedniego|  Za10ZONYeh | otrzymanych | przekazanych | ¥ “irasy

okresu przez od innych innym
4 skladajacego Y Y! sprawozd5
sprawozd4 sprawozdanie podmiotow podmiotom

0 1 2 3 4 5
2003
2002
2001
2000
1999
1998
1997
1996
1995
1994
1993
1992
1991
1990
1989
1988
1987
1986
1985

1984 i starsi

Razem

Dziat 2. Osoby ylajace sig¢ od

Liczba o0so6b uchylajacych sie od obowiazku szczepien ochronnych, ktérych imiemny
wykaz dotaczono do sprawozdania

Wyjasnienia dotyczace sprawozdania Pieczatka imienna i podpis osoby
mozna uzyska¢ pod numerem telefonu dziatajace] w imieniu sprawozdawcy:

(miejscowost i data)

Objasnienia: 1. Niepotrzebne skresic. 2. Zaklady opieki zdrowotnej, osoby wykoniace prakiyki ekarskie, pielegniarek i poloznych oraz inne podioty przechowjage karty uodpor-
nienia j w terminie 7 dni po okresie p inspektor
sanitarny j iie zbiorcze par jewo i sani w terminie 21 dni po okresie f y dizki in-
spektor sanitarny j zbiorcze Gl i Sani lub j przez niego i j jednostce w terminie 30 dni po okresie spra-

3. Zaklady opieki peiniaja zgodnie z Ministra Zdrowia z dnia 27 marca 2000 r. w sprawie systemu resortowych kodéw identyfikacyjnych

dla zakladow opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 30, poz. 379). Osoby wykonujace praktyki lekarskie, pielegniarek i poloznych oraz inne podmioty przechowujace karty uodpornienia wypel-
niaja tylko cze$¢ A i B kodu. 4. W sprawozdaniu za | kwartal 2003 r. wg stanu w dniu 31.12.2002 r. 5. Obowiazuje zgodnos¢ danych: rubryka 1 + rubryka 2 + rubryka 3 - rubryka 4 =
rubryka 5.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 17 ust. 10 ustawy z dnia ........................ 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen ichoréb zakaznych u ludzi. Projekt reguluje zagadnienie

przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych.

Nie przewiduje sie zmiany zakresu obowigzkowych szczepien oraz trybu ich
przeprowadzania w stosunku do obecnie obowigzujgcych przepisow.

Celem regulacji jest okreslenie choréb zakaznych objetych obowigzkiem
szczepien ochronnych, sposobu wykonywania tego obowigzku oraz jego

dokumentowanie.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa
Unii Europejskiej, jak réwniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr

239, poz. 2039 z p6zn. zm.).
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje.
Projektowane rozporzgdzenie obejmuje zakresem osoby obowigzane do poddawania
sie szczepieniom ochronnym przeciw chorobom zakaznym. Posrednio tez wptywa na
osoby wykonujace szczepienia ochronne, okreslajgc kwalifikacje jakie powinni oni

posiadac.

2. Konsultacje spoteczne.
Konsultacje spoteczne bedg prowadzone z nastepujgcymi podmiotami:
Panstwowi wojewodzcy i powiatowi inspektorzy sanitarni,
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego,
Krajowy Konsultant w dziedzinie Epidemiologii,
Krajowy Konsultant w dziedzinie Choréb Zakaznych,
Krajowy konsultant w dziedzinie Mikrobiologii Lekarskiej,
Naczelna Izba Lekarska,
Narodowy Fundusz Zdrowia,
OPZZ,
NSZZ Solidarnosc,

10. Forum Zwigzkéw Zawodowych,

© © N o o bk~ w N~

- projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronach Ministerstwa Zdrowia.
Wyniki konsultacji spotecznych zostang omdwione w niniejszej ocenie skutkow

regulacji po ich zakohczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

art. 18 ust. 3 - przeprowadzanie obowigzkowych szczepieh u nieubezpieczonych

— koszty finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest minister
wtasciwy do spraw zdrowia

- powielenie rozwigzan zawartych w art. 16 ust. 4 obecnie obowigzujacej ustawy,

- dotychczas koszt realizacji wyzej okreslonych zadan wynosit: 2.000.000 zi,
a wynika to z wyliczenia dokonanego przy przyjeciu, iz w 2005 r. dokonano

1.833.831 szczepien (dane pochodzg z opracowania PZH, szczepienia ochronne w
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Polsce w 2005 r.). Na koszt przeprowadzenia szczepienia sklada sie koszt
strzykawki (0,5zt), igty(0,8zt), waciki(0,9zt) oraz praca lekarza i pielegniarki (stawka
kapitacyjna lekarza — 8,67-4,5 zl, a pielegniarki — 1,64-1,13 zi, liczona w skali
miesigca na jednego pacjenta, odnosnie wszystkich udzielonych swiadczen). W
zwigzku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, iz rzeczywisty koszt przeprowadzenia
jednego szczepienia wynosi okoto 12,51 zi. llo§¢ osob nieubezpieczonych, ktére
objete sg obowigzkiem szczepienia wynosi okoto 1.600.000 osob. (dane pochodzg
ze stron biuletynu informacji publicznej Narodowego Funduszu Zdrowia).

Prognozuje sie, iz w przysziych latach koszt przeprowadzania szczepien ochronnych
bedzie zblizony do powyzej wskazanego.

fYaczny szacunkowy koszt: zt. 2.000.000 z}

art. 18 ust. 7 — zakup szczepionek

— koszty finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktérej dysponentem jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia

- powielenie rozwigzan zawartych w art. 16 ust. 6 obecnie obowigzujacej ustawy,

- dotychczas koszt realizacji wyzej okreslonych zadah w 2005 r. wynosit: 53.808.592
zt, a wynikat z dokonania zakupu 7.972.500 szczepionek.

- wyzej wskazana kwota powinna zosta¢ zwiekszona o kwote: 20.000.000 zi,
a wynika to z wyliczenia dokonanego przy przyjeciu, iz koszt jednostkowy
szczepionek rosnie oraz zwieksza sie grupa oséb podlegajacych obowigzkowi
szczepienie, juz w 2006 r. przewidziano, iz na zakup szczepionek przeznaczona
zostanie kwota 56.000.000 zt.

taczny szacunkowy koszt: 73.808.592 zt.

Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na budzety jednostek samorzadu

terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.
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5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczosg¢,
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na konkurencyjno$é

wewnetrzng i zewnetrzna.
6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwdj
regionow.
7. Wplyw na zdrowie ludzi.
Proponowana regulacja znaczaco wptywa na zdrowie ludzi ograniczajac mozliwos$¢

pojawiania sie choréb zakaznych, zwtaszcza wsrdd dzieci | mtodziezy.

8. Wplyw na srodowisko.

Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na Srodowisko.

02/22zb
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia
w sprawie sposobu przekazywania szczepionek stuzacych przeprowadzaniu

obowigzkowych szczepien ochronnych

Na podstawie art. 18 ust. 11 ustawy z dnia ............. 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr ..... poz. ....)

zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sposéb przekazywania szczepionek $wiadczeniodawcom  prowadzgcym
obowigzkowe szczepienia ochronne;

2) sposoéb przechowywania szczepionek stanowigcych rezerwe przeciwepidemiczng
kraju, o ktorej mowa w przepisach ustawy z dnia 30 maja 1996 r. o rezerwach

panstwowych (Dz. U. z 2003 r. Nr 24, poz. 197, z pézn. zm.").

§ 2. Szczepionki sg przechowywane i dystrybuowane zgodnie z zasadami
okreslonymi w § 2-10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w
sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, poz. 1216) oraz

wymogami przechowywania okreslonymi przez producentow tych preparatow.

§ 3. Podmiotami przechowujgcymi i dystrybuujgcymi szczepionki sa:
1) na poziomie kraju - dystrybutor centralny wyznaczony przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia, zwany dalej "dystrybutorem centralnym";

2) na poziomie wojewddztwa - wojewodzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

K Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 42, poz. 386, z 2005 r. Nr 132, poz. 1110 i
Nr 143, poz. 1201, z 2006 r. Nr 169, poz. 1200 i Nr 170, poz. 1217 oraz z 2007 r. Nr 52, poz. 343.



3) na poziomie powiatu - powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne.

§ 4. Koordynatorem dystrybucji szczepionek sa:
1) na obszarze kraju - Gtéwny Inspektor Sanitarny;
2) na obszarze wojewodztwa - panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny;

3) na obszarze powiatu - panstwowy powiatowy inspektor sanitarny.

§ 5. 1. Dystrybutor centralny zapewnia transport szczepionek do wojewddzkich stacji
sanitarno-epidemiologicznych.

2. Wojewoddzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne przekazujg szczepionki
powiatowym stacjom sanitarno-epidemiologicznym, zgodnie z warunkami
dostarczania tych szczepionek okreslonymi przez panstwowych wojewoddzkich
inspektorow sanitarnych.

3. Powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne przekazujg szczepionki
Swiadczeniodawcom wykonujgcym szczepienia ochronne na terenie powiatu,
zgodnie z warunkami dostarczania tych szczepionek okreslonymi przez

panstwowych powiatowych inspektoréw sanitarnych.

§ 6. 1. Zapotrzebowanie na szczepionki stuzace do przeprowadzania szczepien

obowigzkowych na kolejny rok dla danego powiatu okresla panstwowy powiatowy

inspektor sanitarny zgodnie z obowigzujgcym programem szczepien ochronnych, o

ktorym mowa w art. 17 ust 11. ustawy z dnia ............ 2008 r. o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr .... poz. ....), z

uwzglednieniem w szczegodlnosci:

1) wielkosci zapaséw szczepionek przechowywanych w powiatowej stacji sanitarno-
epidemiologicznej;

2) aktualnej sytuacji epidemiologicznej choréb zakaznych na terenie powiatu;

3) danych demograficznych i struktury wiekowej mieszkancéw powiatu;

4) liczby os6b podlegajacych szczepieniom obowigzkowym objetych podstawowg
opieka zdrowotng oraz uczeszczajgcych do szkét na terenie powiatu;

5) stanu zaszczepienia grup oséb zobowigzanych do poddania sie obowigzkowym
szczepieniom ochronnym w latach wczesniejszych

6) wytycznych panstwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego oraz Gtéwnego
Inspektora  Sanitarnego  dotyczacych  sposobu  ustalenia  rocznego

zapotrzebowania na szczepionki na rok kolejny.



2. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1, panstwowy powiatowy inspektor
sanitarny przedstawia, wraz z uzasadnieniem, panstwowemu wojewddzkiemu

inspektorowi sanitarnemu w terminie do dnia 31 sierpnia kazdego roku.

§ 7. 1. Zapotrzebowanie na preparaty szczepionkowe na kolejny rok dla danego

wojewodztwa okresla panstwowy wojewodzki inspektor sanitarny, z uwzglednieniem

w szczegolnosci:

1) wielkosci zapasdéw preparatow szczepionkowych przechowywanych w
wojewddzkiej stacji sanitarno-epidemiologicznej;

2) zapotrzebowan zgtoszonych przez podlegtych mu panstwowych powiatowych
inspektorow sanitarnych;

3) wytycznych Gtownego Inspektora Sanitarnego dotyczgacych sposobu ustalenia
rocznego zapotrzebowania na szczepionki na rok kolejny.
2. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1, panstwowy wojewddzki inspektor

sanitarny przedstawia, wraz z uzasadnieniem, Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu

w terminie do dnia 14 wrzesnia kazdego roku.

§ 8. 1. Zapotrzebowanie na szczepionki dla catego kraju okresla Gtoéwny Inspektor

Sanitarny, z uwzglednieniem w szczegdlnosci:

1) wielkosci zapaséw szczepionek przechowywanych przez dystrybutora
centralnego;

2) zapotrzebowan zgtoszonych przez panstwowych wojewddzkich inspektoréw
sanitarnych;

3) wielkosci planowanej rezerwy przeciwepidemicznej;

4) prognozowanych zmian sytuacji epidemiologicznej choréb zakaznych w kraju;

5) planowanych zmian w programie szczepieh ochronnych.

2. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1, Gtéwny Inspektor Sanitarny
przekazuje wraz z uzasadnieniem i szacunkowg oceng wielkosci sSrodkéw
finansowych potrzebnych do jego realizacji, ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
w terminie do dnia 30 wrzed$nia kazdego roku. W zapotrzebowaniu okresla sie
ponadto wymagania dotyczace zabezpieczenia szczepionek w okresie ich

przechowywania i przewozenia.



§ 9. W zapotrzebowaniach, o ktérych mowa w § 6-8, okresla sie jednoczesnie
harmonogramy dostaw szczepionek zapewniajgce nieprzerwang realizacje

szczepieh obowigzkowych.

§ 10. 1. Panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny moze dokonaé zmiany
zapotrzebowania na szczepionki na kolejny rok oraz harmonogramoéw dostaw dla
poszczegolnych powiatow.

2. Gtéwny Inspektor Sanitarny moze dokona¢ zmiany zapotrzebowania na
szczepionki na kolejny rok i harmonogramow dostaw dla poszczegdinych
wojewddztw.

3. Informacja o zmianach, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, wraz z uzasadnieniem
powodow, dla ktorych tych zmian dokonano, jest przekazywana wiasciwym

panstwowym inspektorom sanitarnym.

§ 11. Rezerwa przeciwepidemiczna kraju jest przechowywana przez dystrybutora

centralnego w celu:

1) zapewnienia nieprzerwanej realizacji szczepien obowigzkowych przewidzianych
w programie szczepien ochronnych;

2) umozliwienia niezwtocznego podjecia szczepien przeciw chorobom zakaznym, o
ktérych mowa w art. 46 ustawy z dnia ................. 2008 r. o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi.

§12. 1. Do sibdmego dnia kazdego miesigca panstwowi powiatowi inspektorzy
sanitarni przekazujg panstwowym wojewddzkim inspektorom sanitarnym raporty o
wielkosci posiadanych zapasow poszczegolnych szczepionek.

2. Do dziesigtego dnia kazdego miesigca panstwowi wojewddzcy inspektorzy
sanitarni przekazujg Gtownemu Inspektorowi Sanitarnemu raporty o wielkoSci
posiadanych zapasoéw poszczegodlnych szczepionek.

3. Raporty, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, zawierajg dane dotyczace liczby

posiadanych szczepionek, ich numerow seryjnych oraz termindw waznosci.

§ 13. 1. Podmioty przechowujgce i dystrybuujgce preparaty szczepionkowe
przekazujg w pierwszej kolejnosci szczepionki o krétszym terminie wazno$ci i

zastepujg je szczepionkami o dtuzszym terminie waznosci.



2. Podmioty przechowujace i dystrybuujgce szczepionki otrzymujg szczepionki
zgodnie z przekazanym zapotrzebowaniem i harmonogramem dostaw.

3. W przypadku wystgpienia zwiekszonego zapotrzebowania dystrybutor
centralny, po uzyskaniu zgody Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, przekazuje

szczepionki stanowigce rezerwe przeciwepidemiczng kraju.

§14.1. W przypadku wystgpienia nadmiernych zapasow danej szczepionki
panstwowi inspektorzy sanitarni podejmujg dziatania w celu przekazania
przechowywanego zapasu szczepionek do innych stacji  sanitarno-
epidemiologicznych lub wymiany szczepionek na szczepionki o dtuzszym terminie
waznosci, w celu zapobiezenia powstaniu strat spowodowanych uptynieciem terminu
ich waznosci.

2. O fakcie wystgpienia nadmiernych zapasoéw oraz o podjetych dziataniach, o
ktérych mowa w ust. 1, panstwowy inspektor sanitarny informuje niezwtocznie organ

wyzszego stopnia.

§ 15. 1. Podmioty przechowujace i dystrybuujgce szczepionki przechowujg je nie
dtuzej, niz do czasu uptyniecia terminu ich waznosci.

2. W przypadku uptyniecia terminu wazno$ci szczepionek dalsze postepowanie z
nimi musi by¢ zgodne z zasadami gospodarowania odpadami okreslonymi w ustawie
z dnia 27 kwietnia 2001 r. o odpadach (Dz. U. Nr 62, poz. 628, z pdzn. zm.>).

§ 16. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2005 r. w
sprawie trybu i sposobu przekazywania preparatéw stuzgcych przeprowadzaniu

obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. Nr 213, poz. 1780).

§ 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 18 ust. 11 ustawy z dnia ................ 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.

Projekt  rozporzadzenia okresla sposdb  przekazywania szczepionek
Swiadczeniodawcom prowadzacym obowigzkowe szczepienia ochronne oraz sposob
przechowywania szczepionek stanowigcych rezerwe przeciwepidemiczng kraju, o
ktérej mowa w przepisach ustawy z dnia 30 maja 1996 r. o rezerwach panstwowych
(Dz. U. z 2003 r. Nr 24, poz. 197, z pézn. zm.). Przepisy przedmiotowego projektu
uwzgledniajg koniecznos¢ stworzenia systemu statego zaopatrzenia podmiotow
wykonujacych szczepienia ochronne i zapewnienie bezpieczenstwa zdrowia
publicznego.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia powiela dotychczas przyjete rozwigzania i
nie wprowadza nowego systemu dotyczgcego sposobu przekazywania i

przechowywania szczepionek.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa
Unii Europejskiej, jak réwniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr

239, poz. 2039 z p6zn. zm.).



Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje.
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem Swiadczeniodawcow
przeprowadzajgcych obowigzkowe szczepienia ochronne oraz organy Panstwowe;j

Inspekcji Sanitarne;.

2. Konsultacje spoteczne.
Konsultacje spoteczne bedg prowadzone z nastepujgcymi podmiotami:
Panstwowi wojewddzcy i powiatowi inspektorzy sanitarni,
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego,
Krajowy Konsultant w dziedzinie Epidemiologii,
Krajowy Konsultant w dziedzinie Choréb Zakaznych,
Krajowy konsultant w dziedzinie Mikrobiologii Lekarskiej,
Naczelna |zba Lekarska,
Narodowy Fundusz Zdrowia,
OPZZ,
NSZZ Solidarnosg,

10. Forum Zwigzkow Zawodowych,

© ® N o o bk~ w0 DN =

- projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronach Ministerstwa Zdrowia
Wyniki konsultacji spotecznych zostang omdwione w niniejszej ocenie skutkow

regulacji po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
Regulacje proponowane w projekcie nie pociagng za sobg skutkow finansowych dla

budzetu panstwa i jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.



5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczosg¢,
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na konkurencyjno$é

wewnetrzng i zewnetrzna.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwdj

regionow.

7. Wplyw na zdrowie ludzi.

Projektowane regulacje wptyng na poprawe jakosci prowadzonych szczepien
ochronnych, gdyz zapewnig ich statg dostawe i dystrybucje, ktéra bedzie adekwatna
do potrzeb danego obszaru. Natomiast zabezpieczenie odpowiedniego
przechowywania tychze preparatow wptynie na poprawe bezpieczenstwa i zdrowia

ludzi, ktérzy bedg mieli dostep do prawidtowo przechowywanych szczepionek.

8. Wplyw na srodowisko

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na srodowisko.

02/23zb



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie wykazu zalecanych szczepien ochronnych oraz sposobu
finansowania i dokumentowania zalecanych szczepien ochronnych

wymaganych miedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi

Na podstawie art. 19 ust. 10 ustawy z dnia ............... 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr ..... poz. ....)

zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wykaz zalecanych szczepien ochronnych;

2) sposéb finansowania i dokumentowania zalecanych szczepien ochronnych
wymaganych miedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi;

3) wzér Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien oraz sposéb jej wydawania
i dokonywania w niej wpiséw;

4) sposob prowadzenia dokumentacji z wykonanych zalecanych szczepienh

ochronnych.

§ 2. 1. Ustala sie wykaz zalecanych szczepieh ochronnych stanowigcy zatgcznik
nr 1 do rozporzadzenia.

2. Szczepienie przeciw zOitej gorgczce jest szczepieniem zalecanym w
rozumieniu przepisow ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi.

3. Wykonywanie szczepienia przeciw zo6ttej gorgczce u osOb wyjezdzajgcych
regulujig miedzynarodowe przepisy zdrowotne oraz przepisy sanitarne

poszczegolnych krajow.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



§ 3. 1. Szczepienia przeciw zottej gorgczce oraz inne zalecane szczepienia
ochronne wymagane miedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi wykonujg punkty
szczepieh pozytywnie zaopiniowane przez Gtoéwnego Inspektora Sanitarnego i
zgtoszone przez niego do wtadz Swiatowej Organizacji Zdrowia.

2. Ustala sie wzor Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien stanowiacy
zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

3. Miedzynarodowa Ksigzeczka Szczepien, o ktorej mowa w ust. 2 jest
wydawana przez podmiot przeprowadzajacy zalecane szczepienia ochronne
wymagane miedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi na wniosek osoby
poddajacej sie szczepieniu ochronnemu.

4. Koszt nabycia Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepienn ponosi osoba
wnioskujgca o jej wydanie, o ktérej mowa w ustepie 3.

5. W Miedzynarodowej Ksigzeczce Szczepien mogg by¢ odnotowane
rowniez inne zalecane szczepienia ochronne, niz wymagane miedzynarodowymi
przepisami zdrowotnymi, ktére zostaty wykonane w zwigzku z podrozg za granice.

6. Wpisu do Miedzynarodowej Ksigzeczki Zdrowia o przeprowadzeniu
szczepien ochronnych, o ktéorych mowa w ust. 1 i 5 dokonuje kierownik punktu
szczepien, o ktorym mowa w ust. 1 lub upowazniona przez niego osoba.

7. Wpisu do Miedzynarodowej Ksigzeczki Zdrowia o przeprowadzeniu
szczepieh ochronnych o ktérym mowa w ust. 5 moze dokonaé panstwowy powiatowy
inspektor sanitarny wtasciwy dla miejsca zamieszkania, o ile na podstawie
przedstawionej dokumentacji szczepien ochronnych mozliwe jest ustalenie danych
niezbednych do dokonania wpisu a fakt przeprowadzenia szczepienia nie budzi
watpliwosci.

8. Dopuszcza sie stosowanie innych wzorow Miedzynarodowych
Ksigzeczki Zdrowia wystawionych w innych krajach zatwierdzonych przez Swiatowg
Organizacje Zdrowia i dokonywanie w nich wpisow o dokonanych szczepieniach

ochronnych

§ 4. 1. Podmiot przeprowadzajacy zalecane szczepienia ochronne wymagane
miedzynarodowymi  przepisami  zdrowotnym  prowadzi rejestr wydanych
Miedzynarodowych Ksigzeczek Zdrowia.

2. W rejestrze o ktérym mowa w ust. 1. umieszcza sie dane:



a) imie i nazwisko, PESEL osoby ktérej wydano dokument,
b) date wystawienia dokumentu,
c) date szczepienia przeciw zoitej gorgczce;
3. Do rejestrow, o ktérych mowa w ust. 1 stosuje sie przepisy o dokumentaciji

medycznej.

§ 5. Podmiot, o ktorym mowa w § 4 ust. 1 prowadzi dokumentacje szczepien
ochronnych, niepozgdanych odczynow poszczepiennych oraz sprawozdawczosé
wymagang od swiadczeniodawcdéw przeprowadzajgcych szczepienia ochronne na
podstawie przepisbw ustawy o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i choréb

zakaznych u ludzi.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zatgczniki
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia

Zatacznik nr1

Wykaz zalecanych szczepien ochronnych

Szczepienie przeciw

Uwagi

wirusowemu zapaleniu watroby typu A

wirusowemu zapaleniu watroby typu B

nagminnemu zapaleniu przyusznic

(Swince)

odrze

rézyczce

ospie wietrznej

btonicy

tezcowi

wytgcznie profilaktyka przed ekspozycja

krztuscowi

pneumokokom

meningokokom

pateczkom Haemophilus influenzae b

kleszczowemu (arbowirusowemu)

zapaleniu mozgu

cholerze

durowi brzusznemu

wsciekliznie

wytacznie profilaktyka przed ekspozycjg

ostremu zapaleniu rogéw przednich

rdzenia (chorobie Heinego-Medina)

szczepienie szczepionkg IPV (szczepionkg

inaktywowang)

szczepienie szczepionkg OPV
(szczepionka atenuowang) tylko, jesli
wymagajg Miedzynarodowe  Przepisy

Zdrowotne)

onkogennym typom wirusa brodawczaka




ludzkiego (HPV)

Zatacznik nr 2

Wzér Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien

UWAGI Miedzynarodowa Ksigzeczka Szczepien skiada sie z 16 stron wraz z oktadka, oprawa
kartonowa, format A-6, o wymiarach:, cata ksigzeczka posiada zoite tto, druk napisoéw jest wykonany

w kolorze czarnym.

. Data w niniejsze] ksigzeczce szczepien musi by¢ odnotowana
w nastepujacej kolejnosci: dzien, miesiac, rok - miesigc zapisa-
ny stownie w jezyku angielskim. Przykiad: 1 January 2000.

2. Jezeliszczepienie jest przeciwwskazane ze wzgledow medycz-
nych lekarz powinien zaopatrzy¢ podréznego w pisemna opinie
dotyczaca przeciwwskazan, ktorg winny bra¢ pod uwage wia-
dze sanitarne.

3. Lista szczepien wymaganych w danym kraju publikowana jest
przez WHO w broszurce “International travel and health -
Vaccination requirements and health advice”. Lista osrodkow
wyznaczonych do przeprowadzania szczepien przeciwko zottej
goraczce publikowana jest przez WHO w “Yellow-fever va-
ccinating centers for international travel”. Informacja v tym zak-
resie jest zazwyczajosiggalna u lokalnych wtadz sanitarnych.

4. Przy badaniu swojego pacjenta prosze zawsze rozwazy¢ mozli-

wosc istnienia choroby zwigzanejz podroza.

-

WORLD REALTH ORGANIZATION

ORGANISATION MONDIALE DE LA SANTE

SWIATOWA ORGANIZACIA ZDROWIA

Gertifical International de ¥accination

Miedzynarodowa Ksiaieczka Szczepiei

International Health Regulations (1969)

INFORMATION FOR PHYSICIANS

. The dates of vaccination on each certificate are to be recorded
in the following sequence: day, month, year - the month in let-
ters. Example: January 1, 2000 is written 1 January 2000.

2. If vaccinationis contraindicated on medical grounds, the physi-
cian should provide the traveler with a written opinion, which
healthauthorities should take into account.

3. Vaccination certificate requirements of countries are published
by WHO in “Internationaltravel and health - Vaccination require-
ments and health advice”. The list of designated yellow-fever
vaccinating centers is published by WHO in “Yellow-fever
vaccinating centers for international travel”. This information is
usually also available from local health offices.

4. Please be sure always to consider that your patient may have

atravel associatedillness.

WSSE Wroctaw, ul. M. Curie-Sklodowskiej 73/77
tel. (071) 328-30-41/49, e-mail: sekretariat@wsse.wroc.pl

Wydrukowano za zgoda WHO
Printed by permission of the World Health Organization

-

Reéglement Sanitaire International (1969)

Miedzynarodowe Przepisy Sanitarne (1969)

Issued to / Délivre a / Wydane dla

Passporl No. or Travel Documet No.
/ Numéro du passeport ou de la piéce justificative
/ Nr paszportu lub dokumentu podrozy




NOTE

Cholera

Obowigzek posiadania miedzynarodowego Swiadectwa szczepie-
nia przeciwko cholerze wycofany zostat z Miedzynarodowych
Przepisow Sanitamych w roku 1973. Wowczas, gdy szczepienie
to jest zalecane, moze zosta¢ odnotowane (w tej ksiazeczce)
w miejscu do tego przewidzianym dla “innych szczepien”, tak jak
ma to miejsce w wypadku pozostatych szczepien.

Zoita goraczka

W przypadku szczepienia przeciwko zoltej goraczce, badz pow-
térnego szczepienia, miedzynarodowe $wiadectwo jest wazne,
gdy uzyta szczepionka jest aprobowana przez Swiatowg Organi-
zacje Zdrowia, a szczepienie wykonano w osrodku wyznaczonym
przez wlasciwe dla danego terytorium wiadze sanitarne.

Waznos¢ tego swiadectwa utrzymuje sie przez okres 10 lat poczy-
najac od dziesigtego dnia po dacie wykonania szczepienia.

Swiadectwo musi by¢ poéwiadczone wiasnorecznym podpisem
lekarza badz innej osoby upowaznionej przez krajowe wiadze
sanitarne i potwierdzone okragta pieczecia wladz sanitamych.

Ospa prawdziwa

Deklaracja Swiatowej Organizacji Zdrowia z dnia 8 maja 1980 r.
ospa prawdziwa uznana zostala za chorobe eradykowang (wyko-
rzeniona). Dlatego tez szczepienie przeciwko ospie prawdziwej
uwaza sie za nieuzasadnione, a w wielu wypadkach rowniez
niebezpieczne.

