Projekt z dnia 14.06.2019 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie zglaszania dodatnich wynikéw badan w Kkierunku biologicznych czynnikéw

chorobotworczych u ludzi

Na podstawie art. 29 ust. 7 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2018 r. poz. 151 1 1669) zarzadza

sie, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) biologiczne czynniki chorobotwoércze podlegajace zgloszeniu, o ktorym mowa w art. 29
ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi, zwanemu dalej ,,zgloszeniem”, oraz przestanki dokonywania
zgloszen;

2) sposob dokonywania zgtoszen oraz wlasciwych panstwowych inspektorow sanitarnych,
ktorym sg przekazywane zgtoszenia;

3) wzory formularzy zgloszen.

§ 2. 1. Biologiczne czynniki chorobotwodrcze podlegajace zgloszeniu oraz przestanki
dokonywania zgltoszenia okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wzér formularza zgloszenia dodatniego wyniku badania w kierunku:
1) biologicznych czynnikéw chorobotworczych okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia;
2) gruzlicy okresla zalacznik nr 3 do rozporzadzenia;

3) ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV) okresla zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

§ 3. Zgloszenie jest dokonywane w postaci:
1) elektronicznej — w formie dokumentu elektronicznego:
a) sporzadzonego 1 przestanego z wykorzystaniem formularza -elektronicznego

wystawionego w Systemie Monitorowania Zagrozen, o ktorym mowa w art. 26

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



2)

1y

2)

b)

ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.
U. 22019 r. poz. 408 1 730),

sporzadzonego w systemie teleinformatycznym, w ktorym medyczne laboratorium
diagnostyczne, zwane dalej ,laboratorium”, gromadzi wyniki badan
laboratoryjnych w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotworczych, zwanych
dalej ,,badaniami”, i przeslanego bezposrednio do prowadzonego w systemie
teleinformatycznym rejestru zakazen i zachorowan na chorobe zakazng, zgonow
zpowodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen oraz przypadkow
stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego, o ktorym mowa w art. 30
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi — jezeli pozwalaja na to mozliwosci techniczne nadawcy
1 odbiorcy,

przestanego za pomocg S$rodkow komunikacji elektronicznej w  postaci
zaszyfrowanej — jezeli pozwalajg na to mozliwosci techniczne nadawcy 1 odbiorcy,

albo

papierowe] — przesytka polecong lub bezposrednio, za pokwitowaniem w kopercie

opatrzonej wyraznym adresem zwrotnym nadawcy 1 oznaczeniem ,,ZLB”.

§ 4. 1. Zgloszenie:

w postaci elektronicznej, o ktorym mowa w § 3 pkt 1 lit. a i b, jest przekazywane

panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu wilasciwemu ze wzgledu na

miejsce zamieszkania osoby, u ktorej stwierdzono dodatni wynik badania;

w postaci elektronicznej, o ktorym mowa w § 3 pkt 1 lit. ¢, oraz w postaci papierowej,

o ktorym mowa w § 3 pkt 2, jest przekazywane panstwowemu powiatowemu

inspektorowi sanitarnemu wlasciwemu ze wzgledu na miejsce wykonania badania.

2. W przypadku gdy laboratorium nie posiada adresu miejsca zamieszkania osoby,

u ktorej stwierdzono dodatni wynik badania, zgloszenie jest przekazywane panstwowemu

powiatowemu inspektorowi sanitarnemu wlasciwemu dla miejsca wystawienia zlecenia

lekarskiego.

§ 5. 1. W przypadku dodatniego wyniku badania wskazanego w cze¢sci | zalgcznika nr 1

do rozporzadzenia, zgloszenie jest dokonywane telefonicznie, a nastepnie nie pdzniej niz w

ciggu 24 godzin od jego dokonania, jest potwierdzane zgloszeniem w postaci elektroniczne;j

albo papierowej, o ktérych mowa w § 3.



2. W sposob okreslony w ust. 1 zglasza si¢ rowniez dodatnie wyniki badan wskazane
wczegsci Il zalagcznika nr 1 do rozporzadzenia, jezeli w ocenie osoby zglaszajacej
okolicznosci wymagaja lub moga wymaga¢ podjecia przez organy Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej natychmiastowych dziatan majacych na celu ochrong zdrowia publicznego.

3. Zgloszenie telefoniczne jest dokonywane panstwowemu powiatowemu inspektorowi
sanitarnemu wlasciwemu ze wzgledu na miejsce wykonania badania, na numer telefonu
alarmowego opublikowany na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej
wlasciwej stacji sanitarno-epidemiologiczne;.

