Projekt z dnia 28 lutego 2007 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY)

w sprawie rodzaju biologicznych czynnikéw chorobotwérczych podlegajacych zgtoszeniu,
wzorow formularzy zgtoszen dodatnich wynikéw badan laboratoryjnych w kierunku
biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych, okolicznosci dokonywania zgtoszen oraz
trybu 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 p6zn. zm.z)) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1.

Rozporzadzenie okresla:

1) rodzaje biologicznych czynnikdw chorobotwérczych podlegajacych zgtoszeniu, typy badan
laboratoryjnych w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych, ktére daty dodatni
wynik, oraz okolicznosci dokonywania zgtoszen, stanowiacy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2) tryb przekazywania zgtoszen dodatnich wynikéw badan laboratoryjnych w kierunku
biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych;

3) wzor formularza zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego w kierunku
biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych, stanowigcy zatacznik nr 2 do rozporzadzenia;

4) wzor formularza zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego potwierdzajacego
zakazenie gruzlica, stanowiacy zatacznik nr 3 do rozporzadzenia;

5) wzdr formularza zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego potwierdzajacego
zakazenie wirusem ludzkiego uposledzenia odpornosci (HIV), stanowiacy zatacznik nr 4 do
rozporzadzenia;

6) wzor formularza zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego potwierdzajacego
zakazenie kitg lub rzezaczka, nierzezaczkowymi zakazeniami dolnych odcinkéw narzadéw
moczowo-ptciowych i innymi chlamydiozami oraz rzesistkowicg, stanowiacy zatacznik nr 5 do
rozporzadzenia.

§ 2.

1. Formularze zgtoszen okreslone na podstawie § 1 pkt 2 — 5 kierownik laboratorium wykonujacego
badania mikrobiologiczne, serologiczne i molekularne:
1) przesyta poczta, w kopertach opatrzonych wyraznym adresem zwrotnym nadawcy lub

2) przesyta elektronicznie, jezeli pozwalajq na to techniczne mozliwosci nadawcy i odbiorcy w
formie przesytek kodowanych lub

3) przekazuje bezposrednio osobie upowaznionej do ich odbioru za pokwitowaniem

- w sposdb zapewniajacy petng ochrone przed ujawnieniem zawartych w formularzu informacji.

2. Przy przesytaniu lub przekazywaniu formularzy zgtoszen, o ktérych mowa w § 1 pkt 2 - 5,
stosuje sie odpowiednio przepisy o udostepnianiu dokumentacji medycznej art. 18 ustawy z dnia 30
sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89).".

§ 3.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogioszenia3).

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

2) 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.

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia
2005 r. sprawie wzordéw formularzy zgtoszen dodatnich wynikdéw badan laboratoryjnych w kierunku
biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych oraz sposobu ich przekazywania (Dz. U. Nr 186, poz.
1563), ktére na podstawie art. 34 pkt 1w zwigzku z art. 45 ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o
zmianie i uchyleniu niektérych upowaznien do wydawania aktéw wykonawczych (Dz. U. Nr 220,
poz. 1600) utracito moc z dniem 1 stycznia 2007 r.
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Zataczniki

do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia

.............. 2007 r. (poz. ........)

Zalacznik nr 1

Rodzaje biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych, typy badan laboratoryjnych

w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych, ktére daty dodatni

wynik, oraz okolicznosci ich zgtaszania

Lp. | BIOLOGICZNY TYP BADANIA OKOLICZNOSCI
CZYNNIK LABORATORYJNEGO, DOKONANIA
CHOROBOTWORCZY | KTORE DALO DODATNI ZGLOSZENIA

WYNIK

1. | Bacillus anthracis na obecnos¢ laseczki waglika | kazdorazowo w

(Laseczka waglika) - badanie przypadku stwierdzenia
bakteriologiczne w materiale klinicznym
- préba biologiczna