Cholera

The requirement for an international certificate of cholera vaccina-
tion was remowed from the International Health Regulations in
1973. If vaccination against cholera is performed it can be entered
in the space provided for “Other vaccinations” in this booklet, as is
the case for other vaccinations.

Yellow fever

The international certificate of vaccination or revaccination against
yellow feveris valid only if the vaccine used has been approved by
the World Health Organization and if the vaccinating center has
been designated by the health administration for the territory in
which that center is situated.

The validity of this certificate shall extend for a period of ten years,
beginning ten days after the date of vaccination or, in the event of a
revaccination within such period of ten years, from the date of that
revaccination.

This certificate must be signed in his own by a medical practitioner
or other person authorized by the national health administration;
his official stamp is not an accepted substitute for his signature.

Any amendment of this certificate, or erasure, or failure to com-
plete any part of it, may render it invalid.

Smalipox
WHO declared on 8 May 1980 that smallpox had been eradicated.

Smallpox vaccination is therefore no longer justified. It may even
be dangerous.

MIEDZYNARODOWE SWIADECTWO SZCZEPIENIA LUB
PONOWNEGO ZASZCZEPIENIA PRZECIW Z0LTE)
GORACICE

Nazwisko i imig / This is to certifity that/ Je soussigné(e) certifie que

Data urodzenia / date of birth / né(e) le

INTERNATIONAL CERTIFICATE OF VACCINATION OR
REVACCINATION AGAINST YELLOW FEVER

CERTIFICAT INTERNATIONAL DE VACCINATION OU DE
REVACCINATION CONTRE LA FIEVRE JAUNE

pte¢ / sex / sexe

Wtasnoreczny podpis / whose signature follows / dont la signature suit

Zostat zaszczepiony lub powtdmie zaszczepiony przeciwko zoltej
goraczce w dniu / has on the date indicated been vaccinated or
revaccinated against yellow fever

a été vacciné(e) ou revacciné(e) contre la fiévre jaune
ala date indiguée

Dala Potpis i status zawotowy wykonujaceuo cenaranrseril | pigczec oSrotkawykonujacego
Date siczepienie Manufacturer and szczepienia
Signature and professional status of vaccinator batchmo.of vacein | - Official stamp of vaccinating centre
Signature et titre du vaccinateur 7o dulot Cachet officiel du centre de vaccination
1
2
3




INNE SZCZEPIENIR / OTHER VACCINATIONS / AUTRES VACCINATIONS
Rodzaj szczepionki Podpis wykonawcy szczepiei
?:‘;e {/ Nature of vaceine ?:‘::: /Physician’s signature
/ Genre de vaccin / Signature du médecin
INNE SZCZEPIENIA / OTHER VACCINATIONS / AUTRES VACCINATIONS
Rodzaj szczepionki Podpis wykonawcy szczepiei
:':':m / Nature of vaccine ".':“::: / Physician’s signature
/ Genre de vaccin { Signature du médecin




INNE SZCZEPIENIA / OTHER VACCINATIONS / AUTRES VACCINATIONS

Data Rodzaj szczepionki Dawka
/ Date / Nature ofvaccine / Dose
/ Genre de vaccin

Podpis wykonawcy szczepien
/ Physician's signature
/ Signature du medecin

INFORMACJA DLA PODROZNYCH

INFORMATION FOR TRAVELERS

1. Ksiagzeczka szczepien bedzie niewazna w czasie podrozy mie-
dzynarodowej bez zatwierdzajace] pieczeci wtadz sanitarnych.
Zatem w interesie wlasciciela ksigzeczki lezy zadbanie o to, by
pieczec ta znalazla sie w ksigzeczce. Szczepienie przeciwko
Zoltej goraczce, poprzedzajgce podroz miedzynarodowa, musi
by¢ wykonane w specjalnie wyznaczonym osrodku.

Patrz informacja dla lekarzy.

2. Podczas wakacji badz podrozy stuzbowej wyjezdzajacy bardzo
czesto spotyka sie z chorobami nie wystepujacymi, badz bar-
dzo rzadko wystepujacymiw jego kraju ojczystym. Przyszly wy-
jezdzajacy winien szukac porady u swojego lekarza lub w insty-
tucji sanitarmej, w sprawie $rodkow jakie nalezy podjac, by
zabezpieczy¢ sie przed choroba. Oprocz szczepienia prze-
ciwko zoltej goraczce wymaganego przy wjezdzie do niektorych
krajow, zalecane by¢ moga s$rodki zapobiegawcze przeciwko
malarii, poliomyelitis, wirusowemu zapaleniu watroby typuAi B,
btonicy, tezcowi oraz durowi brzusznemu.

Inne potencjalne niebezpieczenstwa zdrowotne, ktorych nie
mozna pomingg to:

- wplyw szczegolnych warunkow klimatycznych,

- napiecie psychiczne,

- choroby wynikajace z niedostatkow higienicznych,

- choroby wynikajace z kontaktow z owadami i zwierzetami,

- urazy fizyczne.

3. Konsultuj ze swoim lekarzem wszystkie schorzenia, kidre wys-
tapily po powrocie, informujac o podrozach w okresie ostatnich
dwunastu miesiecy.

4. Wymaganie szczepienia - patrz "Informacja dla lekarza".

1. Your certificate is not valid for intemational travel without the
"approved stamp" of your health administration. It is usually
your responsibility to have this stamp applied to the vaccination
certificate. Yellow fever vaccination for international travel must
be obtained at a specially designated center. See "Information
for physicians”.

2. During holiday or business travel, it is very common for tra-
vellers to encounter diseases which either do not exist or have
become rare in the country in which they live. Prospective
travellers should seek advice from their physician or health
department on measures to be taken to protect themselves
from illness. In addition to vaccination against yellow fever,
which may be required to enter some countries, protective
measures may be advisable against malaria, poliomyelitis,
hepatitis A and B, diphtheria, tetanus, and typhoid fever. Other
potential health hazards, which although uncommon should not
be overlooked, include the effects of unusual climatic con-
ditions, mental strain, diseases resulting from inadequate hy-
giene, contact with insects and animals, and physical injuries.

3. Be sure to tell your doctor about any traveling you have done
during the previous twelve months when you see him for any
illness after your return.

4. Vaccination requirements - See "Information for physicians”.



OCHRONA PRIED MALARIA

PROTECTION AGRINST MALARIA

Malaria jest powazna, a niejednokrotnie $miertelna choroba wys-
tepujaca endemicznie w wiekszosci krajow tropikalnych i subtro-
pikalnych. Nie mozna zaszczepic sie przeciwko malarii, ale mozna
samemu chroni¢ sie przed ukaszeniami komaréw (moskitiera,
repelenty). Dodatkowo stosowane moga by¢ leki przeciwmala-
ryczne pobierane regulamie, zapobiegawczo, badz tez pozosta-
jace w rezerwie na wypadek nagtego wystapienia goraczki, gdy
pomoc medyczna jest nieosiagalna. Ryzyko zakazenia malaria
jest zmienne, zas reakcje na stosowane leki sg réznorodne.
Porady dotyczgce stosowania srodkow przeciwmalarycznych
powinno sie uzyskac u swojego lekarza, w najblizszej wyspecja-
lizowanej instytucji medycznej, badz w aktualnej edycji broszury
WHO “International travel and health - Vaccination requirements
and health advice”.

Jezeli zazywane sag leki przeciwmalaryczne, powinno sie przyj-
mowac je bardzo regularnie, zgodnie z przepisem, mozliwie nie na
czczo, najlepiej w czasie jedzenia lub bezposrednio po positku.
Przyjmowanie lekéw powinno sie rozpoczac¢ na tydzien przed
wyjazdem w region zagrozony malarig i nalezy kontynuowac je
przez cztery tygodnie po powrocie.

Nie istnieje metoda gwarantujaca catkowita achrone. Jezeli zago-
raczkujesz pomiedzy tygodniem po pierwszej ekspozycji a dwoma
latami po powrocie z podrézy - powinienes zasiegnac porady
lekarskiej informujac swego lekarza, iz przebywates na terenach
malarycznych.

Malaria, a serious and sometimes fatal disease, remains endemic
in a great many tropical and subtropical countries. You cannot be
vaccinated against malaria, but you can protect yourself against
mosquito bites (use of bednets, repellents). In addition, antima-
larial tablets may be useful, either taken regularly for protection, or
kept in reserve for the emergency treatment of a fever if medi-
calcare is not availabe. The risk of infection and the response of
the parasites to drugs are variable and changing. You should
obtain advice concermning the use of antimalarials from your doctor
or from the nearest specialized institution, or from the latest edition
of WHO's booklet “International travel and health - Vaccination
requirements and health advice”.

If you take antimalarial tablets for protection, you should take them
with absolute regularity as prescribed, preferably not on an empty
stomach but during or straight after a meal. You should start one
wek before you leave for the country or region where malaria
occurs, and continue taking them for four weeks after you have
returned.

No method can guarantee complete protection. If you get a fever
between one week after first exposure and up to two years after
your return, you should seek medical attention and tell your doctor
that you have been in a malarious region.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 19 ust. 10 ustawy z dnia ................ 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi.

Regulacje projektowanego rozporzadzenia przyczynig sie do realizacji
polityki zdrowotnej panstwa, ktdrej celem jest zapobieganie i zwalczanie zakazen i
choréb zakaznych u ludzi, w szczegdlnosci poprzez eliminacje zagrozen
epidemiologicznych zwigzanych z mozliwoscig szerzenia sie zakazen i chorob

zakaznych .

Projekt rozporzadzenia okresla wykaz szczepieh zalecanych. Wskazane w
rozporzadzeniu zalecane szczepienia ochronne w przypadku wykonania przez
podmiot z ktorym Narodowy Fundusz Zdrowia Zawart umowy na ich
przeprowadzanie sg wykonane nieodptatnie. Osoba szczepiona ponosi wylgcznie
koszt samej szczepionki. Przedmiotowe rozporzgdzenie okresla sposéb
przeprowadzania szczepieh zalecanych wymaganych od oséb wyjezdzajacych z
kraju na podstawie miedzynarodowych przepisow zdrowotnych oraz sposob
dokumentowania przeprowadzania tych szczepien. W szczegolnosci okresla wzor
Miedzynarodowej Ksigzeczki Zdrowia bedacym zaakceptowanym przez wiadze
Swiatowej Organizacji Zdrowia ttumaczeniem wersji ksigzeczki w jezykach
francuskim i angielskim

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa
Unii Europejskiej, jak réwniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr

239, poz. 2039, z pdzn. zm.).
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatujq projektowane regulacje.

Projektowana zmiana rozporzadzenia obejmuje zakresem regulacji podmioty ktére
prowadzg szczepienia ochronne wymagane od 0sOb wyjezdzajgcych do niektérych
krajow strefy tropikalnej oraz osoby zobowigzane do poddawania sie szczepieniom
ochronnym wymaganymi Miedzynarodowymi Przepisami Zdrowotnymi Swiatowej

Organizacji Zdrowia w zwigzku z zamiarem wyjazdu do tych krajéw.

2. Konsultacje spoteczne.

Projekt zmiany rozporzadzenia zostanie poddany uzgodnieniom (w ramach
konsultacji spotecznych) z Panstwowym Zaktadem Higieny w Warszawie, Krajowym
Konsultantem w Dziedzinie Epidemiologii, Naczelng Izbg Lekarskg oraz Naczelng
Izbg Pielegniarek i Potoznych, Konfederacjg Pracodawcow Prywatnych Lewiatan,
Polskg Organizacjg Handlu i Dystrybuciji, zwigzkami zawodowymi.

Projekt zostanie réwniez opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omdwione w niniejszej ocenie skutkow

regulacji po ich zakohczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Przedmiotowy projekt nie zmienia sposobu organizacji szczepieh ochronnych
zalecanych (tj. innych niz szczepienia obowigzkowe) w stosunku do dotychczasowe;j
praktyki ich wykonywania.
art. 19 ust. 2 — przeprowadzanie szczepien zalecanych u ubezpieczonych
— koszty finansowane na zasadach okreslonych w przepisach o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (NFZ)
- powielenie rozwigzan zawartych w art. 18 ust. 5 obecnie obowigzujgcej ustawy,
- dotychczas koszt realizacji wyzej okreslonych zadan wynosit: 16.000.000 zt,
- wyzej wskazana kwota powinna zosta¢ zwiekszona o kwote: 4.000.000 zi,
a wynika to z faktu zwiekszenia sie grupy osoéb, kitére bedg chcialty poddac sie

szczepieniom zalecanym. Wyliczenia kosztéw dokonano przy przyjeciu, iz w 2005 r.
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dokonano 1.603.125 szczepien (tylko przeciwko grypie), natomiast pozostata liczba
szczepien zalecanych to srednio 2.000.000. szczepieh (dane pochodzg
z opracowania PZH, szczepienia ochronne w Polsce w 2005 r.). Natomiast na koszt
przeprowadzenia szczepienia sktada sie koszt strzykawki (0,5zt), igty(0,8zt),
waciki(0,9zt) oraz praca lekarza i pielegniarki (stawka kapitacyjna lekarza — 8,67-4,5
zt, a pielegniarki — 1,64-1,13 zt, liczona w skali miesigca na jednego pacjenta,
odnosnie wszystkich udzielonych swiadczen). W zwigzku z powyzszym nalezy
stwierdzi¢, iz rzeczywisty koszt przeprowadzenia jednego szczepienia wynosi okoto
12,51 zt. Prognozuje sie, iz w przysztych latach koszt przeprowadzania szczepienh
ochronnych bedzie zblizony do powyzej wskazanego.

taczny szacunkowy koszt: 20.000.000 zt.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na rynek pracy. Obecnie
szczepienia wymagane Miedzynarodowymi Przepisami Zdrowotnymi w tym
szczepienie przeciw Zzoéttej gorgczce jest wykonywane u 0sOb zawodowo

wyjezdzajacych do krajow strefy tropikalnej np. marynarzy

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczosé,
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnos$é

wewnetrzng i zewnetrzna.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw.
Regulacje proponowane w projekcie nie bedg mialy wptywu na sytuacje i rozwdj

regionow.

7. Wptyw na zdrowie ludzi.
Proponowana regulacja znaczaco wptywa na zdrowie ludzi ograniczajgc mozliwo$é

pojawiania sie chordb zakaznych.

8. Wptyw na srodowisko.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na srodowisko.
02/24zb
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Projekt
ROZPORZADZENIE
RADY MINISTROW

z dnia

w sprawie wykazu rodzajow czynnosci zawodowych oraz zalecanych szczepien
ochronnych wymaganych od pracownikéw, funkcjonariuszy, zotnierzy lub
podwtadnych narazonych na dziatanie biologicznych czynnikéw

chorobotwoérczych w trakcie wykonywania czynnosci zawodowych

Na podstawie art. 20 ust. 4 ustawy z dnia .................. 2008 .
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordob zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr .....

poz. ....) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Ustala sie wykaz rodzajéw czynnosci zawodowych oraz zalecanych szczepien
ochronnych wymaganych u pracownikéw, funkcjonariuszy, zotnierzy Iub
podwtadnych, podejmujgcych prace, zatrudnionych Iub wyznaczonych do

wykonywania tych czynnosci, stanowigcy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 listopada 2005 r. w sprawie
wykazu stanowisk pracy oraz szczepieh ochronnych wskazanych do wykonania
pracownikom podejmujgcym prace lub zatrudnionym na tych stanowiskach (Dz. U. Nr
250, poz. 2113).

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

PREZES RADY MINISTROW



Wykaz

Zatgcznik

do rozporzadzenia Rady Ministrow

rodzajow czynnosci zawodowych oraz

z dnia

zalecanych szczepien

ochronnych wymaganych u pracownikow, funkcjonariuszy, zotnierzy Ilub
podwiladnych, podejmujacych prace, zatrudnionych lub wyznaczonych do
wykonywania tych czynnosci.

Lp. Okreslenie rodzaju czynnosci zawodowych Zalecane szczepienia
ochronne

1. | Czynnosci, w trakcie ktorych ma sie kontakt z przeciw wirusowemu
materiatem biologicznym pochodzenia ludzkiego |zapaleniu watroby typu B
(krew i inne ptyny ustrojowe oraz wydaliny i
wydzieliny chorych)

2. | Czynnosci, w trakcie ktérych wykonywanie pracy | przeciw wirusowemu
zwigzane jest z wyjazdami na obszary zapaleniu watroby typu A
wystepowania zachorowan na wirusowe
zapalenia watroby typu A

3. | Czynnosci, przy usuwaniu odpadow przeciw wirusowemu
komunalnych i nieczystosci ciektych lub zapaleniu watroby typu A
konserwacji urzadzen stuzacych temu celowi

4. | Czynnosci wymagajgce czestego kontaktu z przeciw tezcowi
glebg

5. | Czynnosci przy usuwaniu odpadow komunalnych | przeciw tezcowi
i nieczystosci ciektych lub konserwacji urzgdzen
stuzgcych temu celowi

6. | Czynnosci zwigzane z obstuga oséb przeciw bfonicy
przyjezdzajgcych z obszaréw wystepowania
btonicy lub osoby wyjezdzajgce na te obszary

7. | Czynnosci wykonywane w kompleksach leSnych | przeciw kleszczowemu
na obszarach endemicznego wystepowania zapaleniu moézgu
zachorowan na kleszczowe zapalenie mdzgu

8. | Czynnosci zwigzane z diagnostyka wscieklizny u | przeciw wsciekliznie
zwierzat lub stanowiska pracy wymagajgce
kontaktu z nietoperzami

9. [Czynnosci wykonywane na obszarach przeciw zottej goraczce




wystepowania zachorowan na zo6ttg goraczke,
jezeli tak stanowig przepisy danego kraju

10.

Czynno$ci zwigzane z diagnostykg duru
brzusznego i innych schorzen jelitowych oraz
stanowiska pracy przy usuwaniu odpadow
komunalnych i nieczystosci ciektych lub
konserwacji urzadzenh stuzacych temu celowi

przeciw durowi
brzusznemu

11.| Czynnosci przy obstudze zwierzat w warunkach przeciw kleszczowemu
potencjalnego zagrozenia ukaszeniem przez zapaleniu mozgu
kleszcze w szczegdlnosci w obszarach
endemicznych wystepowania zachorowan na
kleszczowe zapalenie mézgu

12.| Czynnosci przy obstudze zwierzat gospodarskich | przeciw tezcowi

13.| Czynnosci wykonywane w rejonach przeciw japonskiemu

endemicznego wystepowania japonskiego
zapalenia mozgu

zapaleniu moézgu




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 20 ust. 4 ustawy z dnia ................ 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi.

Regulacje projektowanego rozporzadzenia przyczynig sie do realizacji
polityki zdrowotnej panstwa, ktorej celem jest zapobieganie i zwalczanie zakazen
i choréb zakaznych u ludzi, w szczegdlnosci poprzez przyczynienie sie do eliminacii
zagrozen epidemiologicznych zwigzanych z ryzykiem zakazenia czynnikami
biologicznymi obecnymi w sSrodowisku pracy, w tym wynikajgcym z rodzaju
wykonywanych czynnosci zawodowych przez osoby narazone na zakazenie.
Szczepienia ochronne obok s$rodkéw ochrony osobistej (ubioru ochronnego)
stanowigcych rodzaj biernej i nieswoistej profilaktyki sg jedynym sposobem
skutecznego zapobiegania zakazeniom gdyz majg charakter czynny i swoisty.
Powinny by¢ stosowane w szczegdlnosci, gdy nie jest mozliwe wyeliminowanie ze
Srodowiska pracy czynnikébw chorobotworczych i jednoczesnie, gdy charakter
podejmowanych w pracy czynnosci zawodowych powoduje istotne ryzyko zakazenia
sie przez pracownika. Przedmiotowy projekt zastepuje dotychczasowe
rozporzagdzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 listopada 2005 r. w sprawie wykazu
stanowisk pracy oraz szczepien ochronnych wskazanych do wykonania pracownikom
podejmujgcym prace lub zatrudnionym na tych stanowiskach ( Dz.U. Nr 250 poz.
2113)

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa
Unii Europejskiej, jak réwniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr

239, poz. 2039, z pdzn. zm.).



Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje.

Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji pracodawcow,
zobowigzanych do zapewnienia pracownikowi wszelkiej mozliwej ochrony przed
niekorzystnym dziataniem srodowiska pracy i dziataniem biologicznych czynnikow
chorobotwérczych. Oddziatuje ponadto posrednio na pracownikow, dla ktérych
chociaz szczepienia wprowadzane przedmiotowg regulacjg nie sg obowigzkowe, to
jednak bedga wymagane przez pracodawcéw i poddanie sie im bedzie warunkowac

dopuszczenie pracownika do wykonywania czynnosci zawodowych.

2. Konsultacje spoteczne.

Panstwowi Wojewddzcy Inspektorzy Sanitarni
Panstwowy Zaktad Higieny

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego

Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych
Krajowy Konsultant w dziedzinie Epidemiologii
Krajowy Konsultant w dziedzinie Chorob Zakaznych

Krajowy konsultant w dziedzinie Mikrobiologii Lekarskiej

© N o bk wh =

Naczelna Izba Lekarska

9. Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych

10.Naczelna Izba Diagnostéw Laboratoryjnych

11.Narodowy Fundusz Zdrowia

12. Stowarzyszenie Menadzeréw Opieki Zdrowotne;j

13.0PZZ

14.NSZZ Solidarnosc¢

15. Forum Zwigzkéw Zawodowych

- projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronach Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omoéwione w niniejszej ocenie skutkow

regulacji po ich zakonczeniu.



3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
Regulacje proponowane w projekcie powodujg koniecznos¢ finansowania ze
Srodkdéw publicznych szczepien ochronnych dla pracownikow zatrudnionych przez
podmioty publiczne, funkcjonariuszy policji i strazy granicznej, zotnierzy petnigcych
stuzbe w warunkach narazenia na biologiczne czynniki chorobotworcze wskazane w
rozporzadzeniu. Poniewaz jednak projekt rozporzadzenia nie wskazuje o0sob
zatrudnionych przy wykonywaniu innych czynnosci zawodowych niz wskazane w
dotychczas obowigzujgcych przepisach — nie jest przewidywane zwiekszenie
kosztébw ponoszonych przez pracodawcow w stosunku do ponoszonych przez
pracodawcéw na wykonywanie tych szczepien na podstawie wczesniej

obowigzujacych przepisow.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczos¢,
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnosc

wewnetrzng i zewnetrzna.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwoj

regionow.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi.

Projektowane regulacje wptyng na poprawe ochrony zdrowia pracownikow
zatrudnionych na przy wykonywaniu czynnosci zawodowych w warunkach narazenia
na dziatanie niektorych czynnikéw biologicznych, Przyczynig sie do realizacji polityki
zdrowotnej panstwa, ktérej celem jest zapobieganie i zwalczanie zakazen i choréb
zakaznych u ludzi. Zmniejszg tez odlegte skutki spoteczne zwigzane z wydatkami na
renty i odszkodowania dla osob zakazonych w wyniku narazenia na dziatanie

czynnikow biologicznych w miejscu pracy .



8. Wplyw na srodowisko.

Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na srodowisko.

02/32rch



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteriow ich

rozpoznawania

Na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia ............. 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr ..... poz. ....) zarzadza sie,

co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) rodzaje niepozadanych odczynow poszczepiennych i kryteria ich rozpoznawania
na potrzeby nadzoru epidemiologicznego;
2) sposoéb zgtaszania niepozadanych odczynéw poszczepiennych;
3) wzor formularza zgtoszenia niepozgdanego odczynu poszczepiennedo;
4) sposd6b  prowadzenia  rejestru  zgtoszen niepozadanych  odczynow
poszczepiennych, udostepniania danych nim objetych oraz okres ich

przechowywania.

§ 2. Ustala sie, na potrzeby nadzoru epidemiologicznego, kategorie niepozgdanych

odczyndw poszczepiennych, stanowigce zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. Ustala sie, na potrzeby nadzoru epidemiologicznego, kryteria rozpoznawania
niepozadanych  odczyndbw  poszczepiennych, stanowigce  zatgcznik nr 2

do rozporzadzenia.

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



§ 4. Ustala sie wzér formularza zgtoszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego,
zwanego dalej "formularzem zgtoszenia", ktory jest okreslony w zatgczniku nr 3

do rozporzadzenia.

§ 5. Zgtoszenie niepozadanego odczynu poszczepiennego nastepuje w ciggu 15 dni od
dnia rozpoznania niepozgdanego odczynu poszczepiennego lub powziecia podejrzenia

jego wystgpienia.

§ 6. 1. Lekarz lub felczer, ktéry rozpoznat niepozadany odczyn poszczepienny lub
podejrzewa jego wystgpienie wypetnia czesci I-lll formularza zgtoszenia i przekazuje
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu, wiasciwemu dla miejsca
rozpoznania lub powziecia podejrzenia wystgpienia odczynu poszczepiennego, oraz
Swiadczeniodawcy, ktory wykonat szczepienie.

2. Lekarz, felczer, pielegniarka, potozna lub szkolna higienistka, ktorzy wykonali
szczepienie wypetniajg czes¢ IV formularza zgtoszenia i przekazujg zgtoszenie do
panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego wiasciwego ze wzgledu na miejsce

wykonania szczepienia.

§ 7. 1. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny:

1) uzupetnia czes¢ V formularza zgtoszenia o informacje zebrane w miejscu
wykonania szczepienia lub niezwlocznie przekazuje zgtoszenie panstwowemu
inspektorowi sanitarnemu wiasciwemu ze wzgledu na miejsce wykonania
szczepienia;

2) w terminie 7 dni od dnia otrzymania formularza zgtoszenia przesyta kopie
zgtoszenia do wiasciwego panstwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego
oraz do Gféwnego Inspektora Sanitarnego lub do wskazanej przez niego
specjalistycznej placowki;

3) po zakonczeniu dochodzenia epidemiologicznego dokonuje kwalifikacji
zgtoszenia i przesyta kopie zgtoszenia do weryfikacji do Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego lub do wskazanej przez niego specjalistycznej placowki.

2. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w wypetnieniu formularza zgtoszenia,

panstwowy powiatowy inspektor sanitarny przesyta formularz zgtoszenia osobie, ktéra

wypetnita formularz zgtoszenia w sposéb nieprawidtowy, celem dokonania przez nig



korekty lub uzupetnienia informaciji.

3. Osoba, o ktérej mowa w ust. 2, jest obowigzana wypetni¢ w sposdb prawidtowy
formularz zgtoszenia i przestat go do panstwowego powiatowego inspektora
sanitarnego, od ktérego go otrzymata, w terminie 12 godzin od momentu otrzymania.

4. Uzupetnienia informaciji, o ktérym mowa w ust. 2, mozna dokonac telefonicznie,
faksem lub przy uzyciu innego urzadzenia do teletransmisji danych.

5. Osoba, ktora dokonata uzupetnienia informacji przy uzyciu telefonu, przesyta
niezwtocznie pisemne potwierdzenie tresci uzupetnienia..

6. Przesytanie zgtoszen, o ktérych mowa w § 7 ust. 1 pkt 4 i 5 nie jest wymagane,
jezeli placowki, o ktoérych mowa, majg bezposredni dostep do danych w ramach

elektronicznego systemu rejestracji zgtoszen.

§ 8. W przypadku wystgpienia ciezkiego lub powaznego niepozgdanego odczynu
poszczepiennego u dwu lub wiecej osoOb zaszczepionych tg samg szczepionka,
panstwowy powiatowy inspektor sanitarny powiadamia niezwiocznie o tym fakcie

panstwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego.

§ 9.1. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny prowadzi powiatowy rejestr zgtoszen
niepozgadanych odczynéw poszczepiennych.

2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, jest prowadzony na podstawie zbioru oryginatow
formularzy zgtoszen niepozadanych odczynéw poszczepiennych i moze byé
prowadzony w formie elektroniczne;.

3. W rejestrze, o ktorym mowa w ust. 1, nazwiska i imiona, numery PESEL lub
numery identyfikacyjne dokumentu tozsamosci oraz doktadne adresy zamieszkania sg
usuwane po uptywie 5 lat, liczac od daty wystgpienia odczynu. Dat urodzenia i nazw

miejscowosci zamieszkania nie usuwa sie.

§ 10.1. Panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny prowadzi wojewodzki rejestr
zgtoszen niepozadanych odczyndw poszczepiennych.
2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1:
1) jest prowadzony na podstawie zbioru kopii formularzy zgtoszeh i moze byé
prowadzony w formie elektronicznej lub jest zbiorem elektronicznych rejestréw

powiatowych,



2) nie moze zawiera¢ nazwisk i imion, numeréw PESEL lub innych numeréw
identyfikacyjnych oraz doktadnych adreséw zamieszkania, moze jednak zawierac

daty urodzenia i nazwy miejscowosci zamieszkania.