4. Zgtoszenie telefoniczne obejmuje dane, o ktérych mowa w art. 29 ust. 3 ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, w
zakresie koniecznym do podj¢cia dziatan zapobiegawczych lub przeciwepidemicznych przez

organy Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

§ 6. W przypadku wykonywania w laboratorium wielu badan materiatu klinicznego
pobranego od pacjenta w czasie trwania tego samego zakazenia, zgloszeniu podlega jedynie
pierwszy dodatni wynik badania w kierunku danego biologicznego czynnika
chorobotworczego, chyba ze wynik dotyczy badania polegajacego na genotypowej lub

fenotypowej charakterystyce biologicznego czynnika chorobotworczego.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I
REDAKCYJNYM

Alina Budziszewska-Makulska

Zastgpca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 marca 2014 r.
w sprawie biologicznych czynnikéw chorobotworczych podlegajacych zgloszeniu, wzoréow formularzy
zgloszen dodatnich wynikéw badan w kierunku biologicznych czynnikdw chorobotworczych oraz
okolicznosci dokonywania zgloszen (Dz. U. poz. 459), ktére utracito moc z dniem 1 stycznia 2019 r. na
podstawie art. 48 ust. 1 pkt 14 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991, z 2016 r. poz. 65, 580, 652, 832, 1579
12020, 2017 r. poz. 599 1 1524 oraz z 2018 r. poz. 697).






UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
wart. 29 ust. 7 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chor6éb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2018 r. poz. 151 i 1669), zwanej dalej ,,ustawg”.
Niniejsze rozporzadzenie zastepuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 marca 2014 r.
w sprawie biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych podlegajagcych zgloszeniu, wzordw
formularzy zgloszen dodatnich wynikéw badan w kierunku biologicznych czynnikdw

chorobotwoérczych oraz okolicznosci dokonywania zgtoszen (Dz. U. poz. 459).

Projektowane rozporzadzenie okresla zasady zglaszania dodatnich wynikow badan
laboratoryjnych w  kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwérczych, sposob
dokonywania zgloszen oraz wlasciwych panstwowych inspektoréw sanitarnych, ktérym sg

one przekazywane, a takze wzory formularzy zgloszen.

Projektowane rozporzadzenie uzupeilnia dotychczasowy wykaz biologicznych
czynnikow chorobotworczych podlegajacych zgloszeniu przez laboratoria diagnostyczne,
zwane dalej ,laboratoriami”, o czynniki etiologiczne powodujgce choroby zakaZne
stanowigce istotne zagrozenie dla zdrowia publicznego: wirus Ebola, koronawirus MERS
(jako jeden z czynnikéw odpowiadajacych za zespoly cigzkiej ostrej niewydolnosci
oddechowej), a takze wirus chikungunya. Nie ulegaja natomiast istotnym zmianom
dotychczasowe zasady sprawowania nadzoru epidemiologicznego w zakresie, w jakim sg
wnim zbierane oraz wykorzystywane dodatnie wyniki badaf w kierunku biologicznych
czynnikéw chorobotwoérczych objetych obowigzkiem zglaszania. Wykaz biologicznych
czynnikéw chorobotwoérczych okre§lonych w zatgczniku nr 1 do projektowanego
rozporzadzenia jest zgodny z wykazem zakazen i chordb zakaznych, ktéry stanowi zatgcznik
do ustawy oraz ma charakter komplementarny do rozporzadzenia wydawanego na podstawie
art. 27 ust. 9 ustawy, w ktérym wyszczegdlniono choroby zakazne podlegajgce nadzorowi
w populacji ogdlnej iobjete obowigzkiem jednostkowego zgtaszania do stacji sanitarno-
epidemiologicznych przez lekarzy i felczerow w celu podjecia przez Panstwows Inspekcje
Sanitarng stosowanych dziatan.

Najwicksza nowoscig wprowadzang przedmiotowym rozporzadzeniem jest wskazanie,

ze zgloszenia elektroniczne moga by¢é dokonywane za posrednictwem formularzy

elektronicznych udostgpnionych przez System Monitorowania Zagrozen, o ktérym mowa




w art. 26 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.
z 2019 1. poz. 408, z p6zn. zm.) albo — jezeli pozwalajg na to warunki techniczne — takze
bezposrednio z systemu teleinformatycznego, w ktorym laboratorium prowadzi dokumentacje
medyczng pacjenta. Rownoczesnie w projektowanym rozporzadzeniu dodano mozliwosé
dokonywania zglosze rowniez innymi $rodkami komunikacji elektronicznej pod warunkiem
uzycia odpowiedniego szyfrowania. Rozwigzanie to jest tozsame z dotychczasowym.
Ponadto, nadal bedg mogly byé dokonywane zgtoszenia papierowe przekazywane przesytka
polecong albo sktadane za pokwitowaniem bezposrednio w siedzibie powiatowej stacji

sanitarno-epidemiologiczne;.