2. | Chlamydia na obecnos¢ chlamydii: kazdorazowo w
trachomatis - wykrywanie swoistych przypadku stwierdzenia

antygendow w materiale klinicznym

3. | Clostridium na obecnos¢ toksyny kazdorazowo w
botulinum botulinowej: przypadku stwierdzenia
(Laseczka jadu - préba biologiczna w materiale klinicznym
kietbasianego) - badania serologiczne

4. | Clostridium na obecnos¢ laseczki zgorzeli | kazdorazowo w
perfringens gazowej przypadku stwierdzenia
(Laseczka zgorzeli - badania w materiale klinicznym
gazowej) bakteriologiczne

5. | Corynebacterium na obecnos¢ maczugowcow kazdorazowo w
dipteriae btonicy przypadku stwierdzenia
(maczugowiec btonicy) - badania w materiale klinicznym

bakteriologiczne

6. | Enterowirus typ 72 na obecnos¢ wirusa Polio kazdorazowo w
wywotujacy - badania wirusologiczne | przypadku stwierdzenia
nagminne porazenie - badania molekularne w materiale klinicznym
dzieciece (wymaga weryfikacji typ
(wirus Polio) wirusa)

7. | Enterococcus na obecnos¢ enterokokdéw kazdorazowo w
faecalis lub faecium | - badanie bakteriologiczne + przypadku
oporne na ocena wrazliwosci na potwierdzenia
glikopeptydy (VRE) antybiotyKki wankomycynoopornosci

szczepu stwierdzonego
w materiale klinicznym
8. | Francisella tularensis | na obecnos$¢ pateczki tularemii | kazdorazowo w

(Pateczka tularemii)

- badania
bakteriologiczne

przypadku stwierdzenia
w materiale klinicznym




na obecnos¢ swoistych
przeciwciat
- badania serologiczne

w przypadku wysokiego
miana przeciwciat lub
Znamiennego wzrostu
miana

9. |HIVtyp1i2-wirus na obecnos¢ 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)

10. | Legionella na obecnos¢ 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

11. | Mycobacterium na obecnos¢ pratkow kazdorazowo w
tuberculosis (Pratki - badanie przypadku stwierdzenia
gruzlicy) i inne pratki mykobakteriologiczne pratkow w plwocinie
chorobotwoércze - badanie molekularne (gruzlica pratkujgca)

- ocena lekowrazliwosci | kazdorazowo w
przypadku stwierdzenia
pratkow lekoopornych

12. | Neisseria na obecnos¢ szczepow kazdorazowo w
meningitidis (Dwoinka | dwoinki zapalenia opon przypadku stwierdzenia
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych w materiale klinicznym
mozgowo- - badanie (wymaga weryfikacji w
rdzeniowych) bakteriologiczne + osrodku referencyjnym)

typowanie serologiczne

13 | Neisseria gonorrhoe | na obecnos¢ dwoinki rzezgczki | kazdorazowo w
(Dwoinka rzezaczki) - badanie przypadku stwierdzenia

bakteriologiczne w materiale klinicznym

14 | Salmonella typhi na obecnos¢ pateczek duru kazdorazowo w
(Pateczka duru brzusznego przypadku stwierdzenia
brzusznego) - badanie w materiale klinicznym

bakteriologiczne +
typowanie serologiczne
15 | Salmonella paratyphi | na obecnos¢ pateczek duréw | kazdorazowo w




A,BiC
(Pateczki duréw
rzekomych A, B i C)

rzekomych
- badanie
bakteriologiczne +
typowanie serologiczne

przypadku stwierdzenia
w materiale klinicznym

16 | Shigella sonnei i na obecnos¢ pateczek kazdorazowo w
pozostate gatunki czerwonKi przypadku stwierdzenia
(Pateczka czerwonki) - badanie w materiale klinicznym

bakteriologiczne +
typowanie serologiczne

17 | 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

18 | Streptococcus na obecnos¢ dwoinKi kazdorazowo w
pneumoniae zapalenia ptuc przypadku
(dwoinka zapalenia (pneumokokdw) potwierdzenia opornosci
ptuc) oporny na - badanie bakteriologiczne + na cefalosporyny Il gen.
cefalosporyny Il ocena wrazliwosci na lub penicyline szczepu
generacji lub antybiotyki stwierdzonego w
penicyline materiale klinicznym