§ 11.1. Gtéwny Inspektor Sanitarny lub wskazana przez niego specjalistyczna jednostka
prowadzi zbiorczy rejestr zgtoszen niepozadanych odczyndw poszczepiennych i podaje
do publicznej wiadomosci zbiorcze informacje o niepozadanych odczynach
poszczepiennych zgtoszonych na terenie kraju.
2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1:
1) jest prowadzony na podstawie zbioru kopii formularzy zgtoszen i moze by¢
prowadzony w formie elektronicznej,
2) nie moze zawieraC nazwisk i imion, numerow PESEL lub innych numerow
identyfikacyjnych oraz doktadnych adreséw zamieszkania, moze jednak zawierac

daty urodzenia i nazwy miejscowosci zamieszkania.
§ 12. Zgtoszenie w rejestrach, o ktorych mowa w § 9 - 11 jest przechowywane przez
okres nie krotszy niz 5 lat, liczac od daty zakonczeniu produkcji szczepionki, po ktérej
wystapit niepozgdany odczyn.
§ 13. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
niepozgadanych odczynoéw poszczepiennych (Dz. U. Nr 241, poz. 2097 oraz z 2005 r. Nr

232, poz. 1973).

§ 14. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zatgczniki
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia

Zatacznik nr 1

KATEGORIE NIEPOZADANYCH ODCZYNOW POSZCZEPIENNYCH 2

Kategorie niepozadanych odczynéw poszczepiennych:

1)

3)

odczyny miejscowe, w tym:

a) odczyny miejscowe po szczepieniu BCG,

b) obrzek,

c) powiekszenie weztoéw chtonnych,

d) ropien w miejscu wstrzykniecia;

niepozadane odczyny poszczepienne ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
(OUN):

a) encefalopatia,

b) drgawki goragczkowe,

C) drgawki niegorgczkowe,

d) porazenne poliomyelitis wywotane wirusem szczepionkowym,
e) zapalenie moézgu,

f) zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,

g) zespot Guillaina-Barrégo;

inne niepozadane odczyny poszczepienne:

a) bdle stawowe,

b) epizod hipotensyjno-hiporeaktywny,

C) goraczka powyzej 39°C,

d) matoptytkowos$¢,

2 Niepozadany odczyn poszczepienny (NOP) stanowi kazde zaburzenie stanu zdrowia, jakie wystepuje
po szczepieniu. Jesli nie podano inaczej i z wyjatkiem odczyndéw po szczepieniu BCG, za zwigzane
Czasowo ze szczepieniem uznaje sie zaburzenia stanu zdrowia, ktére wystgpity w okresie 4 tygodni po
podaniu szczepionki. Mogg one by¢ wynikiem:

1)
2)
3)

indywidualnej reakcji organizmu cztowieka szczepionego na podanie szczepionki;
btedu wykonania szczepionki lub btedu podania szczepionki;
zjawisk od szczepienia niezaleznych, a tylko przypadkowo pojawiajacych sie po szczepieniu.



nieutulony ciagty ptacz,

posocznica, w tym wstrzas septyczny,
reakcja anafilaktyczna,

reakcje alergiczne,

uogolnione zakazenie BCG,

wstrzas anafilaktyczny,

zapalenie jader,

zapalenie $linianek,

inne powazne odczyny wystepujace do 4 tygodni po szczepieniu.



Zatacznik nr 2

KRYTERIA ROZPOZNAWANIA NIEPOZADANYCH ODCZYNOW

POSZCZEPIENNYCH

Kryteria rozpoznawania niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych:

1)

2)

odczyny miejscowe:

a)

d)

nadmierny odczyn miejscowy:

- obrzek wykraczajacy poza najblizszy staw,

— obrzek, zaczerwienienie i bolesnos¢ utrzymujgce sie dtuzej niz
3 dni,

- odczyn miejscowy wymagajacy hospitalizacji dziecka,

odczyny miejscowe po szczepieniu BCG:

- poronny fenomen Kocha (wczesny odczyn poszczepienny pod
postacig nacieczenia pojawiajgcego sie juz pomiedzy drugim a siédmym
dniem po szczepieniu, a nastepnie owrzodzenia gojgcego sie od 2 do 4
miesiecy),

- pecherzyk ropny o Srednicy wiekszej niz 10 mm u noworodkow lub
wiekszej niz 20 mm u dzieci starszych,

- owrzodzenie o srednicy wiekszej niz 10 mm u noworodkow lub
wiekszej niz 20 mm u dzieci starszych,

- keloid,

powiekszenie okolicznych weztéw chtonnych:

- powiekszenie co najmniej jednego wezta (1,5 cm lub wiecej),

- sgczaca sie przetoka nad weztem (dotyczy gtownie powiktan po
BCG, w okresie 2-6 miesiecy po podaniu szczepionki),

ropien w miejscu wstrzykniecia:

- bakteryjny (obecnosc¢ ropy, objawy zapalenia, gorgczka, dodatnie
wyniki posiewu),

- jatowy (brak dowodow zakazenia bakteryjnego);

niepozadane odczyny ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (OUN):

a)

encefalopatia:

wystgpienie co najmniej dwoch z podanych nizej trzech objawow w przeciggu 72



3)

godzin po szczepieniu:

- drgawki,

- wyrazne zaburzenia stanu Swiadomosci trwajgce dzien lub dtuzej,

- wyrazna zmiana zachowania dziecka utrzymujgca sie dzien lub

diuze;j,
b) drgawki z wyraznym rozgraniczeniem na gorgczkowe i niegorgczkowe,
C) poliomyelitis  poszczepienne wywotane wirusem szczepionkowym
(porazenie lub niedowtad wiotki z objawami utrzymujacymi sie 60 lub wiecej dni,
ktory wystgpit u dziecka w okresie 4-30 dni po podaniu OPV lub 2-75 dni po
kontakcie z osoba, ktora otrzymata te szczepionke. Do rozpoznania wymagane
jest badanie wirusologiczne pitynu modzgowo-rdzeniowego oraz stolca
z wyizolowaniem szczepu szczepionkowego wirusa polio),
d) zapalenie mézgu (rozpoznane w oparciu o typowe objawy neurologiczne,
pleocytoze w ptynie mézgowo-rdzeniowym i/lub izolacje wirusa z PMR),
e) zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych (rozpoznane w oparciu o typowe
objawy oraz badanie PMR, z wyraznym rozgraniczeniem na bakteryjne i
niebakteryjne. Przy podejrzeniu poszczepiennego zapalenia opon moézgowo-
rdzeniowych po podaniu szczepionki zywej, wskazana jest proba izolacji wirusa
szczepionkowego z PMR),
f) zespot Guillaina-Barrégo (symetryczny niedowtad o ostrym poczatku,
gwattownie postepujacy, bez gorgczki w momencie wystgpienia pierwszych
objawow, z réwnoczesnymi zaburzeniami czucia, rozpoznawany na podstawie
objawow klinicznych i badania ptynu moézgowo-rdzeniowego. Zgtaszaniu
podlegajg wszystkie przypadki zespotu Guillaina-Barrégo, ktore wystgpity w
przeciggu 4 tygodni po szczepieniu);
inne niepozgdane odczyny poszczepienne:
a) reakcje alergiczne pod jedng z nizej wymienionych postaci, ujawniajace sie
w okresie 24 godzin po podaniu szczepionki:

- zmiany skorne,

- obrzek twarzy lub uogdlniony,

- zmiany ostuchowe (Swisty),
b) reakcja anafilaktyczna (ostra reakcja nadwrazliwosci) - silnie zaznaczona

reakcja w przeciggu pierwszych dwoch godzin po podaniu szczepionki,



charakteryzujgca sie dusznoscig z powodu skurczu oskrzeli, obrzekiem krtani,
obrzekiem Quinckego,

C) wstrzgs anafilaktyczny - natychmiast po podaniu szczepionki,

d) gorgczka 39°C lub wyzsza (gorgczka wystepuje zazwyczaj w przeciggu 48
godzin po podaniu szczepionek DTP lub DT, natomiast po szczepieniu przeciw
odrze lub (Swince, odrze i rézyczce) odczyn w postaci wzrostu temperatury
wystepuje w drugim tygodniu po podaniu szczepionki (szczyt okoto 10 dnia),

e) epizod hipotensyjno-hiporeaktywny (jest to charakterystyczny stan po
szczepieniu DTP, w ktérym niemowle przez pewien okres czasu (10 minut do 36
godzin) ma obnizone cisnienie tetnicze (stany hipotonii do zapasci naczyniowej
wigcznie), obnizone napiecie miesniowe, nie przyjmuje positkow i nie nawigzuje
kontaktow z otoczeniem),

f) nieutulony ciagty ptacz (utrzymujacy sie powyzej 3 godzin ptacz lub krzyk o
znacznym nasileniu i wysokim tonie, pojawiajacy sie przewaznie 6-18 godzin po
szczepieniu),

g) uogolnione zakazenie pratkiem BCG (m. in. zmiany w weztach chtonnych
innych regionéw, zmiany kostne, meningitis BCG, zmiany w nerkach i innych
narzgdach Ilub tkankach, wystepujace 1-24 miesiecy po szczepieniu,

potwierdzone bakteriologicznie).



Zatacznik nr 3
FORMULARZ ZGLOSZENIA NIEPOZADANEGO ODCZYNU

POSZCZEPIENNEGO

Pieczqtka placowki FORMULARZ ZGLOSZENIA A4
opieki zdrowotnej NIEPOZADANEGO ODCZYNU Panstwowy Powiatowy lnspektor Sanitarny
POSZCZEPIENNEGO W

L. IDENTYFIKACJA PLACOWKI OPIEKI ZDROWOTNEJ

) kod potozenia placowki opieki 5
REGON zdrov?/otncj /czgps'é 1 - TERpYT/' kod jednostki organizacyjnej/ czgsé¢ V/?

KOD RESORTOWY

II. DANE OSOBY, U KTOREJ WYSTAPIE NOP

Im-eI:II:II:II:II:II:II:II:II:II:INazw-skoI:II:II:II:II:II:II:II:II:II:II:II:I U pata wroa- L))
peSEL JOIOO00O00O0O0OOO

Adres zamieszkania:

miejscowose [ ][ JL I I I IO C I IEE T
uiiea OO OO OO OO OO O0OOEEE] S doma LICIE] Ne mieszkania L]

III. INFORMACJE O SZCZEPIENIU
Szczepionka podejrzana o wywolanie odczynu: QBcc O Bonica Q Tgzec O Krztusiec DGrypa
Jodra [ $winka DRéZyczka O wzw A Owzw B CPolio D[nna.(jaka?) .....

Kolejna dawka tej szczepionki w Zyciu: Dl D 2 D 3 D4 D 5 D6
Data i godzina szczepienia .. Data i godzina wystapienia odczynu.....................

IV A. NIEPOZADANY ODCZYN PO SZCZEPIENIU BCG

Krosta ropna (o $rednicy wigkszej niz 10mm u noworodka lub wigkszej niz 20 mm u dzieci starszych)

Owrzodzenie (o $rednicy wigkszej niz 10mm u noworodka lub wigkszej niz 20 mm u dzieci starszych)
Q Powigkszenie regionalnych wegztéw chtonnych. Wielko$¢ wezta (w em)...ooeeeieeieennnnne.
Wezty: D pachowe Dnadobojczykowc D szyjne Dirmc (GaKie?) .o
Tlos¢: Dpo_]edynczy wezet D kilka weztow pakiet
a Zropienie okolicznych qulow chtonnych
] Poronny fenomen Kocha ( )
9 Ropien podskoérny Z przetoka? 3 Tak A Nie
Uogolnione zakazenie pratkiem BCG (m.in. zmiany w weztach chtonnych innych regionéw, zmiany kostne, osteitis BCG,
meningitis BCG, zmiany w innych narzadach i tkankach (*)
3 Keloid
(] Erythema nodosum

IV B. NIEPOZADANY ODCZYN PO SZCZEPIENIACH INNYCH NIZ BCG
/Wypeitnia lekarz/
Reakcja miejscowa
[ Bardzo nasilony odczyn w miejscu wstrzyknigcia=> do $rednicy wigkszej niz 10 cm
(obrzek, zaczerwienienie i bolesnosé) 0 Wykraczajacy poza najblizszy staw
] Utrzymujacy si¢ ponad 3 dni

DRopieﬁ w miejscu wstrzyknigcia—> (] Jatowy DBakteryjny. Wynik posiewu ...
I Bolesnos¢ i powigkszenie regionalnych wegztéw chlonnych.

Reakcja ogélna

[ Goraczka - Najwyzsza temperatura b 38,0-38.4 (= 38,5-38,9 30,0-30.4 30,5390 40,0404 ioss- i wyzej
Czas utrzymywania si¢ goraczki do 24 godzin D do 48 godzin D do 72 godzin dtuzej
Drgawki=> ) goraczkowe & niegoraczkowe D picrwszy cpizod = wywolany szczepieniem kolejny epizod drgawek
Reakc_]a aler&lcznaa pokrzywka obrzgk Quinckego laryngospazm reakcja astmatyczna lzawienie, katar

Wstrzas anafilaktyczny
Ciagly placz (ptacz lub krzyk dziecka utrzymujacy sig nieprzerwanie 3 godziny lub wigcej, pojawiajacy si¢ w ciagu doby po szczepieniu
DEpiZOd hypotoniczno-hyporeaktywny (hipotonia, obnizone napigcie migsniowe, blado$é¢ powtok, sennosé, zaburzenia $wiadomosci)

Powiklanie
DPoliomyelitis poszczepienne (niedowlad wiotki z wystapit u dziecka w przeciagu 4-30 dni po szczepieniu
objawami utrzymujacymi si¢ 60 lub wigcej dni, ktory OPV lub 4 - 75 dni po kontakcie z osoba szczepiona)
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 10 ust. 2 ustawy z dnia ................ 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordb zakaznych u ludzi.

Regulacje projektowanego rozporzadzenia przyczynig sie do ograniczenia
powiktan poszczepiennych w skutek stworzenia mechanizmu przekazywania informaciji
o zaistniatych Iub podejrzewanych powiktaniach poszczepiennych do wiasciwych
jednostek inspekcji sanitarne;.

Projektowana regulacja bedzie miata wplyw na zdrowie ludzi poprzez
usprawnienie systemu zgtaszania niepozadanych odczyndw poszczepiennych

| zapobiegania ich wystepowaniu.

Przedmiot projektowanego rozporzgadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii
Europejskiej, jak rowniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039, z pézn. zm.).

11



Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje.

Projektowana zmiana rozporzadzenia obejmuje zakresem personel medyczny, ktory
badz rozpoznat niepozadany odczyn poszczepienny badz wykonywat szczepienie,
ktorego nastepstwem byto powiktanie. Rozporzadzenie oddziatuje réwniez na
wiasciwych panstwowych inspektorow sanitarnych nakfadajagc na nich obowigzek

sporzadzania rejestrow zgtoszen.

2. Konsultacje spoteczne.

Projekt zmiany rozporzadzenia zostanie poddany uzgodnieniom (w ramach konsultacji
spotecznych) z

1. Panstwowym Zaktadem Higieny w Warszawie,

2. Krajowym Konsultantem w Dziedzinie Epidemiologii,

3. Naczelng Izbg Lekarska,

4. Naczelng Izbg Pielegniarek i Potoznych,

5. zwigzkami zawodowymi.
Projekt zostanie réwniez opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publiczne;j
Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omdwione w niniejszej ocenie skutkéw

regulacji po ich zakonczeniu.

3. Wpltyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
Przedmiotowe projekt nie wptynie na budzet panstwa ani na budzety jednostek

samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.

12



5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosc¢,
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnosc¢

gospodarki i przedsiebiorczosc.

6. Wptlyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionéw.
Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwoj

regionow.

7. Wptyw na zdrowie ludzi.
Projektowana regulacja bedzie miata wptyw na zdrowie ludzi poprzez usprawnienie
systemu zgtaszania niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych i zapobiegania ich

wystepowaniu.

8. Wplyw na srodowisko.

Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na $rodowisko.

02/23rch
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie wspotdziatania miedzy organami Painstwowej Inspekcji Sanitarnej,
Wojskowej Inspekcji Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa
Spraw Wewnetrznych i Administracji, Inspekcji Weterynaryjnej i Wojskowej

Inspekcji Weterynaryjnej w zakresie zwalczania zakazen i choréb zakaznych

Na podstawie art. 24 ust. 3 ustawy z dnia ................. 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr ....... , POZ. ....... ) zarzadza

sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) formy i tryb wspodidziatania pomiedzy organami Panstwowe] Inspekcji
Sanitarnej, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji, Inspekcji Weterynaryjnej i
Wojskowej Inspekcji Weterynaryjnej;

2) wykaz zakazenh i choréb zakaznych w przypadku powziecia podejrzenia albo
rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej, zgonu z ich powodu, a
wystepujacych wsrdd zotnierzy, funkcjonariuszy i pracownikdéw jednostek oraz
0sb6b objetych zakresem dziatania tych inspekcji, podmioty okres$lone w pkt 1
podejmujg wspotprace;

3) sposob udostepniania danych, ktore sg przezywane pomiedzy podmiotami, o

ktérych mowa w pkt 1, w przypadku powziecia podejrzenia albo rozpoznania

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



zakazenia, choroby zakaznej, zgonu z ich powodu, a wystepujacych wsrod
zotnierzy, funkcjonariuszy i pracownikéw jednostek oraz oso6b objetych

zakresem dziatania tych inspekcji oraz okres ich przechowywania.

§ 2. Organy podmiotéw okreslonych w § 1 pkt 1 wspétdziatajg ze sobg na obszarze
kraju, wojewddztwa, powiatu oraz przejs¢ granicznych, w zakresie zapobiegania oraz

zwalczania zakazen i chorob zakaznych.

§ 3. 1. W ramach wspétdziatania przy zwalczaniu choréb zakaznych organy okreslone w
§ 1 pkt 1, udostepniajg sobie okresowo, nie rzadziej jednak niz raz na kwartat, zbiorcze
informacje epidemiologiczne, epizootiologiczne i opracowania statystyczne.
2. Wspotdziatanie, w zakresie ich ustawowych kompetencji, polega na:
1) wspdlnym likwidowaniu ognisk zakazen i chorob zakaznych;
2) wzajemnym udzielaniu pomocy w przypadku wystgpienia zagrozenia epidemicznego
lub epizootiologicznego w zakresie:
a) wspoOfpracy  laboratoriow  diagnostycznych  przy  wykonywaniu  badan
diagnostycznych,
b) diagnostyki laboratoryjnej poprzez przekazywanie probek diagnostycznych
pobranych od ludzi, zwierzat oraz ze srodowiska do laboratoriow diagnostycznych
w celu przeprowadzania badan laboratoryjnych lub weryfikacji wynikow badan
diagnostycznych,
c) wymiany kadry i specjalistow zatrudnionych w poszczegdlnych inspekcjach;
3) ustalaniu sposobu wykorzystania posiadanych sit i srodkéw, ktére mogq zostac
przeznaczone do zwalczania zakazen i choréb zakaznych;
4) prowadzeniu akcji informacyjnej w zakresie bezpieczenstwa zdrowia publicznego;
5) organizowaniu i przeprowadzaniu wspélnych szkolen pracownikow organdéw, o

ktérych mowa w § 1 pkt 1, z zakresu zwalczania choréb zakaznych.

§ 4. 1. Minister Zdrowia we wspotpracy z Ministrem Obrony Narodowej i Ministrem
Spraw Wewnetrznych i Administracji, ustalajg ze lekarze jednostek wojskowych

podlegtych Ministerstwu Obrony Narodowej oraz lekarze stuzb specjalnych podlegtych



Ministerstwu Spraw Wewnetrznych i Administracji zgtaszajg podejrzenia o zachorowania
i zachorowania na choroby zakazne zotnierzy, funkcjonariuszy , pracownikow jednostek
oraz innych oséb bedacych pod ich opiekg do odpowiednio wtasciwych jednostek
organizacyjnych Wojskowej Inspekcji Sanitarnej i Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji, sprawujacych nadzoér nad lekarzem
podejmujgcym podejrzenie lub rozpoznajgcym choroby zakazne okreslone w zataczniku
nr 1 do rozporzadzenia.

2. Zgtoszenia, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje sie na formularzu okreslonym na
podstawie art. 27 ust. 9 i art. 29 ust. lub w inny dostepny sposéb, jezeli nie jest mozliwe
dokonaie zgtoszenia na formularzu zgtoszenia.

3. Zgtoszenie, o ktorym mowa w ust. 1, przekazuje sie niezwtocznie po stwierdzeniu

podejrzenia lub rozpoznania choroby zakazne;j.
§ 5. Gidwny Inspektor Sanitarny udziela informacji o zachorowaniach na chorobe
zakazng, na wniosek organéw okreslonych w § 1 pkt 1, w formie elektronicznej lub

papierowe;.

§ 6. Dane, uzyskane w ramach wspétpracy organdéw okreslonych w § 1 pkt 1,

przechowywane sg przez okres 10 lat od dnia ich uzyskania.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 24 ust. 3 ustawy z dnia ................ 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi.

Projekt okresla formy i tryb wspétdziatania pomiedzy organami Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji, Inspekcji Weterynaryjnej i Wojskowej
Inspekcji Weterynaryjnej. Ponadto ustala sie wykaz zakazen i choréb zakaznych w
przypadku powziecia podejrzenia albo rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej, zgonu
z ich powodu, a wystepujacych wsréd zotnierzy, funkcjonariuszy i pracownikow
jednostek oraz oséb objetych zakresem dziatania tych inspekcji, podmioty okreslone w
pkt 1 podejmujg wspotprace. W projekcie okreslono réwniez sposob udostepniania
danych, ktére sg przezywane pomiedzy podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1, w
przypadku powziecia podejrzenia albo rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej, zgonu
z ich powodu, a wystepujacych ws$réd zotnierzy, funkcjonariuszy i pracownikow
jednostek oraz oséb objetych zakresem dziatania tych inspekcji oraz okres ich

przechowywania.

Przedmiot projektowanego rozporzgadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii
Europejskiej, jak rowniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039 z p6zn. zm.).



Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje.

Rozporzadzenie to obejmuje organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Wojskowej
Inspekcji  Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa  Spraw
Wewnetrznych i Administracji, Inspekcji Weterynaryjnej i Wojskowe] Inspekcji

Weterynaryjne,j.

2. Konsultacje spoteczne

1. Panstwowi wojewddzcy i powiatowi inspektorzy sanitarni,

A

Gtéwny Inspektorat Ochrony Srodowiska oraz wojewoddzkie inspektoraty ochrony
Srodowiska,

Gtowny Inspektorat Weterynarii,

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego,

Krajowy Konsultant w dziedzinie Epidemiologii,

Krajowy Konsultant w dziedzinie Chordb Zakaznych,

Krajowy konsultant w dziedzinie Mikrobiologii Lekarskiej,

© N o a kv

Naczelna |zba Lekarska,

9. Narodowy Fundusz Zdrowia,

10.0PZZ,

11.NSZZ Solidarnosc¢,

12.Forum Zwigzkow Zawodowych,

- projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronach Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omowione w niniejszej ocenie skutkow regulaciji

po ich zakonczeniu.



3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzgdzenia nie beda mialty wptywu

na sektor finansow publicznych.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzgdzenia nie beda mialty wptywu

na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢,
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzgdzenia nie beda mialy wptywu

na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.

6. Wplyw na sytuacje i rozwoéj regionow.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na

sytuacje i rozwoj regiondw.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Proponowane rozporzgadzenie ma na celu zapobieganie chorobom odzwierzecym
u ludzi, a w szczegolnosci zakazeniom pokarmowym stanowigcym istotng przyczyne
zachorowan w naszym kraju. Przedmiotowa regulacja poprzez ustalenie warunkow
wspotdziatania wlasciwych stuzb w zakresie zakazen i chorob zakaznych bedzie miata

pozytywny wptyw na zdrowie ludzi.

8. Wplyw na srodowisko

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na srodowisko.

02/24rch



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie wspoltdziatania miedzy organami Painstwowej Inspekcji Sanitarnej,
Inspekcji Weterynaryjnej oraz Inspekcji Ochrony Srodowiska w zakresie

zwalczania zakazen i choréb zakaznych

Na podstawie art. 24 ust. 6 ustawy z dnia ................. 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr ....... , POZ. ....... ) zarzadza

sie, co nastepuje:
§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) formy i tryb wspdtdziatania miedzy organami Panstwowej Inspekciji
Sanitarnej, Inspekcji Weterynaryjnej oraz Inspekcji Ochrony Srodowiska w
zakresie zwalczania zakazeh i chorob zakaznych, ktére moga byc¢
przenoszone ze zwierzat na ludzi lub z ludzi na zwierzeta, zwanych dalej
"chorobami zakaznymi";

2) wykaz zakazen i chorob zakaznych, ktére mogg byé przenoszone ze
zwierzat na ludzi lub z ludzi na zwierzeta;

3) terminy i sposoby przekazywania informacji epidemiologicznych oraz
epizootycznych;

4) sposOb udostepniania danych oso6b, u ktérych podejrzewa sie albo
rozpoznano zakazenie, chorobe zakazna, oraz okres ich przechowywania;

5) sposob wykorzystania sit i Srodkéw posiadanych przez organy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Weterynaryjnej oraz Inspekcji Ochrony

Srodowiska:

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



6) rodzaje badan laboratoryjnych wykonywanych przez organy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Weterynaryjnej oraz Inspekcji Ochrony

Srodowiska.

§ 2. W zakresie zwalczania chorob zakaznych, wspétdziataja:

1) na obszarze kraju:
a) Giéwny Inspektor Sanitarny,
b) Gtéwny Lekarz Weterynarii,
c) Gtéwny Inspektor Ochrony Srodowiska:;

2) na obszarze wojewodztwa:
a) panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny,
b) wojewddzki lekarz weterynarii,
c) wojewoda przy pomocy wojewodzkiego inspektora ochrony srodowiska, jako

kierownika wojewodzkiej inspekcji ochrony srodowiska;

3) na obszarze powiatu:
a) panstwowy powiatowy inspektor sanitarny,
b) powiatowy lekarz weterynarii,
c) starosta przy pomocy wojewddzkiego inspektora ochrony srodowiska;

4) na obszarze przejs¢ granicznych:
a) panstwowy graniczny inspektor sanitarny,

b) graniczny lekarz weterynarii.

§ 3. 1. W ramach wspotdziatania przy zwalczaniu choréb zakaznych organy Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarnej oraz Inspekcji Weterynaryjnej, udostepniajg sobie okresowo, nie
rzadziej jednak niz raz na kwartal, zbiorcze informacje epidemiologiczne,
epizootiologiczne i opracowania statystyczne.

2. Wspotdziatanie  organdéw  Panstwowej  Inspekcji  Sanitarnej,  Inspekcji
Weterynaryjnej oraz Inspekcji Ochrony Srodowiska, w zakresie ich ustawowych
kompetencji, polega na:

1) wspdlnym likwidowaniu ognisk zakazen i chorob zakaznych;
2) wzajemnym udzielaniu pomocy w przypadku wystgpienia zagrozenia epidemicznego

lub epizootiologicznego w zakresie:



a) wspofpracy  laboratoriow  diagnostycznych  przy  wykonywaniu  badan
diagnostycznych,
b) diagnostyki laboratoryjnej poprzez przekazywanie probek diagnostycznych
pobranych od ludzi, zwierzat oraz ze Srodowiska do laboratoriéw diagnostycznych
w celu przeprowadzania badan laboratoryjnych lub weryfikacji wynikow badan
diagnostycznych,
c) wymiany kadry i specjalistow zatrudnionych w poszczegdlnych inspekcjach;
3) ustalaniu sposobu wykorzystania posiadanych sit i srodkow, ktére mogq zostac
przeznaczone do zwalczania zakazen i choréb zakaznych;
4) prowadzeniu akcji informacyjnej w zakresie bezpieczenstwa zdrowia publicznego;
5) organizowaniu i przeprowadzaniu wspoélnych szkolen pracownikow organow, o
ktorych mowa w § 2, z zakresu zwalczania choréb zakaznych.
3. W przypadku zagrozenia wystgpienia choroby zakaznej, o ktérej mowa w § 4 ust.
1 oraz § 5 ust. 1, choroby odzwierzecej, o ktérej mowa w § 7 ust. 1, zmian w srodowisku
naturalnym, majgcych lub mogacych mie¢ wptyw na zdrowie ludzi lub zwierzat, organy
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Weterynaryjnej i Inspekcji Ochrony
Srodowiska uzgadniajg sposdb postepowania przy zwalczaniu tych choréb, w
szczegolnosci wydajg wytyczne, zalecenia i inne dokumenty o charakterze

informacyjnym.

