Projekt rozporzadzenia z dnia 1 lipca 2005 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y)

w sprawie wzorow formularzy zgtoszen dodatnich wynikéw badan laboratoryjnych w
kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych oraz sposobéw ich przekazywania

Na podstawie art. 21 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach
(Dz. U. Nr 126, poz. 1384, z pozn. zm.z)) zarzadza sig,co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:
1) wzory formularzy zgtoszen dodatnich wynikéw laboratoryjnych:

a) w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych okreslonych w wykazie, o ktérym mowa
w art. 3 ust. 2 ustawy o chorobach zakaznych i zakazeniach,

b) potwierdzajacych zakazenie pratkiem gruzlicy i innymi pratkami chorobotwdrczymi,
c) potwierdzajacych zakazenie wirusem ludzkiego uposledzenia odpornosci (HIV),

d) potwierdzajacych zakazenie przenoszone drogg pitciowq;

2) sposob przekazywania formularzy, o ktérych mowa w pkt 1.

§ 2.

Ustala sie:

1) wzor formularza zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego w kierunku
biologicznych czynnikdw chorobotwérczych, okreslonych w wykazie, o ktérym mowa w art. 3
ust. 2 ustawy o chorobach zakaznych i zakazeniach, stanowiacy zatacznik nr 1 do
rozporzadzenia;

2) wzér formularza zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego potwierdzajacego
zakazenie pratkiem gruzlicy (Mycobacterium tuberculosis) i innymi pratkami chorobotwérczymi,
stanowigcy zatacznik nr 2 do rozporzadzenia;

3) wzor formularza zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego potwierdzajacego
zakazenie wirusem ludzkiego uposledzenia odpornosci (HIV), stanowiacy zatgcznik nr 3 do
rozporzadzenia;

4) wzor formularza zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego potwierdzajacego
zakazenie przenoszone drogq ptciowq, stanowiacy zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

§ 3.

1. Formularze zgtoszen, okreslone w § 2, kierownik laboratorium przesyta
w sposdb zapewniajacy petng ochrone przed ujawnieniem zawartych
w formularzu informacji:

1) poczty, w kopertach opatrzonych wyraznym adresem zwrotnym nadawcy, lub

2) elektronicznie, jako przesytki kodowane, jezeli pozwalajq na to techniczne mozliwosci nadawcy
i odbiorcy;

3) bezposrednio osobie upowaznionej do ich odbioru za pokwitowaniem.

2. Przy przesytaniu formularzy zgtoszen, o ktérych mowa w § 2, 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 pézn. zm.3)).

§ 4.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA
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DMinister zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegbtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

2)Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 199,poz.
1938 oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 173, poz. 1808 i Nr 210, poz. 2135.

3)Zmiany wymienionej ustawy zostaty opublikowane w Dz. U. z 1992 r. Nr 63, poz. 315, z 1994 r.
Nr 121, poz. 591, z 1995 r. Nr 138, poz. 682 i Nr 141, poz. 692, z 1996 r. Nr 24, poz. 110, z 1997
r. Nr 104, poz. 661, Nr 121, poz. 769 i Nr 158, poz. 1041, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, Nr 117, poz.
756 i Nr 162, poz. 1115, 2 1999 r. Nr 28, poz. 255 i 256 i Nr 84, poz. 935, z 2000 r. Nr 3, poz. 28,
Nr 12, poz. 136, Nr 43,p0z.489, Nr 84, poz. 948, Nr 114, poz. 1193 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r.
Nr 5, poz. 45, Nr 88, poz. 961, Nr 100, poz. 1083, Nr 111, poz. 1193, Nr 113, poz. 1207, Nr 126,
poz. 1384 i Nr 128, poz. 140, z 2002 r. Nr 113, poz. 984, z 2003 r. Nr 45, poz. 391, Nr 124, poz.
1151 1152, Nr 171, poz. 1663, Nr 213, poz. 2081 i Nr 223, poz. 2215 oraz z 2004 r. Nr 210, poz.
2135 Nr 273, poz. 2703.