19 | Vibrio cholerae na obecnos¢ przecinkowca kazdorazowo w
(Przecinkowiec cholery przypadku stwierdzenia
cholery) - badanie w materiale klinicznym

bakteriologiczne

20 | Wirus grypy i na obecnos¢ wirusa grypy kazdorazowo w
paragrypy - badania wirusologiczne | przypadku stwierdzenia

- badania molekularne w materiale klinicznym
(nie dotyczy
powtarzanych dodatnich
wynikéw badan w czasie
epidemii grypy)

21 | wirus odry na obecnos¢ wirusa odry kazdorazowo w

- badania wirusologiczne przypadku stwierdzenia

w materiale klinicznym
22 | wirus wscieklizny na obecnos¢ wirusa kazdorazowo w

wscieklizny: przypadku stwierdzenia
- badania wirusologiczne w materiale klinicznym
- badanie molekularne

na obecnos¢ swoistych

przeciwciat

- badanie serologiczne

23 | 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

24 | Treponema pallidum | na obecnos¢ kretkow kity kazdorazowo w

( Kretek blady)

- badania

przypadku stwierdzenia




bakteriologiczne obecnosci kretkow kity i
na obecnos¢ przeciwciat lub
- badania serologiczne pierwszorazowe
stwierdzenie obecnosci
przeciwciat




-WZOR -

Zatacznik nr 2

Pieczatka laboratorium

Formularz zgtoszenia dodatniego wyniku badania
laboratoryjnego
w kierunku biologicznych czynnikéw
chorobotwérczych

Adresat:

Sanitarny

Resortowy kod identyfikacyjny zaktadu opieki zdrowotnej/laboratorium ™

I. Nr ks. rej.
PRSI

Czesé Il. TERYT
Czes¢ lIl. Podmiot ktéry utworzyt zaktad

Czesc IV.

kom. or

Uwaga:

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

(2) Laboratoria wypetniaja zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
rejestracji zaktadu.

dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢.

(1) Nie dotyczy potwierdzen zakazenia HIV lub pratkami chorobotwérczymi oraz zakazen przenoszonych drogq piciowa zgtaszanych na odrebnych
formularzach. Zgtoszenia nalezy dokona¢ w ciagu 24 godzin zgodnie z art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i

16 lipca 2004 r. w sprawie systemu resortowych kodow

identyfikacyjnych dla zaktadéw opieki zdrowotnej oraz szczegétowych zasad ich nadawania (Dz. U. Nr 170, poz. 1797, z pdzn. zm.) oraz decyzja o

(3) Wypetniajg laboratoria, w przypadku gdy nr PESEL nie zostat nadany, wpisywany jest wéwczas nr paszportu, dowodu osobistego lub innego

I. ROZPOZNANO

1. Czynnik chor

2. Data

ia Trr)

Metoda diagnostyczna:

I:] preparat bezposredni
I:I badanie molekularne

I:I badanie bakteriologiczne
I:l inne (wpisac jakie)

AL

I:I badanie wirusologiczne

I:I badanie serologiczne

Il. DANE OSOBY ZAKAZONEJ
1. i

HENNREE

3. Data urodzenia

4. Nr PESEL

/

Hg

Adres zamieszkania (czasowego pobytu)
8. Kod pocztowy 9. Miejscowosé

6. Pleé (M, K)

7. Obywatelstwo:

10. Gmina

11. Ulica

12. Nr domu

13. Nr lokalu

Adres zameldowania na state miejsce pobytu (wypetni¢, jezeli adres zameldowania jest inny niz adres zamieszkania /czasowego pobytu)

14. Kod pocztowy 5. Miejscowos¢

16. Gmina

17. Ulica

18. Nr domu

19. Nr lokalu

lil. INNE INFORMACJE

2. Badana préba pochodzita:

1. Data pobrania proby

)