§ 4. W przypadku:
1) otrzymania zawiadomienia o rozpoznaniu albo powzieciu podejrzenia o
zachorowaniu cztowieka na pryszczyce;
2) otrzymania zawiadomienia o rozpoznaniu zachorowania cztowieka na:
a) gorgczke doliny Rift,
b) wscieklizne,
c) waglik,
d) bruceloze,
e) gruzlice u os6b majacych kontakt ze zwierzetami gospodarskimi,
f) tularemie,
g) goraczke Q,

h) chorobe wywotang zakazeniem E. coli (szczepy werocytotoksyczne i



enterokrwotoczne) i) grype, wywotang zakazeniem wirusem H5N1;

3) otrzymania zawiadomienia o stwierdzeniu w materiale biologicznym pobranym od
cztowieka obecnosci biologicznych czynnikbw chorobotwdérczych wywotujgcych
choroby, o ktérych mowa w pkt 1-2

- panstwowy powiatowy inspektor sanitarny zgtasza ten fakt, niezwtocznie po otrzymaniu

zawiadomienia, wtasciwemu powiatowemu lekarzowi weterynarii oraz wspotpracuje z

nim w celu zwalczenia tych chorob.

§5.W przypadku rozpoznania zachorowania na salmoneloze, listerioze,
kampylobakterioze, jersinioze lub wtosnice co najmniej 2 0soéb, jezeli ponadto zachodzi
podejrzenie, ze zrédiem zachorowania lub zakazenia pokarmowego sg zwierzeta lub
Srodki spozywcze pochodzenia zwierzecego, panstwowy powiatowy inspektor sanitarny
zgtasza ten fakt, w terminie 24 godzin od rozpoznania zachorowania na chorobe
zakazng co najmniej 2 osob, wiasciwemu powiatowemu lekarzowi weterynarii oraz

wspotpracuje z nim w celu zwalczenia tych chordb lub zatrué.

§ 6. Panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny monitoruje sytuacje choréb i zakazen o
ktorych mowa w § 4 ust. 1 i § 5 ust.1 i w zaleznosci od oceny stopnia zagrozenia
epidemicznego, ustala, w porozumieniu z organami Inspekcji Weterynaryjnej, sposéb

postepowania na szczeblu wojewddztwa w celu zwalczenia tych chordb.

§ 7.1. W przypadku:
1) wykrycia u zwierzat:
a) pryszczycy,
b) goraczki doliny Rift,
c) waglika,
d) gruzlicy,
e) brucelozy u bydfa, kdz, owiec i Swin,
f) gabczastej encefalopatii bydta,
g) trzesawki owiec,
h) wysoce zjadliwej grypy ptakéw (d. pomor drobiu),

i) tularemii,

)
j) wscieklizny,



K) wiosnicy,

[) goraczki Q,

m)leptospirozy;

2) stwierdzenia w materiale biologicznym pobranym od zwierzat obecnosci
biologicznych czynnikéw chorobotwérczych wywotujgcych choroby, o ktérych mowa

w pkt 1
- powiatowy lekarz weterynarii zgtasza ten fakt niezwtocznie witasciwemu powiatowemu
inspektorowi sanitarnemu oraz wspotpracuje z nim w celu zwalczenia tych chorob.

2. Wojewddzki lekarz weterynarii monitoruje sytuacje epizootyczng chordb i
zakazen, o ktorych mowa w ust. 1 i w zaleznosci od oceny stopnia zagrozenia
epidemicznego lub epizootycznego, okresla, w porozumieniu z organami Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarnej, sposob postepowania na obszarze wojewodztwa w celu

zapobiezenia tym chorobom-

§ 8. W przypadku wykrycia u zwierzat gospodarskich lub w produktach pochodzenia
zwierzecego biologicznego czynnika chorobotwérczego o potencjale wywotywania
zakazen lub zatru¢ pokarmowych, w tym, w szczegolnosci z rodzaju Campylobacter,
Salmonella, Listeria lub Yersinia, powiatowy lekarz weterynarii zgtasza, niezwtocznie
fakt wykrycia biologicznego czynnika chorobotwérczego, panstwowemu powiatowemu
inspektorowi sanitarnemu oraz wspotpracuje z nim w celu zapobiezenia zakazeniom lub

zatruciom pokarmowym u ludzi.

§9.1. W przypadku wystgpienia zmian w s$rodowisku naturalnym, majacych lub
mogacych mie¢ wptyw na zdrowie ludzi lub zwierzat, organy Panstwowej Inspekciji
Sanitarnej, Inspekcji Weterynaryjnej i Inspekcji Ochrony Srodowiska przekazujg sobie
wzajemnie informacje o tych zmianach w terminie 24 godzin.

2. Zgtoszenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera nastepujgce dane:
1) rodzaj zdarzenia;
2) date wystgpienia zdarzenia lub okres jego wystepowania;
3) zasieg terytorialny zdarzenia;

4) rodzaj zagrozenia dla zdrowia ludzi lub zwierzat gospodarskich.

§ 10. 1. W przypadku gdy wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny stwierdzi, w wyniku



prowadzonego dochodzenia epidemiologicznego, ze nosnikiem zakazenia lub zatrucia

pokarmowego mogqg by¢ produkty pochodzenia zwierzecego, niezwtocznie informuje o

tym wiasciwy organ Inspekcji Weterynaryjne;.

2. Panstwowy inspektor sanitarny, o ktérym mowa w ust. 1, prowadzi dochodzenie
epidemiologiczne, wspodtpracujgc z wkasciwym organem Inspekcji Weterynaryjnej, a ich
wspotpraca polega w szczegolnosci na:

1) pobraniu prob przez powiatowego lekarza weterynarii i przeprowadzeniu badan,
niezbednych dla dochodzenia epidemiologicznego, oraz przekazaniu wynikow tych
badan panstwowemu inspektorowi sanitarnemu;

2) dostarczeniu informacji dotyczacych pochodzenia, przechowywania i transportu,
wskazanych przez panstwowego inspektora sanitarnego produktow lub zwierzat,
mogacych by¢ nosnikami czynnika zakaznego.

3. Painstwowy inspektor sanitarny, o ktérym mowa w ust. 1, przekazuje organowi
Inspekcji Weterynaryjnej informacje o wynikach przeprowadzonego dochodzenia
epidemiologicznego w terminie 7 dni od jego zakonczeniu. Sprawozdanie to nie moze
zawieraC danych osobowych osob, u ktorych wystgpito zakazenie lub zatrucie

pokarmowe.

§ 11. Dane, o ktorych mowa w § 4, 5, 7, 8 ,9 i 10 przechowywane sg przez okres

5 lat od dnia ich uzyskania.

§ 12. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2006 r. w sprawie
wspotdziatania miedzy organami Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekciji
Weterynaryjnej oraz Inspekcji Ochrony Srodowiska w zakresie zwalczania choréb
zakaznych (Dz. U. Nr 73, poz. 516).

§ 13. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 24 ust. 6 ustawy z dnia ................ 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi. Projekt reguluje zagadnienie okreslenia metod i
form wspotdziatania organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Weterynaryjnej
oraz Inspekcji Ochrony Srodowiska w zakresie zakazen i choréb zakaznych.

Wspdtdziatanie Panstwowej Inspekcji Sanitarnej z Inspekcjg Weterynaryjng oraz
Inspekcjg Ochrony Srodowiska ma na celu usprawnienie dziatan w zakresie profilaktyki i
zwalczania choréb zakaznych. W szczegdlnosci wspétdziatanie to dotyczy tych choréb,
ktore moga przenosic sie ze zwierzat na ludzi i z ludzi na zwierzeta.

Wykaz chorob, ktérych to wspédtdziatanie powinno dotyczy¢é w szczegoinym
stopniu, okreslajg poszczegodlne przepisy projektu. Niektore choroby z tej listy stanowity
w przesziosci powazny problem, ale zostaty zwalczone (bruceloza, waglik). Stanowig
one jednak nadal powazne zagrozenie w przypadku ich zawleczenia lub zastosowania
jako narzedzia ataku bioterrorystycznego. Inne choroby zakazne, takie jak nosacizna
czy melioidoza, nie stanowity jak dotad istotnego problemu w Polsce, lecz ich
zawleczenie mogtoby taki problem stworzyé. Leptospiroza stanowi problem jako
choroba endemiczna w Republice Czeskiej w poblizu granicy z Polska, istnieje zatem
powazna obawa, ze nie jest ona w Polsce dostatecznie czesto rozpoznawana.

Wystapienie wiosnicy u ludzi stanowi istotny sygnat, ze zostat ominiety system
badania miesa przeznaczonego do spozycia lub zostat popetniony btad w tym systemie.
Wymaga to natychmiastowego powiadomienia Inspekcji Weterynaryjnej. Stwierdzenie
za$ obecnosci wtosnic w miesie przed jego spozyciem stanowi wyraz sprawnego
funkcjonowania Inspekcji Weterynaryjnej i nie wymaga powiadamiania Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej, chyba ze wskutek popetnionego btedu, stwierdzenie to nastgpito po
przekazaniu miesa do sprzedazy.

Stwierdzenie przez Inspekcje Weterynaryjng wystepowania w hodowlach zwierzat
zakazen bakteryjnych mogacych stanowiC zrodio zakazenia dla ludzi powinno byc¢
niezwiocznie sygnalizowane Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Rozpowszechnienie
zakazen, szczegolnie pateczkami rodzaju Salmonella w hodowlach trzody chlewnej i

drobiu, stanowi najczestszg przyczyne zakazen pokarmowych w Polsce. Panstwowa



Inspekcja Sanitarna powinna mie¢ gtos doradczy w dziataniach zapobiegawczych
podejmowanych przez Inspekcje Weterynaryjng w takich hodowlach i by¢ informowana
o ich likwidacji lub zachowaniu po podjeciu odpowiednich krokoéw w celu zwalczania
zakazen.

Zmiany w srodowisku naturalnym mogg by¢ istotna przyczyna, a czesto réwniez
sygnatem, zagrozen dla zdrowia ludnosci. Przyktady mogg stanowi¢ powodzie niosgce
czesto ze sobg zanieczyszczenia zrodet wody pitnej zawartoscig sciekow, ale takze
zanieczyszczenia chemiczne gleby, wéd i powietrza.

Sygnatem istotnym z punktu widzenia zagrozenia epidemig moze by¢ masowe
wystepowanie niektorych zwierzat dzikich lub obserwacje wskazujgce na wzrost pomoru
zwierzat dzikich. Takie zdarzenia, ktére w opinii Inspekcji Ochrony Srodowiska moga
stanowic sygnat o zagrozeniu dla zdrowia ludnosci powinny by¢, w terminie 24 godzin,
zgtaszane przez organy Inspekcji Ochrony Srodowiska organom Panstwowej Inspekgii
Sanitarnej oraz Inspekcji Weterynaryjne;.

W przypadkach zachorowan grupowych, a szczegdlnie w przypadkach ognisk
epidemicznych zatru¢ i zakazen pokarmowych zasadniczg sprawg pozostaje sprawnie
przeprowadzone dochodzenie epidemiczne. Jezeli wstepne dane takiego dochodzenia
wskazujg na produkty pochodzenia zwierzecego jako na zrédto zakazenia, dochodzenie
powinno by¢ kontynuowane w hurtowniach, ubojniach i hodowlach, ktére mogag
stanowi¢ zrédto pierwotne lub rezerwuar czynnika chorobotworczego. W takich
przypadkach dochodzenie w tych instytucjach powinno by¢ kontynuowane przez
panstwowych inspektorow sanitarnych (we wspétpracy z witasciwym organem Inspekciji
Weterynaryjnej) ktoérzy rozpoczeli opracowanie ogniska epidemicznego niezaleznie od
tego, kto w warunkach prawidtowych (gdy epidemia nie wystepuje) sprawuje nadzor
sanitarny nad tymi instytucjami. Jest to zasada powszechnie respektowana w krajach
Unii Europejskiej i w USA.

Przedmiot projektowanego rozporzgadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii
Europejskiej, jak rowniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039 z p6zn. zm.).



Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje.
Rozporzadzenie to obejmuje organy Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej, Inspekciji

Weterynaryjnej oraz Inspekcji Ochrony Srodowiska.

N

. Konsultacje spoteczne

1. Panstwowi wojewodzcy i powiatowi inspektorzy sanitarni,

N

Gtoéwny Inspektorat Ochrony Srodowiska oraz wojewddzkie inspektoraty ochrony
Srodowiska,

Gtowny Inspektorat Weterynairii,

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego,

Krajowy Konsultant w dziedzinie Epidemiologii,

Krajowy Konsultant w dziedzinie Chorob Zakaznych,

Krajowy konsultant w dziedzinie Mikrobiologii Lekarskiej,

© N o O bk

Naczelna lzba Lekarska,

9. Narodowy Fundusz Zdrowia,

10.0PZZ,

11.NSZZ Solidarnos¢,

12.Forum Zwigzkéw Zawodowych,

- projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronach Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omowione w niniejszej ocenie skutkdw regulacji

po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg mialy wpltywu

na sektor finanséw publicznych.



4. Wptyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg mialy wplywu

na rynek pracy.

5. Wpltyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosg¢,
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzgdzenia nie beda mialty wptywu

na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.

6. Wplyw na sytuacje i rozwoéj regionow.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na

sytuacje i rozwoj regiondéw.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi.

Proponowane rozporzadzenie ma na celu zapobieganie chorobom odzwierzecym
u ludzi, a w szczegolnosci zakazeniom pokarmowym stanowigcym istotng przyczyne
zachorowan w naszym kraju. Przedmiotowa regulacja poprzez ustalenie warunkow
wspoétdziatania witasciwych stuzb  Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekciji
Weterynaryjnej oraz Inspekcji Ochrony Srodowiska w zakresie zakazen i chordb

zakaznych bedzie miata pozytywny wptyw na zdrowie ludzi.

8. Wplyw na srodowisko.

Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na srodowisko.

02/25rch
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie wykazu zakazen i choréb zakaznych, w przypadku ktérych
podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu
z ich powodu dokonywane s zgtoszenia, sposobu dokonywania tych
zgltoszen, prowadzenia i udostepniania rejestrow zgtoszen oraz trybu

finansowania kosztéw zgtoszen

Na podstawie art. 27 ust. Q ustawy zdnia ..., 2008 r.

0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordob zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr .....

poz. ....) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)

2)

4)
5)

wykaz zakazen i choréb zakaznych, w przypadku ktérych podejrzenia Iub
rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z ich powodu dokonywane
sq zgtoszenia;

podmioty, ktorym sag przekazywane zgtoszenia podejrzenia lub rozpoznania
zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby
zakaznej;

wzory formularzy zgtoszen podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby
zakaznej lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej,

sposob dokonywania zgtoszen;

sposdb prowadzenia i udostepniania danych z rejestru zgtoszen podejrzen lub
rozpoznan zakazen, chorob zakaznych lub zgondéw z powodu zakazenia lub

choroby zakaznej, oraz okres ich przechowywania,

1

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2

rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



6) tryb dokonywania zgtoszen wystgpienia zachorowania lub podejrzenia o
zachorowanie osoby odbywajgcej podroz zagraniczng lub zgonu osoby w trakcie
takiej podrézy, na chorobe szczegolnie niebezpieczng i wysoce zakazng;

7) tryb finansowania kosztow oraz sposob dokumentowania dokonanych zgtoszen

wraz z terminami ich rozliczen.

§ 2. Ustala sie wykaz zakazen i choréb zakaznych, w przypadku ktorych podejrzenia
lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z ich powodu dokonywane

sq zgtoszenia, stanowigcy zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. Podejrzenia zachorowan oraz zachorowania na grype nie potwierdzone
laboratoryjnie zgtasza sie w formie raportow zbiorczych, ktérych wzor, sposob

przekazywania i terminy przekazywania okreslajg przepisy o statystyce publicznej.

§ 4. Ustala sie wzoér formularza zgtoszenia:

1) podejrzenia lub rozpoznania zachorowania na gruzlice, stanowigcy zatgcznik 2 do
rozporzadzenia;

2) podejrzenia lub rozpoznania zachorowania na AIDS Ilub zakazenia HIV,
stanowigcy zatgcznik 3 do rozporzadzenia;

3) podejrzenia lub rozpoznania zachorowania na kite, rzezgczke, chlamydiozy i inne
nierzezgczkowe zakazenia uktadu moczoptciowego, stanowigcy zatacznik 4 do
rozporzgdzenia;

4) podejrzenia lub rozpoznania zachorowania na inne choroby zakazne i zakazenia,
w tym rozpoznania grypy potwierdzonego laboratoryjnie, stanowigcy zatacznik 5
do rozporzadzenia;

5) podejrzenia lub stwierdzenia zgonu z powodu choroby zakaznej lub zakazenia,

stanowigcy zatgcznik 6 do rozporzadzenia.

§ 5. 1. Formularze zgtoszen okreslone w § 4 pkt 1-5 lekarz lub felczer:
a) przesyta pocztg, w kopertach opatrzonych wyraznym adresem zwrotnym
nadawcy i nadrukiem "dokumentacja medyczna" lub
b) przesyta elektronicznie, jezeli pozwalajg na to techniczne mozliwosci nadawcy

i odbiorcy, w formie przesytek kodowanych, lub



C) przekazuje bezposrednio osobie upowaznionej do ich odbioru za

pokwitowaniem

- W sposob zapewniajgcy petng ochrone przed ujawnieniem zawartych w

formularzu informacji.

2. Przy przesytaniu formularzy zgtoszen, o ktérych mowa w § 4 pkt 1-5, stosuje
sie odpowiednio przepisy o udostepnianiu dokumentacji medycznej wydane na
podstawie art. 18 ust. 6 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki
zdrowotnej (Dz. U. Nr 91, poz. 408, z p6zn. zm.).

§ 6. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny:

1) dziatajgc w porozumieniu z lekarzem lub felczerem, ktoéry dokonat zgtoszenia, o
ktorym mowa w § 4 pkt 1-5, weryfikuje informacje zawarte w formularzu
zgtoszenia pod wzgledem formalnym i merytorycznym oraz uzupetnia ewentualne
braki w formularzu zgtoszenia;

2) ustala wtasciwego terytorialnie dla dokonania rejestracji zgtoszenia, ze wzgledu
na miejsce zamieszkania osoby chorej w chwili zachorowania lub zakazenia,
panstwowego inspektora sanitarnego Ilub wskazang przez panstwowego
wojewddzkiego inspektora sanitarnego specjalistyczng jednostke wiasciwg ze
wzgledu na rodzaj choroby zakaznej lub zakazenia;

3) rejestruje otrzymane zgtoszenie Ilub niezwlocznie przekazuje wtasciwemu
terytorialnie panstwowemu inspektorowi sanitarnemu lub wskazanej przez
panstwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego specjalistycznej jednostce

wtasciwej ze wzgledu na rodzaj choroby zakaznej lub zakazenia.

§ 7. Przekazanie zgtoszenia podmiotowi wilasciwemu terytorialnie dla dokonania
rejestracji odbywa sie w sposoéb, o ktérym mowa w § 5.1 lub poprzez udostepnienie
petnej tresci zgtoszenia w ramach wspdélnego informatycznego systemu rejestracii

zgtoszen.

§ 8. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny, panstwowy wojewddzki inspektor
sanitarny oraz specjalistyczne jednostki wtasciwe ze wzgledu na rodzaj zakazenia
lub choroby zakaznej prowadza rejestr zgtoszen wiasciwych im terytorialnie ze

wzgledu na miejsce zamieszkania osoby chorej w chwili zachorowania.



§ 9. Rejestr zgloszen, o ktéorym mowa w § 8, moze byC prowadzony w formie

papierowej lub elektronicznej, w tym w systemie informatycznym.

§ 10. Rejestracji zgtoszen w rejestrze, o ktorym mowa w § 8, dokonuje sie
1) niezwtocznie po otrzymaniu zgtoszenia, pisemnego lub telefonicznego;
2) niezaleznie od formalnych lub merytorycznych btedéw lub brakéw w zgtoszeniu,

jezeli pozwalajg na dokonanie rejestraciji.

§ 11. Wszystkie zgtoszenia dotyczace jednego przypadku podejrzenia zakazenia,
zakazenia, podejrzenia zachorowania, zachorowania, podejrzenia zgonu z tej

przyczyny i stwierdzenia zgonu z tej przyczyny rejestrowane sg jako jedna pozycja.

§ 12. Jezeli w zgtoszeniu, o ktérym mowa w § 4 pkt 1-5, zamieszczono informacje o
zakazeniu lub chorobie wspotwystepujacej ze zgtoszonym stanem i jest to zakazenie
lub choroba wymieniona w zatgczniku 1, to zgtoszenie takie traktuje sie,

odpowiednio, jako dwa lub wiecej zgtoszen, i rejestruje jako dwie lub wiecej pozycji.

§ 13. Podmioty uprawnione do przyjmowania zgtoszen, o ktérych mowa w § 4 pkt 1-

5, lub uprawnione do prowadzenia rejestréw, o ktérych mowa w § 8, moga:

1) przekazywaC sobie zarejestrowane zgtoszenia w przypadku stwierdzenia
koniecznosci dokonania zmiany wiasciwosci terytorialnej tych zgtoszen;

2) udostepnia¢ na czas okreslony zarejestrowane zgtoszenia w celu dokonania w

nich uzupetnien.

§ 14. Przekazywanie i udostepnianie zgtoszen, o ktérych mowa § 13, odbywa sie w

spos6b, o ktorym mowa w § 7.

§ 15. Wpisy w rejestrach, o ktérych mowa w § 8, sg przechowywane przez okres nie

krotszy niz 10 lat.

§ 16. Dane osobowe zgromadzone w rejestrach, o ktérych mowa w § 8 moga byc¢

wykorzystywane wytgcznie na potrzeby nadzoru epidemiologicznego.



§ 17. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia z dnia 22 kwietnia 2003 r.
w sprawie wzorow formularzy zgtoszen podejrzenia zakazenia lub zachorowania na
chorobe zakazng, rozpoznania zachorowania na chorobe zakazng oraz podejrzenia
lub stwierdzenia zgonu z powodu choroby zakaznej oraz sposobu ich przekazywania
(Dz. U. Nr 90, poz. 853).

§ 18. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)
23)
24)

Zatgczniki
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia

Zatacznik Nr 1

Wykaz zakazen i choréb zakaznych,
w przypadku ktérych podejrzenia lub rozpoznania zakazenia,

choroby zakaznej lub zgonu z ich powodu dokonywane sg zgtoszenia

bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych;

bablowica i wagrzyca,;

biegunki o etiologii infekcyjnej lub nieokreslonej u dzieci do lat 2;
btonica;

borelioza z Lome;

bruceloza;

chlamydiozy i inne zakazenia nierzezgczkowe uktadu moczoptciowego;
cholera;

choroba Creutzfeldta-Jakoba i inne encefalopatie ggbczaste;
czerwonka bakteryjna;

dur brzuszny i zakazenia pateczkami durowymi;

dury rzekome A, B, C i zakazenia pateczkami rzekomodurowymi;
dur wysypkowy (w tym choroba Brill-Zinssera) i inne riketsjozy;
dzuma;

giardioza;

goraczka Q;

gruzlica i inne mykobakteriozy;

grypa;

inwazyjne zakazenia Streptococcus pyogenes;

inwazyjne zakazenia Streptococcus pneumoniae;

inwazyjne zakazenia Neisseria meningitidis;

inwazyjne zakazenie Haemophilus influenzae typ b;

jersinioza;

kampylobakterioza;



25)
26)
27)
28)
29)
30)
31)

32)
33)
34)
35)
36)
37)
38)
39)
40)
41)
42)

43)
44)
45)
46)
47)
48)

49)
50)
51)

52)
53)

kita;

kryptosporydioza;

krztusiec;

legioneloza;

leptospirozy;

listerioza;

ostre zapalenie rogdéw przednich rdzenia kregowego (choroba Heinego-
Medina oraz inne ostre porazenia wiotkie, w tym zespot Guillaina-Barré
nagminne zapalenie przyusznic ($winka);

nosacizna;

odra;

ornitozy;

ospa prawdziwa;

ospa wietrzna;

ptonica;

pryszczyca;

rozyczka i zespot rézyczki wrodzonej;

rzezaczka;

salmonelozy inne niz wywotane przez pateczki Salmonella Typhi i Salmonella
Paratyphi A, B, C oraz zakazenia przez nie wywotane;

tezec;

toksoplazmoza wrodzona;

tularemia;

waglik;

wirusowe goraczki krwotoczne, w tym, zétta gorgczka;

wirusowe zapalenia watroby (A, B, C, inne) oraz zakazenia wywofane przez
wirusy zapalenia watroby typu B i C;

wiosnica;

wscieklizna;

wirusowe zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, mébzgu i rdzenia
(z wytgczeniem wscieklizny);

zatrucie jadem kietbasianym (botulizm);

zakazenia i zatrucia pokarmowe o etiologii infekcyjnej nieustalonej;



54)

55)

56)
57)

zakazenie ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) i zesp6t nabytego
niedoboru odpornosci (AIDS);

zespot hemolityczno-mocznicowy i inne postaci zakazenia enterokrwotocznymi
i werocytotoksycznymi pateczkami Escherichia coli (EHEC);

zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (SARS);

zimnica (malaria).



Zatacznik Nr 2

Wzor formularza

podejrzenia lub rozpoznania zachorowania na gruzlice

Pieczatka zgtaszajacego (zaktadu opieki Adresat:
zdrowotnej lub praktyki lekarskiej): . , .
! ! ) Formularz zgtoszenia Panstwowy Powiatowy Inspektor
zachorowania Sanitarny

(podejrzenia zachorowania)’
na gruzlice

REGON zgtaszajacego: Uwaga: (1) Zgtoszenie nalezy przesta¢ w ciggu 24 godzin od momentu rozpoznania lub podjecia podejrzenia
do Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego wiasciwego dla miejsca rozpoznania choroby. (¥)
Niepotrzebne skreslic.

|. ROZPOZNANIE / PODEJRZENIE
1. Kod ICD- 2, Okreslenie stowne 3. Data (dd/mm/rr)

1. DANE CHOREGO

1. Nazwisko

2. Imie 3. Data urodzenia (dd/mm/rrrr) 4. Nr PESEL

5. Inny krajowy nr identyfikacyjny * 6. Pte¢ (M,K) 7. Obywatelstwo

Adres zamieszkania (czasowego pobytu)
8. Kod 9. Miejscowos¢

-10. Gmina

11, Ulica . S 12. Nr domu 13. Nr lokalu

LLLLLL L L L L L L L L L] L]

Adres zameldowania na state miejsce pobytu(wypehic, jezeli adres zameldowania jest inny niz adres zamieszkania /

r7acnmann nnhvhin\

14. Kod 15. Miejscowos¢

-16. -Gmina

7. 0ica 18. Nr domu 19. Nr lokalu

NEREREERERE RN

* Wypetni¢ w przypadku oséb nieposiadajacych numeru PESEL (w tym obcokrajowcéw) wpisujac np. odpowiedni numer dokumentu tozsamosci.

ll.. DANE UZUPELNIAJACE

1. Data zarejestrowania 2. Nr rejestru
(dd/mml/rrrr) (numer/kwartat/rok)




R I

3. Status spoteczny 4. Wyksztalcenie

Uczen/student 1 3 Podstawowe
Robotnik / rolnik 2 Zasadnicze
Pracownik 33 Srednie
Bezlrobotny 43 Wyzsze
Emeryt/rencista 5 [

Bezdomny 6 3

6. Lokalizacja i stan bakteriologiczny choroby

a)plucna  nowe . BK+O BK-O
wznowa Bk  BK-O

b) nowe BK+)Q BK-O
- wznowa BK(+) A BK(&D

5. Stan cywilny

Zonaty / zamezna 1 [

Samotny

7. Poprzednie
rozpoz-

nanie gruzlicy
(re

20

8. Poprzednie leczenie przeciwpratkowe

nie leczony a
leczony Q
Ieciény Q
‘brak d'a'r.1ych a

lll. DANE UZUPELNIAJACE (cd)
9. Szczepienia BCG

wvkonana M hlizna M data
hrak m natatnienn

nie m

11. Styczno$¢ z gruzlicg czynng BK+
aktualna 1M —
7akonczona 2 M kiedv =

nie stwierdzonn 3 M
brak danvch 4M

13. Badania histopatologiczne
wvkonano 1 1 notwierdzono 1M

nie notwierdzona 2 M
nie 2M

10. 0T

wvkonana ™ rozmiar

nie

nie wvkonano

14. Inne badania 15. Metody wykrycia chorego na gruzlice

haltarinlanir7na (nndak

M nacieki (w

12. Badania bakteriologiczne plwociny

dodatnia (BK+) 1 T2 b)posiew dodatnia (BK+)
haltarinelania lliemna (BK-) 2M uiemna (BK-)
wvkonana hrak 3M wvkonano hrak

4 M nie wvkonano

7 obiawow chorobowveh
7e stveznosci 7 charvm
w hadaniach anin rvzvka (7 wulaczeniem

_winnych badaniach profilaktycznych (wstepne,

nrzv hosnitalizacii
w hadaniu sekevinvm
w innveh hadaniach

IV. DANE ZGt ASZAJACEGO LEKARZA | FELCZERA
1. Pieczatka imienna (z numerem PWZL)

2. Telefon(v) kontaktowy(e):

3. Podpis

BN
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Zatacznik Nr 3

Wzor formularza

podejrzenia lub rozpoznania zachorowania na AIDS lub zakazenia HIV

Pieczatka zgtaszajacego (zaktadu opieki Formularz zgloszenia Adresat:
zdrowotnej lub praktyki lekarskiej): . , .
zachorowania Panstwowy Powiatowy Inspektor
(podejrzenia zachorowania)® na| Sanitarny *
AIDS

lub zgtoszenia zakazenia
(podejrzenia zakazenia)" HIV (1)

REGON zgtaszajacego: Uwaga: (1) Zgtoszenie nalezy przesta¢ w ciggu 24 godzin od momentu rozpoznania lub podjecia podejrzenia
do Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego wiasciwego dla miejsca rozpoznania choroby. ()
Niepotrzebne skreslic.

|. ROZPOZNANIE / PODEJRZENIE
1.Kod ICD- 2, Okreslenie stowne 3. Data (dd/mm/r)

IIl. DANE CHOREGO *
1. Nazwisko

3. Data urodzenia ((i_d/mm/rrrr) 4. Nr PESEL

ho

6. Plec (M, K)7. Obywatelstwo

2. Imie

5. Inny krajowy nr identyfikacyjny **

Adres zamieszkania (czasowego pobytu)
8. Kod 9. Miejscowos¢

10. Gmina

11. Ulica 12. Nr domu 13. Nr lokalu

Adres zameldowania na state miejsce pobytu(wypehic, jezeli adres zameldowania jest inny niz adres zamieszkania /
r7aenmann nnhvtin)

14. Kod 15. Miejscowos¢

16. Gmina

18. Nr domu 19. Nr lokalu

17. Ulica

* Jezeli pacjent zastrzeze niektore dane osobowe, naleéy wpisa¢: zamiast nazwiska i/lub imienia - w poz. 1 i 2 odpowiednio inicjaly lub hasto, zamiast daty
urodzenia - w poz. A wiek, zamiast adresu - w poz. 9, 15 wojewddztwo. Pacjent nie moze zastrzec danych o pici i obywatelstwie. ™ Wypetnic w przypadku
0s6b nieposiadajacych numeru PESEL (w tym obcokrajowcow) wpisujac np. odpowiedni numer dokumentu tozsamosci. *** Nie wypetnia¢ w przypadku
wpisania daty urodzenia.