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia wypetnia upowaznienie zawarte w art. 21 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 roku o chorobach zakaznych i zakazeniach. Rozporzadzenie reguluje sposdb zgtaszania
laboratoryjnych rozpoznan chordb zakaznych i zakazen, o ktérym mowa w art. 21 ust. 1 - 3
wspomnianej ustawy. Realizacja wyzej wymienionego upowaznienia ustawowego stanowi logiczne
dopetnienie systemu zgtaszania zakazen i zachorowan na choroby zakazne.

W ramach sieci nadzoru epidemiologicznego lekarze i felczerzy
sq zobowigzani do zgtaszania klinicznych rozpoznan zachorowan na choroby zakazne i zakazenia
oraz zgony nastepujace wskutek choréb zakaznych. Wyzej wskazang procedure okresla
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2003 roku w sprawie wzoréw formularzy
zgtoszen podejrzenia zakazenia lub zachorowania na chorobe zakazng, rozpoznania zachorowania
na chorobe zakazngq oraz podejrzenia lub stwierdzenie zgonu z powodu choroby zakaznej oraz
sposobu ich przekazywania(Dz. U. Nr 90, poz. 853, z p6zn. zm.) wraz z formularzami zgtoszen
bedacymi zatacznikami do wyzej wymienionego rozporzadzenia. W niniejszym projekcie przyjeto
jako zasade petng zgodnosc zakresu danych zbieranych w formularzach zgtoszen rozpoznan
laboratoryjnych i w formularzach zgtoszen rozpoznan klinicznych. Ograniczono sie przy tym
wytacznie do danych wymaganych przepisami art. 21 ust. 4 i 5 ustawy o chorobach zakaznych i
zakazeniach. Przewidziano réwniez identyczny tryb przesytania formularzy rozpoznan
laboratoryjnych i klinicznych, co utatwi wdrozenie przepiséw rozporzadzenia szczegdlnie w tych
zaktadach opieki zdrowotnej, ktére juz przesytaty panstwowym inspektorom sanitarnym zgtoszenia
chordb zakaznych i zakazen w oparciu o rozpoznania kliniczne i ograniczy do minimum ewentualne
koszty administracyjne.

Wejscie w zycie rozporzadzenia w proponowanym ksztatcie pozwoli zwiekszy¢ skutecznosé
nadzoru epidemiologicznego przez usystematyzowanie systemu zgtoszen. Zachorowania
niezgtoszone jako rozpoznania kliniczne, beda zgtaszane jako rozpoznania laboratoryjne. Pewng
trudnoscia moze by¢ identyfikacja zgtoszen pochodzacych z dwéch odrebnych zrédet (laboratorium i
lekarz/felczer), jako dotyczacych tych samych oséb chorych.

Wejsécie w zycie niniejszego rozporzadzenia nie spowoduje skutkow dla sektora finansow
publicznych.

Przedmiot regulacji niniejszego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje:

Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji laboratoria mikrobiologiczne,
serologiczne i molekularne w ktérych mozliwe jest ustalenie czynnika chorobotwoérczego
odpowiedzialnego za zakazenia, jako zobowigzane do zgtaszania czynnika etiologicznego
odpowiedzialne za zakazenie.
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2. Konsultacje:

Projekt zmiany rozporzadzenia otrzymali do uzgodnien

. 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
. Naczelna Izba Lekarska

. Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych

. Naczelna Izba Diagnostéw Laboratoryjnych

. Narodowy Fundusz Zdrowia

. Stowarzyszenie Menadzerow Opieki Zdrowotnej

. OPzz

. NSZZ Solidarnos¢

. Instytut Gruzlicy i Chordb Ptuc

. Instytut Wenerologii Akademii Medycznej w Warszawie
. Forum Zwigzkdéw Zawodowych
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3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego.

Regulacje proponowane w projekcie nie wptyng na sektor finanséw publicznych.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacje proponowane w projekcie nie beda miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzna i zewnetrzna.

Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedq miaty wptywu na konkurencyjnos$¢ wewnetrzng i
zewnetrzna.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedq miaty wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Projektowane regulacje nie maja wptywu na zdrowie ludzi.

www.inforlex.pl