Ny

I:[ od chorego hospitalizowanego, adres szpitala

I:I zostata pobrana z innego powodu (jaki)

|:| od chorego ambulatoryjnego

|:| byta badaniem przesiewowym

3. Rozpoznanie bedzie podlegato weryfikacji w krajowy Srodku ds. di;

4. Nazwa kraj go osrodka refer ds.

mikr j lub ser

[ tak [ ~e

IV. DANE ZGLASZAJACEGO KIEROWNIKA LABORATORIUM

Pieczatka imienna podpis

.telefon kontaktowy (




Zalacznik nr 3

- WZOR -
Formularz zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego Adresat:
Pieczatka laboratorium potwierdzajacego zakazenie gruzlica Panstwowy Wojewoédzki Inspektor Sanitarny
w.
(lub nazwa wskazanej jednostki
Resortowy kod identyfikacyjny zaktadu opieki Uwaga:
zdrowotnej/laboratorium (1) Zgtoszenia nalezy przekaza¢ w ciagu 24 godzin od chwili rozpoznania zakazenia do Panstwowego Wojewodzkiego
Inspektora Sanitarnego lub wskazanej przez niego specjalistycznej jednostki wtasciwej w zakresie gruzlicy i chordb ptuc zgodnie
Czes¢ I. Nrks. 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 p6zn. zm.).
) ) | | | | | | | | | (2) Laboratoria wypetniaja zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2004 r. w sprawie systemu resortowych
Czesé Il. TERYT kodéw identyfikacyjnych dla zaktadéw opieki zdrowotnej oraz szczegétowych zasad ich nadawania (Dz. U. Nr 170, poz. 1797, z
pdzn. zm.) oraz decyzjq o rejestracji zaktadu.
Czesé lIl. Podmiot ktéry utworzyt zaktad (3) Wypetniajg laboratoria, w przypadku gdy nr PESEL nie zostat nadany, wpisywany jest wowczas nr paszportu, dowodu
osobistego lub innego dokumentu potwierdzajacego tozsamosc¢.
Czesc¢ IV. Specjalnosé kom.
organizacyjnej
| . ROZPOZNANO 2. Data rozpoznania (dd/mm/rrrr)
1. Pratki ChOrODOIWOICZE ........c.ooiiiiiiii et ‘ / / ‘ ‘
Metoda diagnostyczna:
preparat bezposredni I:I hodowla I:I badanie serologiczne I:I badanie molekularne
I:] iNNe (WPISAC JAKI@) ........ccooiiiiiiiiic e materiat diagnostyczny (wpisac jaki) .............cccooiiiiiiiiiiiin
1Il. DANE OSOBY ZAKAZONEJ
1. Nazwisko
2. Imie 3. Data urodzenia (dd/mm/rrrr) 4. Nr PESEL
5. Inny nr identyfikacyjny © 6. Ple¢ (M, K) 7. Obywatelstwo:
Adres zamieszkania (czasowego pobytu)
8. Kod pocztowy 9. Miejscowos¢
10. Gmina
11. Ulica 12. Nr domu 13. Nr lokalu

Adres zameldowania na state miejsce pobytu (wypetnic, jezeli adres zameldowania jest inny niz adres zamieszkania /czasowego pobytu)

14. Kod pocztowy 15. Miejscowos¢
16. Gmina
17. Ulica 18. Nr domu 19. Nr lokalu
IIl. INNE INFORMACJE 1. Data pobrania préby (dd/mm/rrrr)
2. Badana préba pochodzita: ‘ / ‘ ‘ / ‘ | ‘ ‘ ‘
|:| od chorego hospitalizowanego, adres szpitala et |:| od chorego ambulatoryjnego
|:| zostata pobrana z innego powodu (jaki) |:| byta badaniem przesiewowym
3. Rozpoznanie bedzie podlegato weryfikacji w krajowym osrodku referencyjnym ds. diagnostyki gruzlicy |:| TAK |:| NIE