11



IV. DANE ZGLASZAJACEGO LEKARZA | FELCZERA
1. Pieczatka imienna (z numerem PWZL)

2. Telefon(y) kontaktowy(e):

3. Podpis

12




Zatacznik Nr 4

Wzér formularza
podejrzenia lub rozpoznania zachorowania na kite, rzezaczke, chlamydiozy i

inne nierzezaczkowe zakazenia uktadu moczopiciowego

Pieczatka ;g+aszajqcego (zaklgdy opieki . Adresat:
zdrowotnej lub praktyki lekarskiej): Formularz zglos.zenla Paﬁstwowy Powiatowy Inspektor
_ zachorowama | sanitarny*
(podejrzenia zachorowaniag) |
NACNOTODE [

przenoszong droga piciowa (1) |W

Uwaga: (1) Dotyczy zachorowan i podejrzen zachorowan na kite, rzezaczke, chlamydiozy i inne
nierzezaczkowe zakazenia uktadu moczopiciowego. Zgloszenie nalezy przesta¢ w ciagu 24 godzin od
momentu rozpoznania lub podjecia podejrzenia do Parnstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
i | wiasciwego dla miejsca rozpoznania choroby. (*) Niepotrzebne skreslic.

REGON zgtaszajacego:

I. ROZPOZNANIE / PODEJRZENIE
1. Kod ICD:

2. Okreslenie stowne

1. DANE CHOREGO

1. Nazwisko

2. Imie o - o o 3. Data urodzenia (dd/mm/rrrr) 4. Nr PESEL

[

5. Inny krajowy nr identyfikacyjny * 6. Pte¢ (M,K) 7. Obywatelstwo

Adres zamieszkania (czasowego pobytu)
8. Kod 9. Miejscowos¢

10. Gmina

11. Ulica 12. Nr domu 13. Nr lokalu

Adres zameldowania na state miejsce pobytu(wypehic, jezeli adres zameldowania jest inny niz adres zamieszkania /

r7acnmann nnhvti\

14. Kod

15. Miejscowos¢

16. Gmina

17. Ulica 18. Nr domu 19. Nr lokalu

* Wypetni¢ w przypadku oséb nieposiadajacych numeru PESEL (w tym obcokrajowcéw) wpisujac np. odpowiedni numer dokumentu tozsamosci.

Iil. DANE SZCZEGOLOWE
1. Leczony juz na obecna Tak 3 Nie @
Jezeli tak, poda¢ gdzie

13




2. Przebyte choroby weneryczne

Kod ICD-10

3. Objeto chorego leczeniem /
skierowano do
(niepotrzebne skresli¢)

4. Wyczerpujace informacje o zgtoszonych kontaktach: W poszczegdlnych pozycjach podaé: nazwisko, imie, wiek, stan cywilny, adres zamieszkania,

nr telefonu, charakter zwigzku.
1.

2.
3.
4

IV. DANE ZGLASZAJACEGO LEKARZA | FELCZERA
1. Pieczatka imienna (z numerem PWZL)

2. Telefon(y) kontaktowy(e): 3. Podpis

14




Zatacznik Nr 5

Wz6r formularza
podejrzenia lub rozpoznania zachorowania na inne choroby zakazne i

zakazenia, w tym rozpoznania grypy potwierdzonego laboratoryjnie

Pieczatka zgtaszajacego (zaktadu opieki Adresat:

zdrowotnej lub praktyki lekarskiej): Formularz zgloszenia B .
zachorowania Panstwowy Powiatowy Inspektor

(podejrzenia zachorowania)® | Sanitarny *
na ChorObQ zakainq ...............................................................................................
Iub Zg*oszenia Zakaienia ...............................................................................................
(podejrzenia zakazenia) ("

Uwaga: (1) Nie dotyczy zachorowan i podejrzen zachorowan na gruzlice, AIDS, kite, rzezaczke, chlamydiozy
i inne nierzezaczkowe zakazenia uktadu moczopiciowego - zgtaszanych na innych formularzach. Zgtoszenie
nalezy przesta¢ w ciggu 24 godzin od momentu rozpoznania lub podjecia podejrzenia do Parnstwowego
i i : & [Powiatowego Inspektora Sanitarnego wiasciwego dla miejsca rozpoznania choroby. (*) Niepotrzebne

REGON zgtaszajacego:

1. ROZPOZNANIE / PODEJRZENIE

1. Kod ICD- 2. Okreslenie stowne 3. Data (ddfmm/m)
L1 HR/ER .
4. Podstawa rozpoznania / podejrzenia (zaznaczyc)

badania . - i e
Dmikrlobiplogiczno- Ol objawy Kliniczne J!;’;i?ig)(wplsac

R przestanki
[Qinne badania Qepidemiologiczne (np.

laboratoryjne zachorowan?e z ogn(|ska)
1. DANE CHOREGO

1. Nazwisko

3. Data urodzenia ((id/m?/rrrr) 4. Nr PESEL

R

2. Imie

5. Inny krajowy nr identyfikacyjny * 6. Pte¢ (M,K) 7. Obywafelstwo

Adres zamieszkania (czasowego pobytu)
8. Kod 9. Miejscowos¢

10. Gmina

11. Ulica ) 12. Nr domu 13. Nr lokalu

Adres zameldowania na state miejsce pobytu(wypehic, jezeli adres zameldowania jest inny niz adres zamieszkania /

r7acnmann nnhvti\

14. Kod 15. Miejscowos¢

16. Gmina

17. Ulica ) 18. Nr domu 19. Nr lokalu

* Wypetni¢ w przypadku oséb nieposiadajacych numeru PESEL (w tym obcokrajowcéw) wpisujac np. odpbwiedni numer dokumentu tozsamosci.

1. INNE INFORMACJE

1. Data zachorowania / wystapienia | |
pierwszych objawéw (dd/mm/rr) a1

15



2. Zatrucie pokarmowe $rodkiem Tak 3
" Jezeli tak, poda¢ nazwe
chemiczna srodka (czynnik
toksyczny) i nazwe handlowa
3. Nazwa i adres zaktadu pracy lub
nauki

(dAla A7iari* 7inhalk nrzadezknla

4. Pozostaje w leczeniu Tak 3

5. Skierowano / przyjeto do szpitala Tak
Jezeli tak, poda¢ nazwe szpitala
i adres / date przyjecia

Nie @

Nie &
Nie @

IV. DANE ZGLASZAJACEGO LEKARZA | FELCZERA
1. Pieczatka imienna (z numerem PWZL)

2. Telefon(y) kontaktowy(e):

3. Podpis

16



Zatacznik Nr 6

Wz6r formularza
zgloszenia podejrzenia lub stwierdzenia zgonu z powodu choroby zakaznej lub

zakazenia

Pieczatka zgtaszajacego (zaktadu opieki Adresat:
zdrowotnej lub praktyki lekarskiej): , .
Panstwowy Powiatowy Inspektor

Formularz zgtoszenia zgonu . s
g g Sanitarny

(podejrzeniazgonu) | T
z powodu choroby zakaznej (1) | ...

Uwaga: (1) Dotyczy zgonéw i podejrzen zgondw z powodu wszystkich choréb i zakazen, o ktérych mowa w
Zatgczniku 1 do Rozporzgdzenia ..........ccovvereenee. Zgloszenie nalezy przesta¢ w ciggu 24 godzin od
momentu rozpoznania lub podjecia podejrzenia do Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego

P e i rr 2ot it whadciwego dla miejsca rozpoznania choroby. (¥) Niepotrzebne skreslic.

REGON zgtaszajacego:

I. PRZYCZYNA ZGONU / PODEJRZENIE
1.Kod ICD- 2. Okreslenie stowne 3. Data zgonu (dd/mm/rr)

1. DANE ZMARLEGO

1. Nazwisko
|||||||I|||I||||||||I||||||I||||

2 Imle 3. Data urodzenla dd/mm/rrrr) 4. Nr PESEL

5. Inny krajowy nr identyfikacyjny * 6. Ple¢ (M,K) 7. Obywatelstwo

Adres zamieszkania (czasowego pobytu)

8. Kod 9. Miejscowos¢
|||||||I|||II|||||||I||||||I||||||
1OGm|na

-11.Ulica o T T 12. Nr domu 13. Nr lokalu

Adres zameldowania na state mi éj sce p ob ytu (wype’r-nié,-jezeli adres zameldowania jest mnil niz adres zamieszkania |

r7acnmann nnhvhin\

14. Kod 15. Miejscowos¢
|||||||I|||II|||||||I||||||I||||||
1GGm|na

-17.Ulica o T T 18. Nr domu 19. Nr lokalu

* Wypetni¢ w przypadku oséb nieposiadajacych numeru PESEL (w tym obcokrajowcéw) wpisujac np. odpowiedni numer dokumentu tozsamosci.
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IV. DANE ZGLASZAJACEGO LEKARZA | FELCZERA
1. Pieczatka imienna (z numerem PWZL)

2. Telefon(y) kontaktowy(e):

3. Podpis

18




Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 27 ust. 9 ustawy z dnia ................ooeell 2008 r. o zapobieganiu

oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.

Przedmiotowe rozporzadzenia okresla wykaz zakazen i choréb zakaznych, w
przypadku ktérych podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub
zgonu z ich powodu dokonywane sg zgtoszenia, podmioty, ktérym sg przekazywane
zgtoszenia podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z
powodu zakazenia lub choroby zakaznej, wzory formularzy zgtoszen podejrzenia lub
rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z powodu zakazenia lub
choroby zakaznej, sposdb dokonywania zgtoszen, sposob prowadzenia i
udostepniania danych z rejestru zgtoszen podejrzenh lub rozpoznanh zakazen, choréb
zakaznych lub zgonéw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, oraz okres ich
przechowywania, tryb dokonywania zgtoszen wystgpienia zachorowania Iub
podejrzenia o zachorowanie osoby odbywajacej podrdz zagraniczng lub zgonu osoby
w trakcie takiej podrdzy, na chorobe szczegdlnie niebezpieczng i wysoce zakazng
oraz tryb finansowania kosztéw, wraz ze sposobem dokumentowania dokonanych
zgtoszen wraz z terminami ich rozliczen.

W projekcie rozporzadzenia uwzgledniono konieczno$é ochrony danych osobowych
oraz stworzenia rozwigzan umozliwiajgcych prowadzenie skutecznego nadzoru
epidemiologicznego.

Art. 27 naktada na lekarzy, felczerow obowigzek nie tylko zgtaszania
zachorowan lub zgondéw z powodu zakazen i choréb zakaznych, ale i prowadzenia
rejestrow dokonanych zgtoszen w celu zapewnienia mozliwosci egzekwowania wyzej
wymienionego obowigzku. W przypadku rozpoznania choroby zakaznej lekarz ma
obowigzek informowacC chorych i ich opiekundw o metodach zapobiegajgcych
szerzeniu sie zakazen na inne osoby, a w odniesieniu do choréb szczegdlnie
niebezpiecznych i wysoce zakaznych, natozony zostat obowigzek podejmowania

dziatan zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazen na inne osoby.

19



Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii
Europejskiej, jak rowniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr

239, poz. 2039 z pdzn. zm.).
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje.
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem organy Panstwowej Inspekciji

Sanitarnej, lekarzy i felczerow.

2. Konsultacje spoteczne.
Konsultacje spoteczne bedg prowadzone z nastepujacymi podmiotami:
Panstwowi wojewddzcy i powiatowi inspektorzy sanitarni,
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego,
Krajowy Konsultant w dziedzinie Epidemiologii,
Krajowy Konsultant w dziedzinie Chorob Zakaznych,
Krajowy konsultant w dziedzinie Mikrobiologii Lekarskiej,
Naczelna lzba Lekarska,
Narodowy Fundusz Zdrowia,
OPZZ,
NSZZ Solidarnosc,

10.Forum Zwigzkéw Zawodowych,

© ©® N o s wdh =

- projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronach Ministerstwa Zdrowia.
Wyniki konsultacji spotecznych zostang oméwione w niniejszej ocenie skutkow

regulacji po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

— koszty finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktérej dysponentem jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia
- dotychczas nie istniaty przepisy, ktére regulowatyby kwestie zwigzane
z pokrywaniem kosztow za dokonanie zgtoszen, w zwigzku z Kkoniecznoscig
zwiekszenia skutecznosci nadzoru epidemiologicznego nalezy odcigzy¢ lekarzy i
kierownikow laboratoridéw od obowigzku ponoszenia kosztéw zgtoszenia
- koszty zwigzane z finansowaniem przez Ministra Zdrowia zgtoszen dokonywanych

na podstawie art. 27 ust. 1 oraz 29 ust. 1 bedg szacunkowo wynosity 1.500.000 zi,

21



a wynika to z wyliczenia dokonanego przy przyjeciu, iz pojedynczy koszt zgtoszenia
jest rowny kosztowi znaczka pocztowego (1,2 zt), a kopert i formularzy okoto 1 zt, zas
z danych z 2004 r. wynika, iz na podstawie art. 22 i 21 obecnie obowigzujgcej ustawy
dokonano 755.739 zgtoszen, daje wiec to kwote w granicach 1.662.625 zt.

taczny szacunkowy koszt: 1.500.000 zt.

- prowadzenie przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej rejestrow zgtoszen

- dotychczas kwestie zwigzane z prowadzeniem rejestrow i sporzadzania raportéw
regulowaty przepisy ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. o chorobach zakaznych i
zakazeniach. Zadania, o ktérych mowa w art. 30 realizowane sg w ramach
ustawowej dziatalnosci Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Przepis ten precyzuje
jedynie zakres danych, ktore musza by¢ zawarte w tych rejestrach. Poszczegdlne
dane, o ktérych mowa w art. 30, organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej posiadajg i
gromadzg w ramach prowadzonego nadzoru sanitarno — epidemiologicznego, w

zwigzku powyzszym przepis ten nie rodzi zadnych skutkéw finansowych.

Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na budzety jednostek samorzadu

terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczosc,
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnosé

wewnetrzng i zewnetrzng.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionéw.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwdgj

regionow.

7. Wptyw na zdrowie ludzi.
Proponowana regulacja znaczaco wptywa na zdrowie ludzi ograniczajgc mozliwos¢é
pojawiania sie choréb zakaznych. Nastgpi zmniejszenie wystepowania masowych

zachorowan poprzez szybkie ich wykrywanie oraz zapobiezenie wystepowania
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niekorzystnych  sytuacji gospodarczych, ktére wigzg sie z masowymi
zachorowaniami. Korzysci wynikajagce ze zmniejszenia listy choréb i zakaznych,
ktorych dotyczy zgtaszanie, w stosunku do listy obowigzujacej dotychczas pozwalajg
na objecie nadzorem zakazen i choréb zakaznych stanowigcych istotny problem
epidemiologiczny oraz stanowigcych faktyczne zagrozenie dla zdrowia publicznego,

co zwieksza skutecznos¢ nadzoru epidemiologicznego.

8. Wplyw na srodowisko.

Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na srodowisko.

02/26rch
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie biologicznych czynnikéw chorobotwérczych podlegajacych zgtoszeniu
lub weryfikacji, wzoréw formularzy zgtoszen dodatnich wynikéw badan
laboratoryjnych w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwérczych,

okolicznosci dokonywania zgtoszen oraz trybu ich przekazywania

Na podstawie art. 29 ust. 7 ustawy z dnia .................. 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr ..., poz. ...) zarzadza

sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) biologiczne czynniki chorobotwoércze podlegajace zgtoszeniu lub weryfikacii,
oraz okolicznosci i sposob dokonywania zgtoszenia, stanowigce zatgcznik nr
1 do rozporzadzenia;
2) sposéb dokonywania zgtoszen dodatnich wynikobw badan w kierunku
biologicznych czynnikdw chorobotworczych;
3) wzory formularzy zgtoszeh dodatnich wynikébw badan w kierunku
biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych:
a) wzor formularza zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego
w Kierunku biologicznych czynnikbw chorobotworczych, stanowigcy
zatacznik nr 2 do rozporzadzenia,
b) wzor formularza zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego
potwierdzajagcego zakazenie gruzlicg, stanowigcy zatacznik nr 3

do rozporzadzenia,

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



c) wzor formularza zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego
potwierdzajgcego zakazenie wirusem ludzkiego uposledzenia odpornosci
(HIV), stanowigcy zatgcznik nr 4 do rozporzadzenia,

d) wzor formularza zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego
potwierdzajgcego zakazenie kitg lub rzezaczka, nierzezagczkowymi
zakazeniami dolnych odcinkéw narzadéw moczowo-ptciowych i innymi
chlamydiozami oraz rzesistkowicg, stanowigcy zatgcznik nr $ do
rozporzadzenia;

4) sposob prowadzenia rejestru zgtoszen dodatnich wynikow badan w kierunku
biologicznych czynnikbw chorobotwoérczych, udostepniania danych nim
objetych oraz okres ich przechowywania;

5) tryb finansowania kosztéw raz sposob dokumentowania dokonanych zgtoszen
dodatnich  wynikbw badan w  kierunku biologicznych  czynnikow

chorobotwérczych wraz z terminami ich rozliczen.

§ 2. 1. Formularze zgtoszen okreslone na podstawie § 1 pkt 3 kierownik laboratorium
wykonujgcego badania mikrobiologiczne, serologiczne i molekularne:
1) przesyta pocztg, w kopertach opatrzonych wyraznym adresem zwrotnym
nadawcy lub
2) przesyta elektronicznie, jezeli pozwalajg na to techniczne mozliwosci nadawcy
i odbiorcy w formie przesytek kodowanych lub
3) przekazuje bezposrednio osobie upowaznionej do ich odbioru za pokwitowaniem
- W SposOb zapewniajacy petng ochrone przed ujawnieniem zawartych w formularzu
informacji.
2. Przy przesylaniu lub przekazywaniu oraz przechowywaniu formularzy
zgtoszen, o ktérych mowa w § 1 pkt 3,stosuje sie odpowiednio przepisy
art. 18 ust. 2, ust. 3 pkt 3 i ust. 4f ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki

zdrowotnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 14, poz. 89) o udostepnianiu dokumentacji medyczne;j.

§ 3. Traci moc rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2007 r.
w sprawie rodzaju biologicznych czynnikbw chorobotworczych podlegajgcych

zgtoszeniu, wzorow formularzy zgtoszen dodatnich wynikow badan laboratoryjnych w



kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwérczych, okolicznosci dokonywania

zgtoszen oraz trybu ich przekazywania (Dz. U. Nr 203, poz. 1467).

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zatgczniki

do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia

Zatacznik nr 1

Biologiczne czynniki chorobotwoércze podlegajace zgtoszeniu lub weryfikacji, oraz

okolicznosci i sposéb dokonywania zgtoszenia

Lp. | BIOLOGICZNY TYP BADANIA OKOLICZNOSCI
CZYNNIK LABORATORYJNEGO, DOKONANIA
CHOROBOTWORCZY | KTORE DALO DODATNI ZGLOSZENIA

WYNIK

1. | Bacillus anthracis na obecnosc¢ laseczki waglika | kazdorazowo w

(Laseczka waglika) - badanie przypadku stwierdzenia
bakteriologiczne w materiale klinicznym
- proba biologiczna

2. | Bordetella pertussis | na obecno$¢ pateczki krztusca | kazdorazowo w

(pateczka krztusca) - badanie bakteriologiczne przypadku stwierdzenia
- w materiale klinicznym
na obecnos¢ swoistych
przeciwciat
- badanie serologiczne

3. | Chlamydia na obecnos¢ chlamydii: kazdorazowo w
trachomatis - wykrywanie swoistych przypadku stwierdzenia

antygenow w materiale klinicznym

4. | Clostridium na obecnosc¢ toksyny kazdorazowo w
botulinum botulinowe;j: przypadku stwierdzenia
(Laseczka jadu - préba biologiczna w materiale klinicznym
kietbasianego) - badania serologiczne

5. | Clostridium na obecnosc¢ laseczki zgorzeli | kazdorazowo w
perfringens gazowej przypadku stwierdzenia
(Laseczka zgorzeli - badania w materiale klinicznym
gazowej) bakteriologiczne

6. | Corynebacterium na obecnos$¢ maczugowcow kazdorazowo w
diphteriae bfonicy przypadku stwierdzenia
(maczugowiec btonicy) - badania w materiale klinicznym

bakteriologiczne

7. | Enterowirus typ 72 na obecnosc¢ wirusa Polio kazdorazowo w
wywotujacy - badania wirusologiczne | przypadku stwierdzenia
nagminne porazenie - badania molekularne w materiale klinicznym
dzieciece (wymaga weryfikacji typ
(wirus Polio) wirusa)

8. | Enterococcus na obecnos¢ enterokokdéw kazdorazowo w
faecalis lub faecium | - badanie bakteriologiczne + przypadku




oporne na
glikopeptydy (VRE)

ocena wrazliwosci na
antybiotyki

potwierdzenia
wankomycynoopornosci
szczepu stwierdzonego
w materiale klinicznym

9. | Eschericha coli 0157 | Na obecnosc¢ pateczki kazdorazowo w
(enterokrwotoczne okreznicy przypadku stwierdzenia
szczepy pateczki - badania w materiale klinicznym
okreznicy) bakteriologiczne +

typowanie serologiczne
10. | Francisella tularensis | na obecnos¢ pateczki tularemii | kazdorazowo w
(Pateczka tularemii) - badania przypadku stwierdzenia
bakteriologiczne w materiale klinicznym
na obecnos¢ swoistych w przypadku wysokiego
przeciwciat miana przeciwciat lub

- badania serologiczne znamiennego wzrostu
miana

11. | HIVtyp 1i 2 — wirus na obecnosc¢ wirusa: w przypadku
ludzkiego - badania wirusologiczne | pierwszorazowego
uposledzenia - badania molekularne stwierdzenia obecnosci
odpornosci na obecnos¢ swoistych wirusa, materiatu

przeciwciat genetycznego lub

- badania serologiczne swoistych przeciwciat w
materiale klinicznym
(niezaleznie, czy
rozpoznano typ wirusa)

12. | Legionella na obecnosc¢ pateczek z kazdorazowo w
pneumophila rodzaju Legionella przypadku stwierdzenia
(Pateczka legionelozy) - badania w materiale klinicznym

bakteriologiczne
na obecnosci antygenow
Legionella pneumophila w
moczu
na obecnos¢ swoistych w przypadku wysokiego
przeciwciat miana przeciwciat lub

- badania serologiczne Znamiennego wzrostu
miana

13. | Mycobacterium na obecnosc¢ pratkdw kazdorazowo w
tuberculosis (Pratki - badanie przypadku stwierdzenia
gruzlicy) i inne pratki mykobakteriologiczne pratkow w plwocinie
chorobotwoércze - badanie molekularne (gruzlica pratkujgca)

- ocena lekowrazliwo$ci kazdorazowo w
przypadku stwierdzenia
pratkow lekoopornych

14. | Mycoplasma na obecnos¢ swoistych kazdorazowo w




pneumomoniae przeciwciat przypadku stwierdzenia
- badania serologiczne w materiale klinicznym
15. | Neisseria na obecnos¢ szczepow kazdorazowo w
meningitidis (Dwoinka | dwoinki zapalenia opon przypadku stwierdzenia
zapalenia opon mobzgowo-rdzeniowych w materiale klinicznym
mozgowo- - badanie (wymaga weryfikacji w
rdzeniowych) bakteriologiczne + osrodku referencyjnym)
typowanie serologiczne
16. | Neisseria gonorrhoe | na obecnos¢ dwoinki rzezaczki | kazdorazowo w
(Dwoinka rzezaczki) - badanie przypadku stwierdzenia
bakteriologiczne w materiale klinicznym
17. | Salmonella Typhi na obecnosc¢ pateczek duru kazdorazowo w
(Pateczka duru brzusznego przypadku stwierdzenia
brzusznego) - badanie w materiale klinicznym
bakteriologiczne +
typowanie serologiczne
18. | Salmonella Paratyphi | na obecnos¢ pateczek durow | kazdorazowo w
A,BiC rzekomych przypadku stwierdzenia
(Pateczki durow - badanie w materiale klinicznym
rzekomych A, B i C) bakteriologiczne +
typowanie serologiczne
19. | Pateczki Salmonella — | na obecnos¢ pateczek kazdorazowo w
(odzwierzece typy Salmonella przypadku stwierdzenia
serologiczne) - badanie w materiale klinicznym
bakteriologiczne +
typowanie serologiczne
20. | Shigella sonnei i na obecnosc¢ pateczek kazdorazowo w
pozostate gatunki czerwonki przypadku stwierdzenia
(Pateczka czerwonki) - badanie w materiale klinicznym
bakteriologiczne +
typowanie serologiczne
21. | Staphylococcus na obecnos¢ gronkowca kazdorazowo w
aureus (gronkowiec ztocistego przypadku
ztocisty) oporny na - badanie bakteriologiczne + potwierdzenia
glikopeptydy ocena wrazliwosci na wankomycynoopornosci
(VISA lub VRSA) antybiotyki szczepu stwierdzonego
w materiale klinicznym
22. | Streptococcus na obecnos¢ dwoinki kazdorazowo w
pneumoniae zapalenia ptuc przypadku
(dwoinka zapalenia (pneumokokow) potwierdzenia opornosci
ptuc) oporny na - badanie bakteriologiczne + na cefalosporyny Il gen.
cefalosporyny Il ocena wrazliwosci na lub penicyling szczepu
generacji lub antybiotyki stwierdzonego w
penicyline materiale klinicznym
23. | Vibrio cholerae na obecnosc¢ przecinkowca kazdorazowo w
(Przecinkowiec cholery przypadku stwierdzenia
cholery) - badanie w materiale klinicznym
bakteriologiczne
24. | Wirus grypy i na obecnos¢ wirusa grypy kazdorazowo w




paragrypy - badania wirusologiczne | przypadku stwierdzenia
- badania molekularne w materiale klinicznym
(nie dotyczy
powtarzanych dodatnich
wynikow badan w czasie
epidemii grypy)
25. | wirus odry na obecnosc¢ wirusa odry kazdorazowo w
- badania wirusologiczne przypadku stwierdzenia
na obecnos¢ swoistych w materiale klinicznym
przeciwciat w kl IgM
- badanie serologiczne
26. | wirus wscieklizny na obecnosc¢ wirusa kazdorazowo w
wscieklizny: przypadku stwierdzenia
- badania wirusologiczne w materiale klinicznym
- badanie molekularne
na obecnos¢ swoistych
przeciwciat
- badanie serologiczne
27. | Yersinia pestis na obecnos¢ pateczki dzumy kazdorazowo w
(Pateczka dzumy) - badanie przypadku stwierdzenia
bakteriologiczne w materiale klinicznym
na obecnos¢ swoistych (wymaga weryfikacji w
przeciwciat osrodku referencyjnym)
- badania serologiczne
28. | Treponema pallidum | na obecnos¢ kretkdw kity kazdorazowo w

( Kretek blady)

- badania
bakteriologiczne
na obecnosc¢ przeciwciat
- badania serologiczne

przypadku stwierdzenia
obecnosci kretkow kity i
lub

pierwszorazowe
stwierdzenie obecnosci
przeciwciat




Zatacznik nr 2

Wzér formularza zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego

w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych

Pieczatka laboratorium

Formularz zgtoszenia dodatniego wyniku badania
laboratoryjnego
w kierunku biologicznych czynnikow
chorobotwérczych

Adresat:

Sanitarny

Resortowy kod identyfikacyjny zakiadu opieki zdrowotnej/laboratorium ™

Uwaga:

zakazeniach (Dz. U. Nr 126, poz. 1384, z pézn. zm.).