4. Nazwa krajowego osrodka referencyjnego ds. diagnoStyKi GrUZIICY ...ttt e sttt et et e st et e et et et e st es s ee e s et eates e et e e es e s eseesereehe s erensenenterenneneeaennenes

IV. DANE ZGLASZAJACEGO KIEROWNIKA LABORATORIUM

Pieczatka imienna ...........cccccooiiiiiiiiic POAPIS ..ot e .telefon kontaktowy ( ............ ) e




Zalacznik nr 4

- WZOR -
Formularz zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego Adresat:
Pieczatka laboratorium potwierdzajacego zakazenie wirusem ludzkiego uposledzenia Pan y Wojewodzki Inspektor Sanitarny
odpornosci (HIV) m W ottt
Resortowy kod identyfikacyjny zaktadu opieki Uwaga:
zdrowotnej/laboratorium (1) Zgtoszenia nalezy przekaza¢ w ciagu 24 godzin od chwili rozpoznania zakazenia do Panstwowego Wojewodzkiego
Inspektora Sanitarnego zgodnie z art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U.
Czesc I. Nr ks. rej. Nr 126, poz. 1384, z pézn. zm.).
. ) | | | | | | | | | (2) Laboratoria wypetniajg zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2004 r. w sprawie systemu resortowych
Czesé Il. TERYT kodéw identyfikacyjnych dla zaktadéw opieki zdrowotnej oraz szczegétowych zasad ich nadawania (Dz. U. Nr 170, poz. 1797, z
pdzn. zm.) oraz decyzjq o rejestracji zaktadu.
Czes¢ lIl. Podmiot ktéry utworzyt zaktad (3) W przypadku zastrzezenia danych przez pacjenta nalezy wypetni¢ wytacznie pola oznaczone gwiazdkg w sposéb zgodny z
instrukcja.
Czesé IV. Specjalnosé kom. (4) W przypadku zastrzezenia danych przez pacjenta nalezy wpisa¢ INICJALY imienia i nazwiska lub HASLO.
organizacyjnej (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 wojewodztwa).
(7) W przypadku zastrzezenia danych przez pacjenta zamiast nazwy gminy i nalezy wpisaé MIASTO lub WIES)

I. ROZPOZNANO 2. Data rozpoznania (dd/mm/rrrr)

Metoda diagnostyczna:
badanie serologiczne I:I test potwierdzenia Western-blot I:] badanie wirusologiczne I:I badanie molekularne

I:I INNE (WPISAC JAKIE) ........ouiiiiiiiiiiiiie et

1. Zakazenie wirusem ludzkiego uposledzenia odpornosci (HIV) ‘

IIl. DANE OSOBY ZAKAZONEJ

2. Imie 3. Data urodzenia (dd/mm/rrrr) 4. Nr PESEL

HEEENEENEENEENEEEEEREEUERVEEEEENNEEEEEEEE

5. Inny nr identyfikacyjny®® 6. Pleé (M, K)* 7. Wiek * 8. Obywatelstwo*

Adres ieszkania (| go pobytu)
9. Kod pocztowy 10. Miejscowosé )«

11. Gmina 7 *

12. Ulica 13. Nr domu 14. Nr lokalu

P P e L

Adres zameldowania na state miejsce pobytu (wypetnic, jezeli adres zameldowania jest inny niz adres zamieszkania /czasowego pobytu)

1. Nazwisko™ *

15. Kod pocztowy 16. Miejscowos¢
17. Gmina
18. Ulica 19. Nr lokalu 20. Nr domu
Ill. INNE INFORMACJE 1. Data pobrania préby (dd/mm/rrrr)
2. Badana préba pochodzita: ‘ / / ‘
[] od chorego hospitalizowanego, adres szpitala e [] odcigzarnej
[] zostata pobrana z innego powodu (jaki) [] byta badaniem przesiewowym
3. Rozpoznanie bedzie podlegato weryfikacji w krajowym osrodku referencyjnym ds. diagnostyki HIV |:| TAK I:I NIE
4. Nazwa krajowego osrodka referencyjnego ds. diagnostyki ZEM HIV ittt ettt e e £ et h e eh bkt h et eh £kt eh ke h b eh e

IV. DANE ZGLASZAJACEGO KIEROWNIKA LABORATORIUM

Pieczatka imienna ...........ccoceoeririiniinceeeeees POAPIS .. et e .telefon kontaktowy ( ............ ) e

Projekt z dnia 28 lutego 2007 .
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Zalacznik nr 5

Pieczatka laboratorium

Adresat:
Formularz zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego Panstwowy Wojewédzki Inspektor Sanitarny
potwierdzajacego zakazenie kita, rzezaczka, nierzezaczkowymi
zakazeniami dolnych odcinkéw narzadow moczowo-PIciowych i (lub nazwa wskazanej jednostki)
innymi chlamydiozami oraz rzesistkowica g

Resortowy kod identyfikacyjny zaktadu opieki
zdrowotnej/laboratorium @

C;Qs’é I N(ks. rej.

Czesc¢ Il. TERYT

Czescé lll. Podmiot ktéry utworzyt zaktad

Uwaga:

(1) Zgtoszenia nalezy przekaza¢ w ciagu 24 godzin od chwili rozpoznania zakazenia do Panstwowego Wojewodzkiego
Inspektora Sanitarnego lub wskazanej przez niego specjalistycznej jednostki wtasciwej w zakresie choréb przenoszonych droga
ptciowa, zgodnie z art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U. Nr 126, poz.
1384, z p6zn. zm.).

(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.

(3) Wypetniajg laboratoria, w przypadku gdy nr PESEL nie zostat nadany, wpisywany jest woéwczas nr paszportu, dowodu

Czes$¢ IV. Specjalnosé kom. osobistego lub innego dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc.

organizacyjnej
| . ROZPOZNANO 2. Data rozpoznania (dd/mm/rrrr)

1. Zakazenie drobnoustrojem przenoszonym droga ptCiowa ............cccccciviiiiiiiiiiiiiiiicc ‘ / / ‘
Metoda diagnostyczna:

badanie serologiczne I:I badanie bakteriologiczne I:I preparat bezposredni

I:] iNNe (WPISAC JAKIE) ........ccoiiiiiiiiiiiie e l:] materiat diagnostyczny (wpisac jaki) .............cccoriiiiiniiiiiiiic
1Il. DANE OSOBY ZAKAZONEJ
1. Nazwisko
2. Imie 3. Data urodzenia (dd/mm/rrrr) 4. Nr PESEL
5. Inny nr identyfikacyjny ) 6. Ple¢ (M, K) 7. Obywatelstwo:

Adres zamieszkania (czasowego pobytu)

8. Kod pocztowy 9. Miejscowos¢é

-] L

11. Ulica 12. Nr domu 13. Nr lokalu

P L

Adres zameldowania na stale miejsce pobytu (wypetnic, jezeli adres zameldowania jest inny niz adres zamieszkania /czasowego pobytu)
14. Kod pocztowy 15. Miejscowosé

16. Gmina
17. Ulica 19. Nr lokalu 18. Nr domu
IIl. INNE INFORMACJE 1. Data pobrania préby (dd/mmi/rrrr)

pEEyENEn

|:| od ciezarnej
|:| zostata pobrana z inNego POWOU (JAKI) ..........cooiiiiiiiiii et |:| byta badaniem przesiewowym

2. Badana préba pochodzita: ‘

|:| od chorego hospitalizowanego, adres szpitala

3. Rozpoznanie bedzie podlegato weryfikacji w krajowym osrodku referencyjnym |:| TAK I:I NIE

4. Nazwa krajowego 0Srodka FeferENCYINIEQO ... ..ottt ettt er e ee et s et eeteeeee et e er e ee s emee e er e e ee e e es e e e emceeeree et et en e ese et eheencneieeneenennnenee