Czesé IIl. TERYT

Czesc lIl. Podmiot ktory utworzyt zaktad

rejestracji zaktadu.

dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢.

(1) Nie dotyczy potwierdzen zakazenia HIV lub pratkami chorobotwérczymi oraz zakazen przenoszonych drogg piciowq zgtaszanych na odrgbnych
formularzach. Zgtoszenia nalezy dokona¢ w ciggu 24 godzin zgodnie z art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o chorobach zakaznych i

(2) Laboratoria wypetniajq zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2004 r. w sprawie systemu resortowych kodéw
identyfikacyjnych dla zaktadéw opieki zdrowotnej oraz szczegétowych zasad ich nadawania (Dz. U. Nr 170, poz. 1797, z p6zn. zm.) oraz decyzjq o

(3) Wypelniaja laboratoria, w przypadku gdy nr PESEL nie zostat nadany, wpisywany jest wowczas nr paszportu, dowodu osobistego lub innego

Czesc¢ IV. Specj; ¢ kom. i jnej
I. ROZPOZNANO 2. Data rozpoznania (dd/mm/rrrr)
1. Czynnik czy ‘ / ‘ / ‘ ‘ ‘

Metoda diagnostyczna:
preparat bezposredni

I:I badanie molekularne

I:I badanie bakteriologiczne I:I badanie wirusologiczne

I:I badanie serologiczne

I:I inne (wpisac jakie)

1l. DANE OSOBY ZAKAZONEJ

1. Nazwisko

2. Imig

3. Data urodzenia (dd/mm/rrrr)

4. Nr PESEL

/ /

5. Inny nr i yiny

6. Ple¢ (M, K) 7. Obywatelstwo:

Adres zamieszkania
8. Kod

(czasowego pobytu)
9. Miejscowosé

p y

10. Gmina

11. Ulica

12. Nr domu

13. Nr lokalu

Adres i

na state miejsce pobytu (wyp

14. Kod pocztowy 15. Miejscowos$¢

i¢, jezeli adres zameldowania jest inny niz adres zamieszkania /czasowego pobytu)

16. Gmina

17. Ulica

18. Nr domu

19. Nr lokalu

Ill. INNE INFORMACJE

2. Badana préba pochodzita:

1. Data pobrania proby (dd/mm/rrrr)

HEEEEEEN

|:| od chorego hospitalizowanego, adres szpitala

D od chorego ambulatoryjnego

I:I zostata pobrana z innego powodu (jaki)

3.

mikr

p ie bedzie p gato weryfikacji w krajowym osrodku ds. di y

I:] byta badaniem przesiewowym

] 1A [ ~e

j lub ser

4. Nazwa kraj; go osrodka yinego ds.

IV. DANE ZGLASZAJACEGO KIEROWNIKA LABORATORIUM

Pieczatka imienna podpis

-telefon kontaktowy (




Zatacznik nr 3

Wzér formularza zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego

potwierdzajacego zakazenie gruzlica

Formularz zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego Adresat:

Pieczatka laboratorium potwierdzajacego zakazenie gruzlica Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny
W

(lub nazwa wskazanej jednostki)

Resortowy kod identyfikacyjny zaktadu opieki Uwaga:
zdrowotnej/laboratorium (1) Zgloszenia nalezy przekaza¢ w ciggu 24 godzin od chwili rozpoznania zakazenia do Parnstwowego Wojewddzkiego

Inspektora Sanitarnego lub wskazanej przez niego specjalistycznej jednostki wtasciwej w zakresie gruzlicy i choréb ptuc zgodnie

Czes€ . Nr ks. rej. z art. 21 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U. Nr 126, poz. 1384, z pdzn. zm.).

| | | | | | | | | (2) Laboratoria wypetniajg zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2004 r. w sprawie systemu resortowych

Czes¢ Il. TERYT kodéw identyfikacyjnych dla zaktadéw opieki zdrowotnej oraz szczegdtowych zasad ich nadawania (Dz. U. Nr 170, poz. 1797, z

pdzn. zm.) oraz decyzjq o rejestracji zaktadu.

Czesé lll. Podmiot ktoéry utworzyt zaktad (3) Wypetniaja laboratoria, w przypadku gdy nr PESEL nie zostat nadany, wpisywany jest wéwczas nr paszportu, dowodu

Czes¢ IV. Specjalnosé kom.
organizacyjnej

osobistego lub innego dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé.

|. ROZPOZNANO 2. Data rozpoznania (dd/mm/rrrr)

1. Pratki chorobotwércze ... FE BT TSR URUOPTUUTRRROPIN ‘

/]

/|

Metoda diagnostyczna:

preparat bezposredni I:l hodowla I:I badanie serologiczne l:l badanie molekularne
I:I INNE (WPISAC JAKI) ......eviniiiniiiiiciie s materiat diagnostyczny (Wpisac jaki) ........c..cccecereiieiiniiienicie
Il. DANE OSOBY ZAKAZONEJ
1. Nazwisko
2. Imie 3. Data urodzenia (dd/mm/rrrr) 4. Nr PESEL
5. Inny nr identyfikacyjny © 6. Pleé (M, K) 7. Obywatelstwo:
Adres kania (¢ go pobytu)
8. Kod pocztowy 9. Miejscowosé
10. Gmina
11. Ulica 12. Nr domu 13. Nr lokalu
Adres zameldowania na state miejsce pobytu (wypetni¢, jezeli adres zameldowania jest inny niz adres ieszkania /c: go pobytu)
14. Kod pocztow! 15. Miejscowos¢
16. Gmina
17. Ulica 18. Nr domu 19. Nr lokalu
lll. INNE INFORMACJE 1. Data pobrania préby (dd/mm/rrrr)

2. Badana proéba pochodzita: ‘ / ‘ | / ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
I:l od chorego hospitalizowanego, adres szpitala ...................... OO N |:| od chorego ambulatoryjnego
|:| zostata pobrana z innego powodu (jaki) |:| byta badaniem przesiewowym

3. Rozpoznanie bedzie podlegato weryfikacji w krajowym osrodku referencyjnym ds. diagnostyki gruzlicy I:[ TAK ]:| NIE
4. Nazwa krajowego osrodka referencyjnego ds. diagnostyki gruzlicy ................. e eeeee e eeeeeieieeieieieiesisisereeeiesisisisiesisisisieeeesines
IV. DANE ZGLASZAJACEGO KIEROWNIKA LABORATORIUM
Pieczatka iMIBNNA .........ccoiiiiii i POAPIS .t et .telefon kontaktowy ( ............ ) e




Zatacznik nr 4

Wzér formularza zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego

potwierdzajgcego zakazenie wirusem ludzkiego uposledzenia odpornosci (HIV)

Formularz zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego Adresat:
Pieczatka laboratorium potwierdzajacego zakazenie wirusem ludzkiego uposledzenia Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny
odpornosci (HIV) W
Resortowy kod identyfikacyjny zaktadu opieki Uwaga:
zdrowotnej/laboratorium (1) Zgloszenia nalezy przekaza¢ w ciggu 24 godzin od chwili rozpoznania zakazenia do Parnstwowego Wojewddzkiego

Czes¢ I. Nr ks. rej. Nr 126, poz. 1384, z pézn. zm.).

Czesé Il. TERYT

Czescé lll. Podmi

Czesé IV. Specjalnosé kom. (4) W przypadku zastrzezenia danych przez pacjenta nalezy wpisa¢ INICJALY imienia i nazwiska lub HASLO.

organizacyjnej

Inspektora Sanitarnego zgodnie z art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U.

| | | | | | | | | (2) Laboratoria wypetniajg zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2004 r. w sprawie systemu resortowych
kodéw identyfikacyjnych dla zaktadéw opieki zdrowotnej oraz szczegdtowych zasad ich nadawania (Dz. U. Nr 170, poz. 1797, z
pdzn. zm.) oraz decyzjq o rejestracji zaktadu.

ot ktory utworzyt zaktad (3) W przypadku zastrzezenia danych przez pacjenta nalezy wypetni¢ wytacznie pola oznaczone gwiazdkg w sposéb zgodny z

instrukcja.

(5) Wypetniaja laboratoria, w przypadku gdy nr PESEL nie zostat nadany, wpisywany jest wéwczas nr paszportu, dowodu

osobistego lub innego dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢.
(6) W przypadku zastrzezenia danych przez pacjenta zamiast miejscowosci nalezy wpisa¢ nazwe wojewddztwa).

(7) W przypadku zastrzezenia danych przez pacjenta zamiast nazwy gminy i nalezy wpisa¢ MIASTO lub WIES)

1. ROZPOZNANO

1. Zakazenie wirusem ludzkiego uposledzenia odpornosci (HIV) ‘

Metoda diagnosty

badanie serologiczne I:I test potwierdzenia Western-blot I:I badanie wirusologiczne I:I badanie molekularne

I:I INNE (WPISAE JAKIE) .....cviniiieiiiiiciiee s

2. Data rozpoznania (dd/mm/rrrr)

L]

czna:

1. DANE OSOBY ZAKAZONEJ

1. Nazwisko™ *

3. Data urodzenia (dd/mm/rrrr) 4. Nr PESEL

/ /

5. Inny nr identyfikacyjny‘

5)

i

6. Ple¢ (M, K)* 7. Wiek * 8. Obywatelstwo*

9. Kod pocztowy

Adres zamieszkania (czasowego pobytu)

10. Miejscowos¢ ‘© *

11. Gmina 7 *

13. Nr domu 14. Nr lokalu

12. Ulica

Adres zameldowa
15. Kod pocztow!

nia na stale miejsce pobytu (wypetnié, jezeli adres zameldowania jest inny niz adres zamieszkania /czasowego pobytu)
16. Miejscowosé

17. Gmina
18. Ulica 19. Nr lokalu 20. Nr domu
Ill. INNE INFORMACJE 1. Data pobrania préby (dd/mmi/rrrr)
2. Badana préba pochodzita: ‘ ‘ / | / ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

I:I od chorego
|:| zostata pob

3. Rozpoznanie

4. Nazwa krajowego osrodka referencyjnego ds. diagnostyki zakazen HIV s JRTRTPORURO TN

hospitalizowanego, adres szpitala .......................... et |:] od ciezarnej
rana z innego powodu (jaki) |:| byta badaniem przesiewowym

bedzie podlegato weryfikacji w krajowym osrodku referencyjnym ds. diagnostyki HIV I:I TAK |:| NIE

IV. DANE ZGLASZAJACEGO KIEROWNIKA LABORATORIUM

Pieczatka imienna
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Zatacznik nr 5

Wzér formularza zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego
potwierdzajacego zakazenie kita lub rzezaczka, nierzezaczkowymi zakazeniami dolnych
odcinkéw narzadéw moczowo-ptciowych i innymi chlamydiozami oraz rzesistkowica

Adresat:
Pieczatka laboratorium Formularz zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny
potwierdzajacego zakazenie kita, rzez ka, nierzezaczkowymi W o e

zakazeniami dolnych odcinkéw narzadéw moczowo-g’lciowych i (lub nazwa wskazanej jé&ﬁostki)

innymi chlamydiozami oraz rzesistkowica

Resortowy kod identyfikacyjny zaktadu opieki
zdrowotnej/laboratorium @

Czes$¢ I. Nr ks. rej.

Uwaga:

(1) Zgtoszenia nalezy przekaza¢ w ciggu 24 godzin od chwili rozpoznania zakazenia do Panstwowego Wojewodzkiego
Inspektora Sanitarnego lub wskazanej przez niego specjalistycznej jednostki wtasciwej w zakresie choréb przenoszonych drogg
ptciowa, zgodnie z art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U. Nr 126, poz.
| | 1384, zpdzn. zm.).

Cze$¢ Il. TERYT
Czesé lIl. Podmiot ktory utworzyt zaktad

Czes¢ IV. Specjalnosé kom.
organizacyjnej

(2) Laboratoria wypetniaja zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2004 r. w sprawie systemu resortowych
kodoéw identyfikacyjnych dla zaktadéw opieki zdrowotnej oraz szczegétowych zasad ich nadawania (Dz. U. Nr 170, poz. 1797, z
pdzn. zm.) oraz decyzjg o rejestracji zaktadu.

(3) Wypetniaja laboratoria, w przypadku gdy nr PESEL nie zostat nadany, wpisywany jest wéwczas nr paszportu, dowodu
osobistego lub innego dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢.

|. ROZPOZNANO

1. Zakazenie drobnoustrojem przenoszonym droga piciowa

Metoda diagnostyczna:
badanie serologiczne

l:' inne (wpisaé jakie)

I:I badanie bakteriologiczne

2. Data rozpoznania (dd/mm/rrrr)

L

I:I preparat bezposredni

I:' materiat diagnostyczny (wpisac¢ jaki) ..

1l. DANE OSOBY ZAKAZONEJ
1. Nazwisko

2. Imie

3. Data urodzenia (dd/mm/rrrr) 4. Nr PESEL

5. Inny nr identyfikacyjny @

Adres zamieszkania
8. Kod pocztowy

(czasowego pobytu)
9. Miejscowos¢é

6. Pte¢ (M, K) 7. Obywatelstwo:

11. Ulica

12. Nr domu 13. Nr lokalu

Adres zameldowania na state miejsce pobytu (wypetnic, jezeli adres zameldowania jest inny niz adres

14. Kod pocztow 15. Miejscowosé

ania /c go pobytu)

17. Ulica

19. Nr lokalu 18. Nr domu

HNEEEENENNNEREEpREREpEEEE

lll. INNE INFORMACJE

2. Badana préba pochodzita:

1. Data pobrania préby (dd/mm/rrrr)

I:I od chorego hospitalizowanego, adres szpitala

|:| zostata pobrana z innego powodu (jaki)

3. Rozpoznanie bedzie podlegato weryfikacji w krajowym osrodku referencyjnym

4. Nazwa krajowego osrodka referencyjnego

D byta badaniem przesiewowym

|:] od ciezarnej
] 1Ak ] ~NE

IV. DANE ZGLASZAJACEGO KIEROWNIKA LABORATORIUM

Pieczatka imienna

.telefon kontaktowy ( ............ ) e
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 29 ust. 7 ustawy z dnia ................ 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu

zakazen i choréb zakaznych u ludzi.

Rozporzadzenie reguluje sposob zgtaszania laboratoryjnych rozpoznan chordb
zakaznych i zakazen, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1 - 3 wspomnianej ustawy. Zgodnie
z upowaznieniem okreslono liste biologicznych czynnikdw chorobotworczych
oraz wskazane zostaty okolicznosci, w ktérych obowigzkowe jest dokonanie zgtoszenia
w ciggu 24 godzin od otrzymania dodatniego wyniku badania w kierunku wykrywania
zakazenia. Okreslone zostaty rodzaje badan potwierdzajgcych zakazenie danym

czynnikiem chorobotwdrczym.

W obecnym projekcie rozporzadzenia utrzymane zostaty dotychczasowe wzory

formularzy zgtoszen oraz sposdb dokonywania zgtoszen i tryb ich przekazywania.

Wykaz dodatnich wynikbw badan laboratoryjnych obejmuje badania
potwierdzajgce zakazenie tylko tymi biologicznymi czynnikami chorobotwdrczymi
sposrod tych, o ktorych mowa w art. 3 ust 2 ustawy o chorobach zakaznych
i zakazeniach, ktorych zgtoszenie w terminie 24 godzin warunkuje podjecie szybkich
i skutecznych dziatann zapobiegajgcych epidemicznemu szerzeniu sie zakazen.
Uwzgledniono biologiczne czynniki chorobotwércze mogace znalezé zastosowanie
w aktach bioterrorystycznych (pateczki dzumy, pateczki tularemii, laseczki waglika),
powodujgce choroby zakazne o znaczeniu spotecznym (czynniki wywotujgce gruzlice,
choroby przenoszone drogg ptciowg i HIV) lub choroby, ktére ulegty, lub ktére ulegajg
w Polsce wykorzenieniu (wirusy odry i polio), a takze niektére inne drobnoustroje,
ktorych stwierdzenie w materiale klinicznym — uzyskanym od chorych ludzi powinno
uruchomi¢ szybkie dziatania zapobiegawcze ze strony organdw panstwowej Inspekc;ji

Sanitarnej.

Wejscie w zycie rozporzgdzenia w proponowanym ksztatcie pozwoli utrzymac
skutecznos¢ nadzoru epidemiologicznego przez racjonalizacje systemu zgtoszen.

Jednoczes$nie ze zwiekszeniem czutosci i swoistosci systemu zgtoszen w odniesieniu
12



do wybranych czynnikdbw chorobotwdrczych zmniejszeniu ulegty obowigzki
w odniesieniu do tych chordb, ktére tak intensywnego nadzoru epidemiologicznego
nie wymagaja.

Przedmiot projektowanego rozporzgdzenia jest zgodny z prawem Unii
Europejskiej oraz nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

13



Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatujq projektowane regulacje.
Projektowane rozporzgdzenie obejmuje zakresem regulacji laboratoria mikrobiologiczne,
serologiczne i molekularne, w ktorych mozliwe jest wustalenie czynnika
chorobotwérczego odpowiedzialnego za zakazenia, jako zobowigzane do zgtaszania

czynnika etiologicznego odpowiedzialnego za zakazenie.

2. Konsultacje spoteczne.

Panstwowi Wojewddzcy Inspektorzy Sanitarni
Panstwowy Zaktad Higieny

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego

Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych
Krajowy Konsultant w dziedzinie Epidemiologii
Krajowy Konsultant w dziedzinie Choréb Zakaznych

Krajowy konsultant w dziedzinie Mikrobiologii Lekarskiej

© N O g bk~ W DN =

Naczelna |zba Lekarska

9. Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych

10.Naczelna Izba Diagnostéw Laboratoryjnych

11.Narodowy Fundusz Zdrowia

12. Stowarzyszenie Menadzerow Opieki Zdrowotnej

13.0PZ2Z

14.NSZZ Solidarnos¢

15. Instytut Gruzlicy i Choréb Ptuc

16. Instytut Wenerologii Akademii Medycznej w Warszawie

17.Forum Zwigzkéw Zawodowych

- projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronach Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omowione w niniejszej ocenie skutkow regulaciji

po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
— koszty finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktérej dysponentem jest minister

wiasciwy do spraw zdrowia

14



- dotychczas nie istnialy przepisy, ktére regulowatyby kwestie zwigzane
z pokrywaniem kosztow za dokonanie zgtoszen, w zwigzku z koniecznoscig zwiekszenia
skutecznosci nadzoru epidemiologicznego nalezy odcigzyC lekarzy i kierownikow
laboratoriow od obowigzku ponoszenia kosztow zgtoszenia

- koszty zwigzane z finansowaniem przez Ministra Zdrowia zgtoszeh dokonywanych na
podstawie art. 27 ust. 1 oraz 29 ust. 1 bedg szacunkowo wynosity 1.500.000 zt,
a wynika to z wyliczenia dokonanego przy przyjeciu, iz pojedynczy koszt zgtoszenia jest
rowny kosztowi znaczka pocztowego (1,2 zt), a kopert i formularzy okoto 1 zi, zas
z danych z 2004 r. wynika, iz na podstawie art. 22 i 21 obecnie obowigzujgcej ustawy
dokonano 755.739 zgtoszen, daje wiec to kwote w granicach 1.662.625 zi.

tgczny szacunkowy koszt: 1.500.000 zt.

- prowadzenie przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej rejestrow zgtoszen

- dotychczas kwestie zwigzane z prowadzeniem rejestrow i sporzadzania raportéw
regulowaty przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i
zakazeniach. Zadania, o ktérych mowa w art. 30 realizowane sg w ramach ustawowej
dziatalnosci Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Przepis ten precyzuje jedynie zakres
danych, ktére musza by¢ zawarte w tych rejestrach. Poszczegdlne dane, o ktérych
mowa w art. 30, organy Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej posiadajg i gromadzg w
ramach prowadzonego nadzoru sanitarno — epidemiologicznego, w zwigzku powyzszym
przepis ten nie rodzi zadnych skutkéw finansowych.

Projektowane regulacje nie bedg miaty wplywu na budzety jednostek samorzadu

terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy.

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosc¢,
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnosc¢

wewnetrzng i zewnetrzna.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwo;j

regionow.
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7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi.

Proponowana regulacja znaczaco wptywa na zdrowie ludzi ograniczajgc mozliwos¢
pojawiania sie chordob zakaznych. Nastgpi zmniejszenie wystepowania masowych
zachorowan poprzez szybkie ich wykrywanie oraz zapobiezenie wystepowania
niekorzystnych sytuacji gospodarczych, ktére wigzg sie z masowymi zachorowaniami.
Korzysci wynikajgce ze zmniejszenia listy choréb i zakaznych, ktérych dotyczy
zgtaszanie, w stosunku do listy obowigzujgcej dotychczas pozwalajg na objecie
nadzorem zakazen i chorob zakaznych stanowigcych istotny problem epidemiologiczny
oraz stanowigcych faktyczne zagrozenie dla zdrowia publicznego, co zwieksza

skutecznos$¢ nadzoru epidemiologicznego.

8. Wplyw na srodowisko.

Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na srodowisko.

02/27rch
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie sposobu i form prowadzenia rejestrow zakazen, zachorowan na
chorobe zakazna, zgonéw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich
podejrzen oraz dodatnich wynikéw badan laboratoryjnych, oraz w sprawie
wzoréw, form i terminéw przekazywania raportéw o zarejestrowanych

przypadkach

Na podstawie art. 30 ust. 5 ustawy z dnia .................. 2008 .

0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr ..... ,

poz. ....) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)

2)

3)

sposoby prowadzenia rejestrow zakazen i zachorowan na chorobe zakazng,
zgonow z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen oraz
przypadkow stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego;

wzory i terminy przekazywania rejestrow zakazen i zachorowan na chorobe
zakazng, zgondéw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen oraz
przypadkow stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego i raportéw o
zakazeniach i zachorowaniach na chorobe zakazng, zgonach z powodu
zakazenia Ilub choroby zakaznej, ich podejrzeniach oraz przypadkach
stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego;

sposob prowadzenia rejestru zakazen i zachorowan na chorobe zakazng, zgonow
z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzeh oraz przypadkéw
stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego, udostepniania danych

nim objetych oraz okres ich przechowywania.

1

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2

rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



§ 2. Rejestry:

1) zakazen, zachorowan na chorobe zakazna, zgonéw z powodu zakazen lub
choréb zakaznych, oraz podejrzen tych stanéw, jak réwniez dodatnich wynikow
badan laboratoryjnych czynnikow chorobotworczych wywotujacych te zakazenia
lub choroby, prowadzg panstwowi powiatowi inspektorzy sanitarni;

2) zakazen, zachorowan na gruzlice, AIDS, kite, rzezaczke, chlamydiozy i inne
zakazenia nierzezgczkowe uktadu moczoptciowego, zgondw z powodu tych
zakazen lub choréb, oraz podejrzen tych stanow, jak réwniez dodatnich wynikéw
badan laboratoryjnych czynnikbw chorobotworczych wywotujacych te zakazenia
lub choroby, prowadzg panstwowi wojewddzcy inspektorzy sanitarni lub
wskazane przez nich specjalistyczne jednostki;

3) przewlektych zakazen, zachorowan na chorobe zakazng, zgonéw z powodu tych
zakazen lub choréb zakaznych, oraz podejrzen tych standw, jak rowniez
dodatnich wynikébw badan laboratoryjnych czynnikdw chorobotwérczych
wywotujacych te zakazenia lub choroby, prowadzi Gtéwny Inspektor Sanitarny lub

wskazane przez niego krajowe jednostki specjalistyczne.

§ 3. Zbiorcze raporty sporzadzane przez panstwowych powiatowych inspektoréw
sanitarnych oraz przez panstwowych wojewddzkich inspektoréw sanitarnych lub
wskazane przez nich specjalistyczne jednostki, zawierajg dane liczbowe o

zarejestrowanych przypadkach.

§ 4. Tres¢ oraz terminy publikowania sporzadzanych przez Gtéwnego Inspektora

Sanitarnego raportow krajowych okreslajg przepisy o statystyce publiczne;j.

§ 5. 1. Rejestry, o ktorych mowa w § 2 pkt 1, prowadzi sie na podstawie zbioréw
oryginatow formularzy zgtoszen podejrzen zakazen lub zachorowan na choroby
zakazne, zgonéw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen oraz
przypadkow stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego.

2. Zgtoszenia, o ktorych mowa w ust. 1, dotyczace jednej osoby, w tym
zgtoszenie zakazenia lub podejrzenia zakazenia, zgtoszenie zachorowania lub
podejrzenia zachorowania na chorobe zakazng oraz zgtoszenie stwierdzenia zgonu
lub podejrzenia zgonu z powodu choroby zakaznej, traktuje sie jako jedng pozycje

rejestru.



3. Podmiot prowadzacy rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, umieszcza na
otrzymanym formularzu zgtoszenia date otrzymania zgtoszenia oraz jednostkowy

numer pozycji w rejestrze (w skali roku).

§ 6. Rejestry, o ktéorych mowa w § 2, mogg by¢ prowadzony w formie elektronicznej.
2. W rejestrach, o ktérych mowa w § 2, wpisy sg przechowywane przez okres

nie krotszy niz 10 lat, liczac od daty rejestraciji.

§ 7. Rejestry, o ktérych mowa w § 2, zawierajg dane o zgtoszonych przypadkach
podejrzenia zakazenia, zakazenia, podejrzenia zachorowania, zachorowania,
podejrzenia zgonu z tej przyczyny i stwierdzenia zgonu z tej przyczyny oraz o
przypadkach dodatnich wynikéw badan laboratoryjnych czynnikow chorobotwérczych
wywotujacych te zakazenia lub choroby; jak réwniez o takich przypadkach wykrytych
w trakcie dochodzenia epidemiologicznego, jezeli podlegaty zgtoszeniu, a nie

zostaly zgtoszone przez zobowigzane do tego podmioty.

§ 8. W rejestrach, o ktorych mowa w § 2, wszystkie dane dotyczgce jednego
przypadku podejrzenia zakazenia, zakazenia, podejrzenia zachorowania,
zachorowania, podejrzenia zgonu z tej przyczyny i stwierdzenia zgonu z tej
przyczyny oraz dodatnim wyniku badan laboratoryjnych czynnika chorobotworczego

wywotujgcego to zakazenie lub chorobe rejestrowane sg jako jedna pozycja.

§ 9. Dane osobowe zgromadzone w rejestrach, o ktérych mowa w § 1 pkt 1 mogag
by¢ wykorzystywane wytgcznie na potrzeby nadzoru epidemiologicznego.

2. Nazwiska i imiona, numery PESEL lub numery identyfikacyjne dokumentu
tozsamosci oraz doktadne adresy zamieszkania sg usuwane po uptywie 10 lat, liczac

od daty rejestracji. Dat urodzenia i nazw miejscowosci zamieszkania nie usuwa sie.

§ 10. 1. Podmioty prowadzace rejestry, o ktérych mowa w § 2 pkt 1 i 2, sporzadzajg
odpowiednio okresowe raporty zbiorcze.

2. Wzér miesiecznego/kwartalnego rocznego raportu o zachorowaniach oraz
podejrzeniach zachorowan a niektére choroby zakazne, okresla zatgcznik nr 1 do

rozporzadzenia.



3. Wzér miesiecznego/kwartalnego rocznego raportu o zgonach oraz
podejrzeniach zgondw z powodu choréb zakaznych, okresla zatgcznik nr 2 do
rozporzadzenia.