IV. DANE ZGLASZAJACEGO KIEROWNIKA LABORATORIUM

Pieczatka imienna ...........cccoceoveeiiiniiiece e POAPIS .. e e .telefon kontaktowy ( ............ ) s
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Zalacznik nr 5

- WZOR -
Adresat:
Pieczatka laboratorium Formularz zgtoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego Panstwowy Wojewédzki Inspektor Sanitarny
potwierdzajacego zakazenie kita, rzezaczka, nierzezaczkowymi
zakazeniami dolnych odcinkéw narzadéw moczowo-})lciowych (lub nazwa wskazanej jednostki)
i innymi chlamydi i oraz rzegsistkowica g
Resortowy kod identyfikacyjny zaktadu opieki Uwaga:
zdrowotnej/laboratorium @ (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 droga
Czesc I. Nr ks. rej. ptciowa, zgodnie z art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U. Nr 126, poz.
’ : Ll L L 1 | | 1| 1384,zpozn.zm.).
Czesé Il. TERYT (2) Laboratoria wypetniajg zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2004 r. w sprawie systemu resortowych
kodéw identyfikacyjnych dla zaktadow opieki zdrowotnej oraz szczegoétowych zasad ich nadawania (Dz. U. Nr 170, poz. 1797, z
Czesé lIl. Podmiot ktéry utworzyt zaktad pézn. zm.) oraz decyzjg o rejestracji zaktadu.
(3) Wypetniajg laboratoria, w przypadku gdy nr PESEL nie zostat nadany, wpisywany jest wowczas nr paszportu, dowodu
Czesé IV. Specjalnosé kom. osobistego lub innego dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢.
organizacyjnej
I . ROZPOZNANO 2. Data rozpoznania (dd/mm/rrrr)
1. Zakazenie drobnoustrojem przenoszonym dro HCIOWE ... ‘ / / ‘ ‘
) p y g3 p a Metoda
diagnostyczna:
badanie serologiczne I:I badanie bakteriologiczne I:I preparat bezposredni
D iNNE (WPISAC JAKI@) ......iiiiiiiiiii it I:I materiat diagnostyczny (wpisac jaki) ............ccccccviiiiiiniiniiicee
Il. DANE OSOBY ZAKAZONEJ
1. Nazwisko
2. Imig 3. Data urodzenia (dd/mm/rrrr) 4. Nr PESEL
5. Inny nr identyfikacyjny 6. Pte¢ (M, K) 7. Obywatelstwo:
Adres ieszkania (| go pobytu)
8. Kod pocztowy 9. Miejscowos¢
10. Gmina
11. Ulica 12. Nr domu 13. Nr lokalu
Adres zameldowania na state miejsce pobytu (wypetnic, jezeli adres zameldowania jest inny niz adres zamieszkania /czasowego pobytu)
14. Kod pocztowy 15. Miejscowos¢
16. Gmina
17. Ulica 19. Nr lokalu 18. Nr domu
IIl. INNE INFORMACJE 1. Data pobrania préby (dd/mm/rrrr)
2. Badana préba pochodzita: / / ‘ ‘
|:| od chorego hospitalizowanego, adres szpitala ettt od cigzarnej
|:| zostata pobrana z inNego POWOAU (JAKI) ..........ocoiuiiiiiiiiiiiiice ettt byta badaniem przesiewowym
3. Rozpoznanie bedzie podlegato weryfikacji w krajowym osrodku referencyjnym [] 7ak [ NE

4. Nazwa krajowego 0SrodKa refer@NCYJNEQUO ..............coim i
IV. DANE ZGLASZAJACEGO KIEROWNIKA LABORATORIUM

Pieczatka imienna ...........c..ccoiiiiiiic e POAPIS ...t e .telefon kontaktowy ( ............ ) e







Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia wypetnia upowaznienie dla Ministra Zdrowia zawarte w art. 21 ust. 7 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 roku o chorobach zakaznych i zakazeniach, ktére zostato zmienione z dniem
wejscia w zycie ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o zmianie i uchyleniu niektérych upowaznien
do wydawania aktéw prawnych (Dz. U. Nr 220, poz. 1600).

Projekt Rozporzadzenia reguluje sposéb zgtaszania laboratoryjnych rozpoznan chordb zakaznych i
zakazen, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1 - 3 wspomnianej ustawy. Zgodnie z upowaznieniem
okreslono liste biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych 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
potwierdzajacych zakazenie danym czynnikiem chorobotwdrczym.

W obecnym projekcie rozporzadzenia utrzymane zostaty dotychczasowe wzory formularzy zgtoszen
oraz sposob dokonywania zgtoszen i tryb ich przekazywania.

Wykaz dodatnich wynikéw badan laboratoryjnych obejmuje badania potwierdzajace zakazenie tylko
tymi biologicznymi czynnikami chorobotworczymi sposrdd tych, o ktérych mowa w art. 3 ust 2
ustawy o chorobach zakaznych i zakazeniach, ktérych zgtoszenie w terminie 24 godzin warunkuje
podjecie szybkich i skutecznych dziatann zapobiegajacych epidemicznemu szerzeniu sie zakazen.
Uwzgledniono biologiczne czynniki chorobotwdrcze mogace znalez¢ zastosowanie w aktach
bioterrorystycznych (pateczki dzumy, pateczki tularemii, laseczki waglika), powodujace choroby
zakazne o znaczeniu spotecznym (czynniki wywotujace gruzlice, choroby przenoszone droga ptciowg
i HIV) lub choroby, ktére ulegty, lub ktére ulegajg w Polsce wykorzenieniu (wirusy odry i polio), a
takze niektore inne drobnoustroje, ktérych stwierdzenie w materiale klinicznym - uzyskanym od
chorych ludzi powinno uruchomi¢ szybkie dziatania zapobiegawcze ze strony organéw panstwowej
Inspekcji Sanitarnej.

Wejscie w zycie rozporzadzenia w proponowanym ksztalcie pozwoli utrzymac skutecznos$¢ nadzoru
epidemiologicznego przez racjonalizacje systemu zgtoszen. Jednoczesnie ze zwiekszeniem czutosci i
swoistosci systemu zgtoszen w odniesieniu do wybranych czynnikéw chorobotwoérczych
zmniejszeniu ulegty obowigzki w odniesieniu do tych chordb, ktdre tak intensywnego nadzoru
epidemiologicznego nie wymagaja.

Wejécie w zycie niniejszego rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw dla sektora finansow
publicznych. Zmniejszeniu ulegaja natomiast koszty administracyjne zwigzane z dokonywaniem
zgtoszen dla podmiotéw zobowigzanych do dokonywania zgtoszen na podstawie przepisow
projektowanego rozporzadzenia.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej, jak

réwniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw 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 p6zn. zm.).

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 chorobotwdérczego
odpowiedzialnego za zakazenia, jako zobowigzane do zgtaszania czynnika etiologicznego
odpowiedzialnego za zakazenie.

. 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
. Naczelna Izba Lekarska

. Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych

10. Naczelna Izba Diagnostéw Laboratoryjnych

11. Narodowy Fundusz Zdrowia

12. Stowarzyszenie Menadzerdéw Opieki Zdrowotnej
13. OPZZ

O ONOUTD WNEFEN

www.inforlex.pl



14. NSZZ Solidarnos¢

15. Instytut Gruzlicy i Chordéb Ptuc

16. Instytut Wenerologii Akademii Medycznej w Warszawie

17. Forum Zwigzkéw Zawodowych

- projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronach
Ministerstwa Zdrowia

3. Wptyw 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. Wptyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzna i zewnetrzna.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie beda miaty wptywu na konkurencyjnos¢ wewnetrzna i

zewnetrznag.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie beda miaty wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi.
Projektowane regulacje nie majq wptywu na zdrowie ludzi.

www.inforlex.pl
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