4. Przesyfanie w formie papierowej raportéw, o ktérych mowa w § 2, nie jest
wymagane jezeli odbiorca raportu ma bezposredni dostep do elektronicznego

systemu rejestracii.

§ 11. 1. Podmioty prowadzace rejestry, o ktorych mowa w § 2 pkt 1 2, sporzadzajg
odpowiednio raporty jednostkowe o zarejestrowanych przypadkach.

2. Raporty jednostkowe, o ktérych mowa w ust. 1:

a) zawierajg dane okreslone przez przepisy wydane na mocy Dezyzji Nr 2119/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrzesnia 1998 r. ustanawiajgcej sie¢
nadzoru i kontroli epidemiologicznej chordéb zakaznych we Wspdlnocie,

b) nie mogg zawieraé¢ nazwiska, imienia, numeru PESEL, numeru paszportu, numeru
identyfikacyjnego innego dokumentu, na podstawie ktérego mozliwe jest ustalenie
danych osobowych, adresu zamieszkania i adresu pobytu.

3. Raporty jednostkowe, o ktérych mowa w ust 1, przesytane sg do Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego lub do wskazanej przez niego krajowej jednostki
specjalistyczne.

4. Przesytanie raportéw, o ktérych mowa w ust. 1, nie jest wymagane jezeli
odbiorca raportu ma bezposredni dostep do danych w ramach wspdlnego systemu

informatycznego rejestracji zgtoszen.

§ 12. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2003 r. w
sprawie sposobu prowadzenia rejestrow zachorowan na choroby zakazne i dodatnich
wynikow badan laboratoryjnych oraz sporzadzania raportow o zarejestrowanych
przypadkach (Dz. U. Nr 90, poz. 854 oraz z 2005 r. Nr 92, poz. 774)

§ 13. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zatgczniki

do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia

Zatacznik nr 1

Wzér miesiecznego/kwartalnego rocznego raportu o zachorowaniach oraz

podejrzeniach zachorowan a niektére choroby zakazne

Nazwa i adres jednostki sprawozdawczej:

Numer identyfikacyjny - REGON

Miesieczny / kwartalny / roczny /*
raport o zachorowaniach
oraz podejrzeniach zachorowan
na niektore choroby zakazne

Adresat:

za okres

od do r.

Przesytanie raportu nie jest wymagane jezeli odbiorca
raportu ma bezposredni dostep do danych w ramach
wspdlnego systemu informatycznego rejestracji
zgtoszen !

1. Salmonelozy (ogoétem): liczba zachorowan wg definicji przypadku, kraju zakazenia oraz ptci i wieku 2

Klasyfikacja Prawdopodobny Potwierdzony Razem
Ple¢ (m - mezczyzni, k - kobiety) m k m k m k
0 1 2 3 4 5
0-4 |1
5-9 |2
Zakazenia 10-14| 3
rodzime
wg wieku 15-24) 4
(ukoriczone lata) | 25-64 [ 5
65+ |6
Razem | 7
L. kod kraju | 8
Zakazenia -
importowane | kod kraju | 9
wg kraju | |
zakazenia 3
Razem | x

Ogotem (wiersz 7 +x) /4

2. Czerwonka bakteryjna /szigelozal: liczba zachorowan wg definicji przypadku, kraju zakazenia, gatunku

pateczek oraz pici i wieku 2

Klasyfikacja Prawdopodobny Potwierdzony Razem
Gatunek pateczek S. sonnei inne brak danych | S. sonnei inne brak danych | S. sonnei inne Jbrakk
Plec (m - mezczyzni, k- m| k|m|k|[m|k|[m|k|m|k|m|k|m]|k|m]|k]|m] k
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 | 18
Zakazenia 0-4 |1
rodzime
wg wieku 5-9 |2
(ukoriczone lata) |10 -14| 3
15-24| 4




25-64|5
65+ |6
Razem| 7
-~ kod kraju | 8
Zakazenia :
importowane |ked kraju| 9
wokraju [ |
zakazenia B
Razem| x
Ogotem (wiersz7+x) 5 | y

Terminy przesytania raportu:

Powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne przesytaja do wojewddzkich stacji

sanitarno-epidemiologicznych

 raport miesigczny w terminie 7 dni po okresie sprawozdawczym,
o raport kwartalny w terminie 10 dni po okresie sprawozdawczym,
o raport roczny w terminie 20 dni po okresie sprawozdawczym.

Wojewddzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne przesytajg do Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego lub wskazanej przez niego specjalistycznej jednostki
 raport miesieczny w terminie 10 dni po okresie sprawozdawczym,
o raport kwartalny w terminie 20 dni po okresie sprawozdawczym,
o raport roczny w terminie 40 dni po okresie sprawozdawczym.

3. Wirusowe zapalenie watroby typu A: liczba zachorowan wg definicji przypadku, kraju zakazenia, stanu

7aszcezenienia oraz nlei i wieki 2

Klasyfikacja Prawdopodobny Potwierdzony Razem
Stan zaszczepienia 6 pelne szczep.| nie szczep. | brak danych [petne szczep.| nie szczep. | brak danych [peine szczep.| nie szczep. .brak.
Plec (m - mezozyzni, k- m k [ m | k | m k | m k | m k | m k | m k [ m | k | m |k
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 [ 1 12 | 13 [ 14 | 15 | 16 | 17 |18
0-4 (1
5-9 |2
Zakazenia [10-14|3
rodzime
wg wieku 15-24) ¢
(ukoniczone lata) 25-64|5
65+ |6
Razem| 7
Zakazenia kod kraju ) &
importowane | kod kraju | 9
wokraju |

zakazenia B

Razem| x

Ogotem (wiersz7+x) /7 |y

4. Odra: zachorowania i podejrzenia zachorowan 2

Ogolna liczba zgtoszonych zachorowan i podejrzen zachorowan® | 1
w tym liczba wylacznie przeciwciata w klasie IgM 2
przypadkow, w ktorych : — :

Zlecono badanie yvyiqcznle przeciwciata w klasie IgG (2 3
serologiczne przeciwciata w klasie IgM oraz IgG (2 4
Liczba zachorowan wykazanych w sprawozdaniach MZ-56 110 5

5. Choroba Creutzfeldta-Jakoba i inne encefalopatie gabczaste: zachorowania i podejrzenia zachorowarn /2

Ogolna liczba zgtoszonych zachorowan i podejrzen 1

Liczba zachorowan wykazanych w sprawozdaniach MZ-56 "1 | 2

6. Jednostki chorobowe uruchamiajace system wczesnego ostrzegania: ogélna liczba zgtoszonych

Botulizm 1

rzen zachorowan 28

Ospa prawdziwa | 5 | |




Cholera 2 Tularemia 6
Dzuma 3 Waglik (posta¢ ptucna lub 7
Goraczka Q | 4 Wirusowe goraczki krwotoczne |8

Wyja$nienia dotyczace sprawozdania

Pieczatka imienna i podpis osoby
mozna uzyska¢ pod numerem telefonu:

dziatajacej w imieniu sprawozdawcy:

(miejscowos$¢ i data)

Objasnienia:
1. niepotrzebne skresli¢
2. wypetni¢ wszystkie pola; w przypadku braku zachorowan wpisac 0 (zero)
3. poda¢ osobno dla kazdego kraju; opis "kod kraju" zastapi¢ odpowiednim
dwuliterowym kodem kraju wg ISO 3166-1; w przypadku wigkszej liczby krajow,
niz przewidziano w tabeli, uzupetni¢ tabele o dodatkowy/e wiersz/e

~

. obowigzuje zgodno$¢ danych : sumy liczb z rubryk 1-6, 7-12 oraz 13-18
réwnaja sie (odpowiednio) sumom liczb z rubryki 4 wiersz 101; z rubryki 5
wiersz 101 oraz z rubryki 6 wiersz 101 w sprawozdaniach MZ-56 za dany
okres sprawozdawczy (z uwzglednieniem dokonanych w migdzyczasie korekt)

. nalezy pomina¢ zgloszenia podejrzen zachorowan, ktére zostaly zastgpione

[oc]

. obowigzuje zgodnos$¢ danych : sumy liczb z rubryk 1-2, 3-4 oraz 5-6 réwnaja sie
(odpowiednio) sumom liczb z rubryki 4 wiersz 5; z rubryki 5 wiersze 5-6 oraz z
rubryki 6 wiersze 5-6 w sprawozdaniach MZ-56 za dany okres sprawozdawczy (z
uwzglednieniem dokonanych w migdzyczasie korekt)

. obowigzuje zgodnos$¢ danych : sumy liczb z rubryk 1-6, 7-12 oraz 13-18 réwnaja
sie (odpowiednio) sumom liczb z rubryki 4 wiersz 7; z rubryki 5 wiersz 7 oraz z
rubryki 6 wiersz 7 w sprawozdaniach MZ-56 za dany okres sprawozdawczy (z
uwzglednieniem dokonanych w miedzyczasie korekt)

. pelne szczep. - zamkniety cykl szczepienia podstawowego (wg zalecen
producenta szczepionki); nie szczep. - nie szczepieni lub niepetne szczepienie
podstawowe

©

10.

1.

zgtoszeniem zachorowania i wykaza¢ wszystkie pozostate podejrzenia, w tym
odwotane lub wykluczone

.nie nalezy wykazywa¢ zlecen przewidujacych jednorazowe badanie

przeciwciat w klasie IgG

obowigzuje zgodno$¢ danych : liczba réwna sie sumie liczb z rubryki 6 wiersz
98 w sprawozdaniach MZ-56 za dany okres sprawozdawczy (z
uwzglednieniem dokonanych w migdzyczasie korekt)

obowigzuje zgodnos¢ danych : liczba réwna sie sumie liczb z rubryki 6
wiersze 77-79 w sprawozdaniach MZ-56 za dany okres sprawozdawczy (z
uwzglednieniem dokonanych w miedzyczasie korekt)




Zalacznik nr 2

Wzér miesiecznego/kwartalnego rocznego raportu o zgonach oraz

podejrzeniach zgonéw z powodu choréb zakaznych

Nazwa i adres jednostki sprawozdawczej:

Miesieczny / kwartalny / roczny !
raport o zgonach
oraz podejrzeniach zgonéw
z powodu choréb zakaznych

Adresat:

Numer identyfikacyjny - REGON za okres Przesytanie raportu nie jest wymagane jezeli odbiorca
raportu ma bezposredni dostep do danych w ramach
od do r. wspolnego systemu informatycznego rejestracji
zatoszen !
Przyczyna zgonu 2 Liczba zgondw oraz podejrzeni zgondw z powodu choréb zakaznych wg wieku
Lp. zmarlych
o s Okreslenie stowne * 0 | 1 | 24|59 [10-14|1519(20-29/30-39|40-49 50-50| 60+ [Ogolemyodeitannia
P U
2. [ e e
..... — Inna i blizej nieokreslona
Razem

Wyjaénienia dotyczace sprawozdania
mozna uzyska¢ pod numerem telefonu:

(miejscowos¢ i data)

Pieczatka imienna i podpis osoby
dziatajacej w imieniu sprawozdawcy:

Terminy przesytania raportu:

sanitarno-epidemiologicznych

Powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne oraz specjalistyczne jednostki
wskazane do prowadzenia rejestru zgtoszen przez Pafistwowego
Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego przesytaja do wojewddzkich staci

o raport miesieczny w terminie 7 dni po okresie sprawozdawczym,
o raport kwartalny w terminie 10 dni po okresie sprawozdawczym,
e ranart rocznv w terminie 20 dni no okresie snrawazdaweczvm

Wojewodzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne przesytajg do Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego lub wskazanej przez niego specjalistycznej jednostki
o raport miesieczny w terminie 10 dni po okresie sprawozdawczym,
o raport kwartalny w terminie 20 dni po okresie sprawozdawczym,
o raport roczny w terminie 40 dni po okresie sprawozdawczym.

Objasnienia: * Niepotrzebne skresli¢c 2 Uporzadkowanie wedtug kodéw Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych (ICD-10). 3 Kategorie
czteroznakowe. 4 Okreslenie wg Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych (ICD-10) - dopuszczalne skroty.




Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 30 ust. 5 ustawy z dnia ..................e.l 2008 r. o zapobieganiu

oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.

Rozporzadzenie okresla sposoby prowadzenia rejestrow zakazen i
zachorowan na chorobe zakazng, zgonow z powodu zakazenia lub choroby
zakaznej, ich podejrzen oraz przypadkéw stwierdzenia dodatniego wyniku badania
laboratoryjnego, wzory i terminy przekazywania rejestrow zakazen i zachorowan na
chorobe zakazng, zgonow z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen
oraz przypadkow stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego i raportow
o zakazeniach i zachorowaniach na chorobe zakazng, zgonach z powodu zakazenia
lub choroby zakaznej, ich podejrzeniach oraz przypadkach stwierdzenia dodatniego
wyniku badania laboratoryjnego oraz sposob prowadzenia rejestru zakazen i
zachorowan na chorobe zakazng, zgonow z powodu zakazenia Ilub choroby
zakaznej, ich podejrzen oraz przypadkéw stwierdzenia dodatniego wyniku badania
laboratoryjnego, udostepniania danych nim objetych oraz okres ich przechowywania
Przedmiotowe rozporzgdzenie uwzglednia zakres i specyfike dziatan prowadzonych
przez podmioty prowadzace nadzor epidemiologiczny, konieczno$¢ ochrony danych
osobowych oraz zapewnienie rozwigzan umozliwiajacych prowadzenie skutecznego
nadzoru epidemiologicznego oraz wspotdziatania pomiedzy organami Panstwowej

Inspekcji Sanitarnej i jednostkami specjalistycznymi.

W projekcie rozporzadzenia uwzgledniono koniecznos¢ ochrony danych
osobowych oraz stworzenia rozwigzan umozliwiajgcych prowadzenie skutecznego
nadzoru epidemiologicznego.

Projektowane przepisy doprecyzujg uprawnienia i obowigzki organow
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej stuzgce wypetnianiu przez nie zadan nadzoru
epidemiologicznego tj. prowadzenie rejestrow zgtoszen zachorowan i zgonoéw z
powodu choroby zakaznej oraz dodatnich wynikow badan laboratoryjnych,
prowadzenie dochodzen epidemiologicznych, kontroli wypetniania obowigzkow

zgtaszania zachorowan przez osoby zobowigzane.



Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii
Europejskiej, jak rowniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr

239, poz. 2039 z pdzn. zm.).
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje.
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem organy Panstwowej Inspekciji
Sanitarnej oraz jednostki specjalistyczne w zakresie zapobiegania oraz zwalczania

zakazen i choréb zakaznych.

2. Konsultacje spoteczne.
Konsultacje spoteczne bedg prowadzone z nastepujgcymi podmiotami:
Panstwowi wojewodzcy i powiatowi inspektorzy sanitarni,
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego,
Krajowy Konsultant w dziedzinie Epidemiologii,
Krajowy Konsultant w dziedzinie Choréb Zakaznych,
Krajowy konsultant w dziedzinie Mikrobiologii Lekarskiej,
Naczelna |zba Lekarska,
Narodowy Fundusz Zdrowia,
OPZZ,
NSZZ Solidarnosé,

10. Forum Zwigzkow Zawodowych,

© 0 N o a bk wbdhd =

- projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronach Ministerstwa Zdrowia.
Wyniki konsultacji spotecznych zostang omdwione w niniejszej ocenie skutkow

regulacji po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Dotychczas kwestie zwigzane z prowadzeniem rejestrow i sporzadzania raportow

regulowaty przepisy ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. o chorobach zakaznych i

zakazeniach. Zadania, o ktérych mowa w art. 30 realizowane sg w ramach

ustawowej dziatalnosci Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Przepis ten precyzuje

jedynie zakres danych, ktore musza by¢ zawarte w tych rejestrach. Poszczegdlne

dane, o ktérych mowa w art. 30, organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej posiadajg i

11



gromadzg w ramach prowadzonego nadzoru sanitarno — epidemiologicznego, w
zwigzku powyzszym przepis ten nie rodzi zadnych skutkéw finansowych.
Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na budzety jednostek samorzadu

terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczosc¢,
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnosé

wewnetrzng i zewnetrzng.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwoj

regionow.

7. Wptyw na zdrowie ludzi.

Proponowana regulacja znaczaco wptywa na zdrowie ludzi ograniczajgc mozliwosc
pojawiania sie choréb zakaznych. Nastgpi zmniejszenie wystepowania masowych
zachorowan poprzez szybkie ich wykrywanie oraz zapobiezenie wystepowania
niekorzystnych  sytuacji gospodarczych, ktére wigzg sie 2z masowymi
zachorowaniami. A przede wszystkim bedzie petniony petny monitoring sytuacji

epidemiologicznej i dokonywanie jego biezacej oceny.

8. Wplyw na srodowisko

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na srodowisko.

02/28rch
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie trybu zawierania umow na realizacje zadan z zakresu ochrony zdrowia

publicznego przed zakazeniami i chorobami zakaznymi

Na podstawie art. 42 ust. 5ustawy zdnia ..................... 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chor6b zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr ..., poz. ..... ) zarzadza

sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla tryb zawierania uméw, w celu realizacji zadan
z zakresu ochrony zdrowia publicznego przed zakazeniami i chorobami zakaznymi,
o ktorych mowa w art. 42 ust. 2 ustawy z dnia ..................... 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, zwanej dalej ,ustawg’, oraz

sposob ich finansowania.

§ 2. Umowa o realizacje zadan z zakresu ochrony zdrowia publicznego przed
zakazeniami i chorobami zakaznymi z podmiotami okreslonymi w art. 42 ust. 1 ustawy,
zwana dalej ,umowg” moze by¢ zawarta, po ukazaniu sie oferty o koniecznosci realizacji
zadan z zadan z zakresu ochrony zdrowia publicznego przed zakazeniami i chorobami

zakaznymi sporzadzonej przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

§ 3. Oferte o koniecznosci realizacji zadan z zadan z zakresu ochrony zdrowia
publicznego przed zakazeniami i chorobami zakaznymi minister wtasciwy do spraw

zdrowia ogtasza w biuletynie informaciji publiczne;j.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
216, poz. 1607).



oraz po wyrazeniu zgody na zawarcie umowy przez ministra wiasciwy do spraw zdrowia.

§ 4. Sposrdd ztozonych ofert o koniecznos$ci realizacji zadan z zadan z zakresu ochrony
zdrowia publicznego przed zakazeniami i chorobami zakaznymi wytaniane sg podmioty,
ktore z racji na posiadane warunki lokalowe, zaplecze sprzetowe, stan materialny w
skuteczny i prawidtowy sposéb bedg zapewniac realizacje z zakresu ochrony zdrowia

publicznego przed zakazeniami i chorobami.

§ 5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia informuje w ciggu 30 dni od dnia ztozenia ofert

o wyniku konkursu podmioty, ktore ztozyty swoje oferty.

§ 6. Umowa o realizacje zadan z zakresu ochrony zdrowia publicznego przed
zakazeniami i chorobami zakaznymi moze by¢ zawarta, jezeli zgode na zawarcie

umowy wyrazi minister wtasciwy do spraw zdrowia.

§ 7. W umowie strony ustalajg okres na jaki jest zawarta umowa.

§ 8. Umowa zawierana jest w formie pisemnej, wszelkie jej zmiany wymagajg

zachowania formy pisemne;j.

§ 9. Umowa moze zosta¢ rozwigzana tylko w formie pisemnej przez kazdg ze stron
za trzymiesiecznym wypowiedzeniem, ztozonym na koniec miesigca poprzedzajgcego

rozwigzanie umowy.

§ 10. Dziatania, o ktérych mowa w § 1, finansowane sg na podstawie faktury i
miesiecznego zestawienia, zawierajgcego w szczegolnosci:

1) ilos¢, rodzaj oraz date podjetych dziatan, wraz ze wskazaniem podstawy
ich finansowania ze $rodkéw publicznych;

2) optate jednostkowg za kazdego rodzaju dziatanie,



2. Fakture, o ktérej mowa w ust. 1, wystawia sie na o0gdlng kwote stanowigcq

sume optat jednostkowych za dziatania wymienione w zatgczonym do niej zestawieniu.

§ 11. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje stronie Srodki finansowe, w

terminie 30 dni od daty otrzymania dokumentéw, o ktérych mowa w § 2.

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 8 ust. 5, art. 18 ust. 10, art. 21 ust. 9, art. 38 ust. 2 i art. 40 ust. 6 ustawy z dnia

..................... 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u

Projekt reguluje sposéb i tryb finansowania kosztéw:
- badan sanitarno — epidemiologicznych, z wytaczeniem laboratoryjnych badan
sanitarno-epidemiologicznych, wykonywanych u osoéb, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt
1-4, nieposiadajgcych uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego,
- przeprowadzenia obowigzkowych szczepien ochronnych i lekarskich badan
kwalifikacyjnych oraz konsultacji specjalistycznych oséb nieposiadajgcych uprawnien z
tytutu ubezpieczenia zdrowotnego,
- Swiadczen zdrowotnych, udzielanych w zwigzku z leczeniem niepozgdanych odczynéw
poszczepiennych 0sOb  nieposiadajgcych uprawnien z tytulu ubezpieczenia
zdrowotnego,
- Swiadczeh  zdrowotnych  udzielonych ~w  celu zwalczania  zakazen
i choréb zakaznych, o ktérych mowa w art. 33 i 34, oraz $wiadczen zdrowotnych
zwigzanych przyczynowo z tymi zakazeniami i chorobami zakaznymi, udzielonych
osobom nieposiadajgcym uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego,
- Swiadczen zdrowotnych udzielanych osobom chorym na gruzlice ptuc, kite i rzezaczke
oraz 0sob, ktére miaty stycznos¢ z chorymi na te choroby, w przypadku nieposiadania
przez te osoby uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego,
- Swiadczen zdrowotnych i nadzoru epidmeiologicznego udzielanych osobom, ktore
miaty stycznos$¢ z chorymi na gruzlice ptuc w okresie pratkowania, chorym na kite,
rzezaczke, dur brzuszny, chorymi na inwazyjne zakazenia Neisseria meningitidis lub
Haemophilus influenzae typ b., w przypadku nieposiadania przez te osoby uprawnien z
tytutu ubezpieczenia zdrowotnego.

Ponadto przepisy rozporzadzenia regulujg sposéb dokumentowania wykonanych

Swiadczen oraz terminy i sposéb rozliczen z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia.



Przepisy niniejszego rozporzadzenia powielajg regulacje obecnie obowigzujace i
nie zmieniajg zasad i trybu rozliczen.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii
Europejskiej, jak réwniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039, z p6zn. zm.).



Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje.
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji publiczne: szpitale odziaty

zakazne, poradnie, punkty konsultacyjne.

2. Konsultacje spoteczne.

Planuje sie przeprowadzenie konsultacji spotecznych z nastepujgcymi podmiotami:
Panstwowi Wojewddzcy Inspektorzy Sanitarni

Panstwowy Zaktad Higieny

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego

Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych

Krajowy Konsultant w dziedzinie Epidemiologii

Krajowy Konsultant w dziedzinie Chordob Zakaznych

Naczelna lzba Lekarska

© N o g bk b=

Narodowy Fundusz Zdrowia

9. Stowarzyszenie Menadzeréw Opieki Zdrowotnej

10.0PZZ

11.NSZZ Solidarnosc¢

12.Forum Zwigzkéw Zawodowych

- projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronach Ministerstwa Zdrowia

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omowione w niniejszej ocenie skutkow regulaciji

po ich zakonczeniu.

3. Wpltyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Proponowane regulacje mogg wptyng¢ jedynie na budzet ministra wtasciwego do

spraw zdrowia, jednakze zwigzane z zawieraniem umoéw sg kosztami ponoszonymi w

ramach funkcjonowania Urzedu i organizacjg spotkan w ramach realizacji zadan



ustawowych Ministerstwa Zdrowia. Poniewaz spotkania z przedstawicielami szpitali,
oddziatéw zakznych odbywac sie bedg w Ministerstwie Zdrowia, Urzad nie ponosi
kosztéw zwigzanych z wynajeciem sali. Ponadto z realizacjg i rozliczaniem umow nie sg
zwigzane zadne inne Kkoszty, gdyz materialy przedstawiane na spotkaniach
przygotowywane sg przez poszczegolne strony w ramach ich ustawowych zadan.

Regulacje proponowane w projekcie nie wptywajg na budzety jednostek samorzadu

terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wpltyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé,
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnosc¢

wewnetrzng i zewnetrzna.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwoj

regionow.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi.
Projektowane regulacje wptyng na poprawe jakosci udzielnych swiadczen zdrowotnych,
gdyz regulujg sposob rozliczania srodkoéw finansowych poniesionych na ich realizacje,

gwarantujgc przy tym skuteczny system dystrybuowania srodkéw finansowych.

8. Wplyw na srodowisko.

Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na srodowisko.
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	324-ustawa.pdf
	Rozdział 1 
	Przepisy ogólne 
	Art. 1. Ustawa określa: 
	Art. 2. Użyte w ustawie określenia oznaczają: 
	Art. 3. 1. Przepisy ustawy stosuje się do zakażeń i chorób zakaźnych, których wykaz jest określony w załączniku do ustawy, oraz biologicznych czynników chorobotwórczych wywołujących te zakażenia i choroby.  
	Art. 4. 1. Rada Ministrów może określić, w drodze rozporządzenia, programy zapobiegania i zwalczania określonych zakażeń lub chorób zakaźnych oraz lekooporności biologicznych czynników chorobotwórczych, wynikające z sytuacji epidemiologicznej kraju lub z konieczności dostosowania do programów międzynarodowych, mając na względzie ich skuteczne wykonywanie oraz zapewnienie objęcia ochroną zdrowotną osób, których szczególne narażenie na zakażenie wynika z sytuacji epidemiologicznej. 
	Art. 5. 1. Osoby przebywające na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej są obowiązane do: 
	1) poddawania się badaniom sanitarno-epidemiologicznym, w tym również postępowaniu mającemu na celu pobranie lub dostarczenie materiału do tych badań; 
	2) poddawania się obowiązkowym szczepieniom ochronnym w ramach Narodowego Programu Szczepień Ochronnych; 
	3) poddawania się leczeniu, hospitalizacji, izolacji, kwarantannie lub nadzorowi epidemiologicznemu; 
	4) stosowania się do nakazów i zakazów organów administracji publicznej służących zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych; 
	5) poddawania się zabiegom sanitarnym; 
	6) zaniechania wykonywania prac, przy wykonywaniu których istnieje możliwość przeniesienia zakażenia lub choroby zakaźnej na inne osoby – jeżeli są osobami zakażonymi, chorymi na chorobę zakaźną lub nosicielami; 
	7) udzielania informacji podmiotom sprawującym nadzór epidemiologiczny. 
	Art. 6. 1. Obowiązkowym badaniom sanitarno-epidemiologicznym, określonym na podstawie art. 10 ust. 2 pkt 2, podlegają: 
	Art. 7. 1. Badania lekarskie u osób, o których mowa w art. 6 ust. 1, przeprowadzają lekarze podstawowej opieki zdrowotnej lub lekarze wykonujący zadania służby medycyny pracy w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 27  czerwca 1997 r. o służbie medycyny pracy (Dz. U. z 2004 r. Nr 125, poz. 1317 oraz z 2006 r. Nr 141, poz. 1011). 
	Art. 8. 1. Koszty badań sanitarno-epidemiologicznych, z wyłączeniem laboratoryjnych badań sanitarno-epidemiologicznych, wykonywanych u: 
	Art. 9. 1. W przypadku konieczności potwierdzenia prawidłowości rozpoznania zakażenia lub choroby zakaźnej wyniki badań laboratoryjnych poddaje się weryfikacji. 
	Art. 10. 1. Osoby, u których orzeczono czasowe lub trwałe przeciwwskazania do wykonywania prac, określonych na podstawie ust. 2 pkt 5, nie mogą wykonywać tych prac. Pracodawca lub zlecający wykonanie prac jest obowiązany, z zachowaniem poufności, niezwłocznie odsunąć pracownika lub wykonującego prace od wykonywania tych prac. 
	Art. 11. 1. Kierownicy zakładów opieki zdrowotnej oraz inne osoby udzielające świadczeń zdrowotnych są obowiązani do podejmowania działań zapobiegających szerzeniu się zakażeń i chorób zakaźnych. 
	a) skóry i błon śluzowych lub innych tkanek, 
	b) wyrobów medycznych oraz powierzchni pomieszczeń i urządzeń; 

	Art. 12. 1. Kierownicy zakładów opieki zdrowotnej oraz inne osoby udzielające świadczeń zdrowotnych prowadzą dokumentację realizacji działań, o których mowa w art. 11. 
	Art. 13. 1. Realizacja działań, o których mowa w art. 11 i 12, oraz prowadzenie dokumentacji tych działań, w tym wyniki kontroli wewnętrznej, podlegają, zgodnie z właściwością, kontroli organów Państwowej Inspekcji Sanitarnej.  
	Art. 14. 1. Kierownicy szpitali lub zespołów zakładów opieki zdrowotnej, w skład których wchodzi szpital, są obowiązani do wdrożenia i zapewnienia funkcjonowania systemu zapobiegania i zwalczania zakażeń szpitalnych, obejmującego: 
	a) zapobieganie zakażeniom szpitalnym i szerzeniu się czynników alarmowych,  
	b) warunki izolacji pacjentów z zakażeniem lub chorobą zakaźną oraz pacjentów szczególnie podatnych na zakażenia szpitalne, 
	c)  możliwość wykonywania badań laboratoryjnych w ciągu całej doby, 
	d) wykonywanie badań laboratoryjnych, umożliwiających identyfikację biologicznych czynników chorobotwórczych wywołujących zakażenia i choroby zakaźne, oraz ich weryfikację przez podmioty, o których mowa w art. 9 ust. 2, 
	e) ograniczenie narastania lekooporności biologicznych czynników chorobotwórczych w wyniku niewłaściwego stosowania profilaktyki i terapii antybiotykowej;  

	Art. 15. 1. W skład zespołu kontroli zakażeń szpitalnych wchodzą pracownicy szpitala: 
	Art. 16. 1. Osoby inne niż udzielające świadczeń zdrowotnych podejmujące czynności, w trakcie wykonywania których dochodzi do naruszenia ciągłości tkanek ludzkich, są obowiązane do wdrożenia i stosowania procedur zapewniających ochronę przed zakażeniami oraz chorobami zakaźnymi. 
	Art. 17. 1. Osoby, określone na podstawie ust. 10 pkt 2, są obowiązane do poddawania się szczepieniom ochronnym przeciw chorobom zakaźnym określonym na podstawie ust. 10 pkt 1, zwanym dalej „obowiązkowymi szczepieniami ochronnymi”. 
	Art. 18. 1. Obowiązkowe szczepienia ochronne i poprzedzające ich wykonanie lekarskie badania kwalifikacyjne, a także konsultacje specjalistyczne u ubezpieczonych oraz osób nieposiadających uprawnień z tytułu ubezpieczenia zdrowotnego, przeprowadzają świadczeniodawcy, z którymi Narodowy Fundusz Zdrowia zawarł umowy o udzielanie tych świadczeń. 
	 
	Art. 19. 1. Osoby lub grupy osób mogą poddawać się szczepieniom ochronnym przeciw chorobom zakaźnym, innym niż szczepienia obowiązkowe, zwanym dalej „zalecanymi szczepieniami ochronnymi”. 
	Art.  20. 1. W celu zapobiegania szerzeniu się zakażeń i chorób zakaźnych wśród pracowników narażonych na działanie biologicznych czynników chorobotwórczych przeprowadza się zalecane szczepienia ochronne wymagane przy wykonywaniu czynności zawodowych, określonych na podstawie ust. 4. 
	Art.  21. 1. Lekarz lub felczer, który podejrzewa lub rozpoznaje wystąpienie niepożądanego odczynu poszczepiennego, ma obowiązek, w ciągu  15 dni od powzięcia podejrzenia jego wystąpienia, zgłoszenia takiego przypadku do państwowego powiatowego inspektora sanitarnego właściwego dla miejsca powzięcia podejrzenia jego wystąpienia. 
	Art.  22. 1. Właściciel, posiadacz lub zarządzający nieruchomością są obowiązani utrzymywać ją w należytym stanie higieniczno-sanitarnym w celu zapobiegania zakażeniom i chorobom zakaźnym, w szczególności: 
	1)  prowadzić prawidłową gospodarkę odpadami i ściekami; 
	2)  zwalczać gryzonie, insekty i szkodniki; 
	3)  usuwać padłe zwierzęta z nieruchomości; 
	4)  usuwać odchody zwierząt z nieruchomości. 

	Art.  23. 1. Podmiot wprowadzający do obrotu produkty, określone na podstawie ust. 2 pkt 1, jest obowiązany do podejmowania wszelkich działań, aby wprowadzany produkt nie stanowił źródła zakażenia dla ludzi. 
	Art.  24. 1. Organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej, Państwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa Spraw Wewnętrznych i Administracji, Inspekcji Weterynaryjnej, Wojskowej Inspekcji Weterynaryjnej, Inspekcji Ochrony Środowiska oraz ośrodki referencyjne i jednostki badawczo-rozwojowe współdziałają w celu rozpoznawania i monitorowania sytuacji epidemiologicznej oraz zapewnienia systemu wczesnego powiadamiania o zagrożeniu epidemicznym w kraju. 
	2.  W przypadku powzięcia podejrzenia albo rozpoznania zakażenia, choroby zakaźnej, określonych na podstawie ust. 3 pkt 2, zgonu z ich powodu, a występujących wśród żołnierzy, funkcjonariuszy i pracowników jednostek oraz osób objętych zakresem działania tych inspekcji, między podmiotami, o których mowa w ust. 1, są przekazywane, w formie papierowej lub elektronicznej, dane tych osób, zawierające: 
	3. Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z Ministrem Obrony Narodowej, ministrem właściwym do spraw wewnętrznych oraz ministrem właściwym do spraw rolnictwa określi, w drodze rozporządzenia: 
	4. Organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Weterynaryjnej oraz Inspekcji Ochrony Środowiska współdziałają w zakresie zwalczania zakażeń i chorób zakaźnych, które mogą być przenoszone ze zwierząt na ludzi lub z ludzi na zwierzęta. 
	5. W przypadku powzięcia podejrzenia albo rozpoznania zakażenia, choroby zakaźnej, określonych na podstawie ust. 6 pkt 2, lub zgonu z  ich powodu, między organami, o których mowa w ust. 4, są przekazywane, w  formie papierowej lub w systemie elektronicznym, dane osób, u których podejrzewa się albo rozpoznano zakażenie, chorobę zakaźną, określonych na podstawie ust. 6 pkt 2, lub stwierdzono zgon z ich powodu, zawierające: 
	6. Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw rolnictwa oraz ministrem właściwym do spraw środowiska określi, w drodze rozporządzenia: 
	Art.  25. 1. Główny Inspektor Sanitarny oraz wskazane przez niego podmioty współpracują z państwami członkowskimi Unii Europejskiej, Komisją Europejską i Europejskim Centrum do Zapobiegania i Kontroli Chorób w ramach wspólnotowej sieci nadzoru epidemiologicznego i kontroli chorób zakaźnych. 
	2. Współpraca, o której mowa w ust. 1, obejmuje: 
	1) przekazywanie do podstawowej oraz specjalistycznych sieci nadzoru Unii Europejskiej danych o przypadkach zakażeń, zachorowań lub zgonów z powodu chorób zakaźnych gromadzonych w rejestrach, o których mowa w art. 30 ust. 1; 
	2) wymianę innych informacji istotnych dla zapobiegania i  zwalczania zakażeń oraz chorób zakaźnych. 
	3. Przy ministrze właściwym do spraw zdrowia działa krajowy punkt kontaktowy wspólnotowego systemu wczesnego ostrzegania i reagowania dla zapobiegania i kontroli zakażeń oraz chorób zakaźnych, do którego zadań należy wymiana informacji oraz koordynacja działań w zakresie zapobiegania oraz zwalczania zakażeń i chorób zakaźnych z państwami członkowskimi Unii Europejskiej, Komisją Europejską oraz Europejskim Centrum do Spraw Zapobiegania i Kontroli Chorób. 
	4. W przypadku wystąpienia choroby zakaźnej, której zwalczanie wymaga podjęcia skoordynowanego działania wspólnotowego, krajowy punkt kontaktowy wspólnotowego systemu wczesnego ostrzegania i reagowania przekazuje Europejskiemu Centrum do Spraw Zapobiegania i Kontroli Chorób lub punktom kontaktowym państw członkowskich Unii Europejskiej dane osoby podejrzanej o zakażenie lub zachorowanie, zakażonej lub chorej na chorobę zakaźną, o których mowa w art. 27 ust. 4, tylko w przypadku gdy jest to niezbędne do podjęcia przez te podmioty działań służących zapobieganiu i kontroli chorób zakaźnych i wyłącznie w zakresie niezbędnym do zapewnienia skuteczności tych działań. 
	5. Koszty związane z działalnością krajowego punktu kontaktowego wspólnotowego systemu wczesnego ostrzegania i reagowania są finansowane z budżetu państwa z części, której dysponentem jest minister właściwy do spraw zdrowia. 
	Art.  26. 1. Lekarz, felczer, pielęgniarka lub położna, którzy podejrzewają lub rozpoznają zakażenie lub chorobę zakaźną, są obowiązani pouczyć zakażonego lub chorego na chorobę zakaźną lub osobę sprawującą prawną lub faktyczną pieczę nad osobą małoletnią lub bezradną o środkach służących zapobieganiu przeniesienia zakażenia na inne osoby oraz o ewentualnym obowiązku wynikającym z art. 6 ust. 1 pkt 1, 2, 4 i 5. 
	2. W przypadku rozpoznania zakażenia, które może przenosić się drogą kontaktów seksualnych, lekarz lub felczer ma obowiązek poinformować zakażonego o konieczności zgłoszenia się do lekarza partnera lub partnerów seksualnych zakażonego. 
	3. Informację o powiadomieniu zakażonego o obowiązku, o  którym mowa w ust. 2, wpisuje się do dokumentacji medycznej i potwierdza podpisem zakażonego. 
	 
	Art.  27. 1. Lekarz lub felczer, który podejrzewa lub rozpoznaje zakażenie, chorobę zakaźną lub zgon z powodu zakażenia lub choroby zakaźnej, określonej na podstawie ust. 9 pkt 1, ma obowiązek, w ciągu 24 godzin od momentu rozpoznania lub powzięcia podejrzenia zakażenia, choroby zakaźnej lub zgonu z powodu zakażenia lub choroby zakaźnej, zgłoszenia tego faktu: 
	1) państwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu właściwemu dla miejsca rozpoznania zakażenia lub choroby zakaźnej lub 
	2) państwowemu wojewódzkiemu inspektorowi sanitarnemu, lub 
	3) innym podmiotom właściwym ze względu na rodzaj choroby zakaźnej, zakażenia lub zgonu z powodu choroby zakaźnej. 
	2. W przypadku osób przyjmowanych do szpitala z powodu zakażenia lub choroby zakaźnej lub poddanych hospitalizacji z innych przyczyn, u których rozpoznano zakażenie lub chorobę zakaźną, obowiązek, o którym mowa w ust. 1, spoczywa na kierowniku szpitala. 
	3. Lekarz lub felczer dokonujący zgłoszenia podejrzenia lub rozpoznania zakażenia, choroby zakaźnej lub zgonu z powodu zakażenia lub choroby zakaźnej prowadzą rejestr zgłoszeń podejrzeń lub rozpoznań zakażeń, chorób zakaźnych lub zgonów z powodu zakażenia lub choroby zakaźnej. 
	4. Zgłoszenie zawiera następujące dane osoby, u której podejrzano lub rozpoznano zakażenie, chorobę zakaźną lub stwierdzono zgon z  tego powodu: 
	5. Rejestr zgłoszeń podejrzeń lub rozpoznań zakażeń, chorób zakaźnych lub zgonów z powodu zakażenia lub choroby zakaźnej może być prowadzony w formie papierowej lub w systemie elektronicznym, a dane w nim zgromadzone są udostępniane podmiotom, o których mowa w art. 30 ust. 1. 
	6. Rejestr zawiera dane osób, u których podejrzano lub rozpoznano zakażenie, chorobę zakaźną lub stwierdzono zgon z tego powodu: 
	7. Koszty dokonywania zgłoszeń podejrzeń lub rozpoznań zakażenia, choroby zakaźnej lub zgonu z powodu zakażenia lub choroby zakaźnej są finansowane z budżetu państwa z części, której dysponentem jest minister właściwy do spraw zdrowia.  
	8. W przypadku wystąpienia zachorowania lub podejrzenia o  zachorowanie osoby odbywającej podróż zagraniczną lub zgonu osoby w  trakcie takiej podróży, na chorobę szczególnie niebezpieczną i wysoce zakaźną, kierownicy środków transportu drogowego, powietrznego lub wodnego oraz piloci wycieczek i przewodnicy turystyczni są obowiązani do niezwłocznego zgłoszenia tego faktu państwowemu wojewódzkiemu inspektorowi sanitarnemu właściwemu dla miejsca przekroczenia granicy lub miejsca rozpoznania zachorowania lub zgonu. 
	9. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia: 
	Art.  28. Lekarz lub felczer, który podejrzewa lub rozpoznaje chorobę szczególnie niebezpieczną i wysoce zakaźną, stanowiącą zagrożenie dla zdrowia publicznego, lub stwierdza zgon w wyniku takiej choroby, podejmuje działania zapobiegające szerzeniu się zachorowań, w tym: 
	Art.  29. 1. Kierownik laboratorium wykonującego badania w kierunku biologicznych czynników chorobotwórczych, określonych na podstawie ust. 7 pkt 1, ma obowiązek: 
	Art.  30. 1. Państwowi powiatowi inspektorzy sanitarni, państwowi wojewódzcy inspektorzy sanitarni lub wskazane przez nich specjalistyczne jednostki, właściwe ze względu na rodzaj zakażenia lub choroby zakaźnej, oraz Główny Inspektor Sanitarny lub wskazane przez niego krajowe specjalistyczne jednostki, właściwe ze względu na rodzaj zakażenia lub choroby zakaźnej, prowadzą rejestr zakażeń i zachorowań na chorobę zakaźną, zgonów z powodu zakażenia lub choroby zakaźnej, ich podejrzeń oraz przypadków stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego, zawierający: 
	Art.  31. 1. Główny Inspektor Sanitarny sporządza i publikuje krajowe raporty liczbowe o zarejestrowanych zakażeniach, zachorowaniach i zgonach na zakażenia i choroby zakaźne podlegających zgłoszeniu. 
	Art.  32. 1.  Państwowy powiatowy inspektor sanitarny właściwy ze względu na miejsce rozpoznania zakażenia, zachorowania na chorobę zakaźną lub zgonu z powodu tych chorób lub uzyskania dodatniego wyniku badań w kierunku biologicznych czynników chorobotwórczych, niezwłocznie po otrzymaniu zgłoszenia, o którym mowa w art. 27 ust. 1 lub art. 29 ust. 1 pkt 1, po rozpoczęciu lub przeprowadzeniu dochodzenia epidemiologicznego, podejmuje czynności mające na celu ograniczenie szerzenia się zakażeń i chorób zakaźnych, kierując się własną oceną stopnia zagrożenia dla zdrowia publicznego oraz wytycznymi państwowego inspektora sanitarnego wyższego stopnia.  
	Art.  33. 1.  W przypadku podejrzenia lub rozpoznania zakażenia lub zachorowania na chorobę zakaźną, państwowy powiatowy inspektor sanitarny może, w drodze decyzji, nakazać osobie podejrzanej lub osobie, u której rozpoznano zakażenie lub zachorowanie na chorobę zakaźną, poddanie się obowiązkom wynikającym z art. 5 ust. 1. 
	Art.  34. 1.  Obowiązkowej hospitalizacji podlegają: 
	Art.  35. 1.  W przypadku podejrzenia lub rozpoznania zachorowania na chorobę szczególnie niebezpieczną i wysoce zakaźną lekarz przyjmujący do szpitala, miejsca izolacji lub odbywania kwarantanny, kierując się własną oceną stopnia zagrożenia dla zdrowia publicznego, poddaje osobę podejrzaną o zachorowanie, chorą na chorobę szczególnie niebezpieczną i wysoce zakaźną lub osobę narażoną na zakażenie hospitalizacji, izolacji lub kwarantannie oraz badaniom, również w przypadku gdy brak jest decyzji, o której mowa w art. 33  ust. 1, a osoba podejrzana o zachorowanie, chora lub narażona na zakażenie nie wyraża zgody na hospitalizację, izolację, kwarantannę lub wykonanie badania. 
	Art. 36.  1.  Wobec osoby, która nie poddaje się obowiązkowi szczepienia, badaniom sanitarno-epidemiologicznym, zabiegom sanitarnym, kwarantannie lub izolacji, a u której podejrzewa się lub rozpoznano chorobę szczególnie niebezpieczną i wysoce zakaźną, stanowiącą bezpośrednie zagrożenie dla zdrowia lub życia innych osób, może być zastosowany środek przymusu bezpośredniego polegający na przytrzymywaniu, unieruchomieniu lub przymusowym podaniu leków. 
	2.  O zastosowaniu bądź zaprzestaniu stosowania środka przymusu bezpośredniego decyduje lekarz lub felczer udzielający pomocy osobie, o której mowa w ust. 1. Każdy przypadek zastosowania środka przymusu bezpośredniego odnotowuje się w dokumentacji medycznej. 
	3.  Lekarz lub felczer może zwrócić się do Policji, Straży Granicznej lub Żandarmerii Wojskowej o pomoc w zastosowaniu środka przymusu bezpośredniego. Udzielenie pomocy następuje pod warunkiem wyposażenia funkcjonariuszy lub żołnierzy w środki chroniące przed chorobami zakaźnymi przez tego lekarza lub felczera. 
	4.  Przed zastosowaniem środka przymusu bezpośredniego uprzedza się o tym osobę, wobec której środek przymusu bezpośredniego ma być zastosowany, i fakt ten odnotowuje się w dokumentacji medycznej. Przy wyborze środka przymusu bezpośredniego należy wybierać środek możliwie dla tej osoby najmniej uciążliwy, a przy stosowaniu środka przymusu bezpośredniego należy zachować szczególną ostrożność i dbałość o dobro tej osoby. 
	5.  Przymus bezpośredni polegający na unieruchomieniu może być stosowany nie dłużej niż 4 godziny. W razie potrzeby stosowanie tego przymusu może być przedłużone na następne okresy 6-godzinne, przy czym nie dłużej niż 24 godziny łącznie. 
	6.  Przytrzymywanie jest doraźnym, krótkotrwałym unieruchomieniem osoby z użyciem siły fizycznej. 
	7.  Unieruchomienie jest dłużej trwającym obezwładnieniem osoby z użyciem pasów, uchwytów, prześcieradeł lub kaftana bezpieczeństwa. 
	8.  Przymusowe podanie leku jest doraźnym lub przewidzianym w planie postępowania leczniczego wprowadzeniem leków do organizmu osoby – bez jej zgody. 
	 
	Art. 37.  1.  Osoby podejrzane o zachorowanie lub chore na chorobę zakaźną są przyjmowane do szpitala zapewniającego skuteczną izolację. 
	Art. 38.  1.  Koszty świadczeń zdrowotnych udzielonych w celu zwalczania zakażeń i chorób zakaźnych, o których mowa w art. 33 i 34, oraz świadczeń zdrowotnych związanych przyczynowo z tymi zakażeniami i chorobami zakaźnymi, udzielonych:  
	Art. 39.  1.  Lekarz sprawujący opiekę nad osobą poddaną hospitalizacji, izolacji lub kwarantannie na podstawie decyzji, o której mowa w art. 33  ust. 1, ma obowiązek poinformowania tej osoby o przyczynach zastosowania tego środka.  
	Art. 40.  1.  Obowiązkowemu leczeniu podlegają osoby chore na: 
	 2.  Osoby, które miały styczność z chorymi na gruźlicę płuc  w okresie prątkowania, chorymi na kiłę, rzeżączkę, dur brzuszny, chorymi na inwazyjne zakażenia Neisseria meningitidis lub Haemophilus influenzae typ b, podlegają nadzorowi epidemiologicznemu, badaniu klinicznemu, badaniom diagnostycznym, a także w razie potrzeby, profilaktycznemu stosowaniu leków. 
	 3.  Świadczenia zdrowotne, o których mowa w ust. 1 i 2, mogą obejmować również wydawanie leków przez podmiot, który udzielił świadczenia zdrowotnego.  
	 4.  Koszty świadczeń zdrowotnych, o których mowa w ust. 1  i 2, oraz świadczeń zdrowotnych związanych przyczynowo z tymi zakażeniami  i chorobami, udzielonych ubezpieczonym, a także koszty leków, o których mowa w ust. 3, są finansowane na zasadach określonych w przepisach o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych. 
	 5.  Koszty świadczeń zdrowotnych, o których mowa w ust. 1  i 2, oraz świadczeń zdrowotnych związanych przyczynowo z tymi zakażeniami  i chorobami zakaźnymi, udzielonych osobom nieposiadającym uprawnień z tytułu ubezpieczenia zdrowotnego, a także koszty leków, o których mowa  w ust. 3, są finansowane z budżetu państwa z części, której dysponentem jest minister właściwy do spraw zdrowia.  
	 6.  Rada Ministrów określi, w drodze rozporządzenia: 
	Art. 41.  1.  Realizacja zadań z zakresu leczenia antyretrowirusowego, w celu zapewnienia równego dostępu wszystkim żyjącym z HIV i chorym na AIDS do zgodnych z wytycznymi organizacji międzynarodowych metod profilaktyki AIDS, diagnostyki i leczenia antyretrowirusowego, jest prowadzona na podstawie programu zdrowotnego ustalonego przez ministra właściwego do spraw zdrowia na podstawie przepisów ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych. 
	Art. 42.  1.  Minister właściwy do spraw zdrowia może zlecić, w drodze umowy, realizację zadań z zakresu ochrony zdrowia publicznego przed zakażeniami i chorobami zakaźnymi: 
	1) szpitalom i oddziałom zakaźnym zapewniającym izolację i leczenie osób chorych na choroby zakaźne oraz zapewniających całodobowo konsultacje lekarzy specjalistów w zakresie zakażeń i chorób zakaźnych; 
	2) poradniom i punktom konsultacyjnym w zakresie zakażeń i chorób zakaźnych oraz szczepień ochronnych. 
	Art. 43.  Jednostki, o których mowa w art. 42 ust. 1, realizując zadania z zakresu ochrony zdrowia publicznego przed zakażeniami i chorobami zakaźnymi, współpracują z: 
	Art. 44.  1.  W celu zapewnienia skuteczności działań służących ochronie zdrowia publicznego przed zakażeniami i chorobami zakaźnymi wojewoda sporządza wojewódzki plan działania na wypadek wystąpienia epidemii, zwany dalej „planem”, na okres trzech lat, z możliwością aktualizacji. 
	Art. 45.  1.  W ramach nadzoru epidemiologicznego nad zakażeniami  i chorobami zakaźnymi może być prowadzony nadzór sentinel. 
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	Art. 46.  1.  Stan zagrożenia epidemicznego lub stan epidemii na obszarze województwa lub jego części ogłasza i odwołuje wojewoda, w drodze rozporządzenia, na wniosek państwowego wojewódzkiego inspektora sanitarnego. 
	Art. 47.  1.  Pracownicy zakładów opieki zdrowotnej, osoby wykonujące zawody medyczne oraz osoby, z którymi podpisano umowy na wykonywanie świadczeń zdrowotnych, mogą być skierowani do pracy przy zwalczaniu epidemii. Do pracy przy zwalczaniu epidemii mogą być skierowane także inne osoby, jeżeli ich skierowanie jest uzasadnione aktualnymi potrzebami podmiotów kierujących zwalczaniem epidemii.  
	Art. 48.  Pracownikom zakładów opieki zdrowotnej oraz innym osobom podejmującym na zasadach określonych w niniejszej ustawie działania w celu zapobiegania i zwalczania chorób zakaźnych i zakażeń u ludzi przysługuje ochrona prawna należna funkcjonariuszowi publicznemu. 
	Art. 49.  Kto, nie będąc uprawnionym, przywozi, przewozi, przekazuje, namnaża, wywozi, przechowuje, rozprzestrzenia, nabywa, pomaga w zbyciu biologicznych czynników chorobotwórczych, lub wykorzystując te czynniki  w inny sposób, stwarza zagrożenie dla zdrowia publicznego, podlega karze pozbawienia wolności od 3 miesięcy do lat 5. 
	Art. 50.  Kto: 
	Art. 51.  Kto: 
	Art. 52.  Kto: 
	Art. 53.  Kto nie wykonuje decyzji o skierowaniu do pracy przy zapobieganiu oraz zwalczaniu epidemii, wydanej na podstawie art. 47, podlega karze grzywny. 
	Art. 54.  W sprawach o czyny, o których mowa w art. 50-53, orzekanie następuje w trybie przepisów Kodeksu postępowania w sprawach o wykroczenia. 
	Art. 55.  W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122, poz. 851, z późn. zm. )) po art. 29 dodaje się art. 29a w brzmieniu: 
	Art. 56.  W ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakładach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, z późn. zm. )) w art. 24 w ust. 4 pkt 5 otrzymuje brzmienie:  
	Art. 57.  W ustawie z dnia 27 czerwca 1997 r. o służbie medycyny pracy (Dz. U. z 2004 r. Nr 125, poz. 1317 oraz z 2006 r. Nr 141, poz. 1011) w art. 6 w ust. 1 w pkt 2 lit. f otrzymuje brzmienie: 
	Art. 58.  W ustawie z dnia 25 czerwca 1999 r. o świadczeniach pieniężnych z ubezpieczenia społecznego w razie choroby i macierzyństwa (Dz. U.  z 2005 r. Nr 31, poz. 267, z późn. zm. )) w art. 6 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie: 
	Art. 59.  W ustawie z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z późn. zm. )) w art. 72 w ust. 8 dodaje się pkt 3 w brzmieniu: 
	Art. 60.  W ustawie z dnia 13 czerwca 2003 r. o cudzoziemcach (Dz. U. z 2006 r. Nr 234, poz. 1694 oraz z 2007 r. Nr 120, poz. 818 i Nr 165, poz. 1170) w art. 57 w ust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie: 
	Art. 61.  W ustawie z dnia 13 czerwca 2003 r. o udzielaniu cudzoziemcom ochrony na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2006 r. Nr 234, poz. 1695 oraz z 2007 r. Nr 120, poz. 818) wprowadza się następujące zmiany: 
	Art. 62.  W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135,  z późn. zm. )) w art. 12 pkt 6 otrzymuje brzmienie: 
	Art. 63.  W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225) w  rt. 73 w ust. 1:  
	1) po pkt 1 dodaje się pkt 1a w brzmieniu:  
	2) po pkt 2 dodaje się pkt 2a w brzmieniu: 
	Art. 64.  Ilekroć w obowiązujących przepisach jest mowa o ustawie  o chorobach zakaźnych i zakażeniach, należy przez to rozumieć ustawę o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi.  
	Art. 65.  Badania laboratoryjne osób, o których mowa w art. 6 ust. 1, mogą przeprowadzać laboratoria, o których mowa w art. 7 ust. 4, które nie uzyskały akredytacji na podstawie ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodności (Dz. U. z 2004 r. Nr 204, poz. 2087, z późn. zm. )), jednak nie dłużej niż do dnia 30 września 2009 r. 
	Art. 66. 1. W 2008 r. wojewoda ustala plan, o którym mowa w art. 44, do dnia 1 grudnia 2008 r. 
	Art. 67.  Do dnia 31 grudnia 2015 r.: 
	Art. 68.  Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 4, art. 6 ust. 2, art. 6 ust. 3, art. 6 ust. 3a, art. 6 ust. 4, art. 6 ust. 9,  art. 9 ust. 1, art. 11 ust. 2, art. 12 ust. 6, art. 13 ust. 2, art. 14 ust. 8, art. 16 ust. 5, art.  16 ust. 9, art. 17 ust. 2, art. 19 ust. 3, art. 19 ust. 6,  art. 20 ust. 10, art. 21 ust. 7, art. 23 ust. 8, art. 29 ust. 3, art. 31 ust. 5,  art. 34 ust. 12, ustawy, o której mowa w art. 69, zachowują moc do dnia wejścia w życie przepisów wykonawczych wydanych na podstawie art. 4 ust. 1,  art. 8 ust. 5,  art. 10 ust. 2, art. 14 ust. 7, art. 15 ust. 5, art. 17 ust. 10, art. 18 ust. 10, art. 18 ust. 11, art. 20 ust. 4, art. 21 ust. 8, art. 21 ust. 9, art. 22 ust. 2, art. 23 ust. 2,  art. 24 ust. 3, art. 24 ust. 6, art. 27 ust. 9, art. 29 ust. 7, art. 30 ust. 5, art. 38 ust. 2, art. 40 ust. 6 niniejszej ustawy, nie dłużej jednak niż przez okres 2 lat od dnia jej wejścia w życie. 
	Art. 69.  Traci moc ustawa z dnia 6 września 2001 r. o chorobach zakaźnych i zakażeniach (Dz. U. Nr 126, poz. 1384, z późn. zm. )).  
	Art. 70.  Ustawa wchodzi w życie z dniem 1 lipca 2008 r., z wyjątkiem art. 9, który wchodzi w życie z dniem 1 grudnia 2008 r. 
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