Projektowane rozporzadzenie wskazuje, ze zgloszenia sa przekazywane panstwowym
powiatowym inspektorom sanitarnym, zwanym dalej ,,PPIS”. W zaleznosci od sposobu
dokonywania zgloszenia (w trybie rutynowym — w postaci papierowej albo elektronicznej,
natomiast w trybie pilnym — telefonicznie) wskazano odmienne kryteria ustalania wtasciwosci

miejscowej PPIS jako podmiotu, do ktérego laboratorium przekazuje zgloszenie.

Zgloszenie elektroniczne — na podstawie i w zaleznosci od zawartych w nim danych
adresowych pacjenta — bedzie automatycznie przesylane (udostgpniane) przez System
Monitorowania Zagrozen temu PPIS, ktory jest wiasciwy dla miejsca zamieszkania pacjenta
(§4 ust. 1 projektu rozporzadzenia). Natomiast zgloszenie w postaci papierowej jest
przekazywane do PPIS wiasciwego dla siedziby laboratorium, w ktérym wykonano badanie
(§ 4 ust. 2 projektu rozporzadzenia), co pozwoli na uniknigcie obcigzenia administracyjnego
i finansowego, ktore wigzatyby si¢ z obowigzkiem rozsytania przez laboratorium zgloszen
papierowych po obszarze catego wojewodztwa lub nawet kraju, w przypadku wykonywania
przez nie badan u pacjentéw zamieszkatych w wielu powiatach. Jest to rozwigzanie tozsame

z dotychczasowym.

Jednocze$nie wprowadzono przepis regulujgcy zasady przekazywania zgloszenia
w sytuacji identyfikacji biologicznego czynnika chorobotworczego, ktérego wykrycie
wymaga lub moze wymagaé podjecia natychmiastowych dziatan majgcych na celu ochrong
zdrowia publicznego (§ 5 projektu rozporzadzenia). W tym przypadku zgloszenia bedg mogty
by¢ dokonywane telefonicznie do PPIS wiasciwego ze wzgledu na siedzibg laboratorium,
w ktérym wykonano badanie na numer telefonu alarmowego opublikowany na stronie
podmiotowe]j Biuletynu Informacji Publicznej stacji sanitarno-epidemiologicznej podleglej

temu inspektorowi. Powyzsze rozwigzanie umozliwia natychmiastowe informowanie



Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o identyfikacji patogendow, w szczegodlnosci tych ktore
wywolujg choroby szczegdlnie niebezpieczne i wysoce zakazne, co z punktu widzenia
zdrowia publicznego bedzie miato istotny wplyw na szybko$¢ przeprowadzania przez
Panstwowsg Inspekcje  Sanitarng analizy ryzyka oraz podejmowanie dziatan
przeciwepidemicznych. Kazdorazowo jednak zgloszenie telefoniczne bedzie wymagato
potwierdzenia w postaci zgloszenia papierowego badz elektronicznego dokonanego w ciggu

24 godziny od zgloszenia telefonicznego.

Jak wskazano zgloszenia telefoniczne oraz papierowe beda dokonywane do PPIS
wlasciwego ze wzgledu na miejsce wykonania badania. Przekazanie informacji do PPIS
odpowiedzialnego za prowadzenie dalszych dziatan bedzie odbywaé sie juz wewnatrz
struktury organizacyjnej Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. W zaleznosci od dostgpnych
danych identyfikujacych pacjenta, PPIS ktéry odebrat zgloszenie przekaze je do PPIS
wlasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania osoby, u ktdrej stwierdzono dodatni wynik
badania, a gdy adres zamieszkania pacjenta nie jest dostepny zgtoszenie bedzie przekazywane
PPIS wiasciwemu dla miejsca wystawienia zlecenia lekarskiego, ktory ustali niezb¢dne dane
adresowe pacjenta przez kontakt ze §wiadczeniodawca.

Powyzsze rozwigzanie ma na celu usprawnienie zgloszen telefonicznych przez ich
dokonywanie na jeden numer telefoniczny wiasciwej dla laboratorium stacji sanitarno-

epidemiologiczne;j.

Projektowane rozporzadzenie w § 2 ust. 2 okresla wzory trzech formularzy stuzgcych
zglaszaniu dodatnich wynikéw badan, odpowiednio: wzoér formularza ogdlnego dla
biologicznych czynnikéw chorobotworczych (formularz ZLB-1) oraz wzory formularzy

dedykowanych: dla gruzlicy (formularz ZLB-2) oraz dla HIV (formularz ZLB-3).

W odniesieniu do wszystkich formularzy zakres pozyskiwanych kodéw resortowych
zostat zmieniony w sposéb pozwalajgcy na jednoznaczne zidentyfikowanie komorki
organizacyjnej podmiotu udzielajacego $wiadczenia w rejestrze podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ leczniczg. W poprzednio obowigzujgcych przepisach wymagane bylo podanie 4
kodow (czedei I, II, IIT i VI systemu resortowych kodéw identyfikacyjnych) obecnie
wymagane jest podanie trzech czesdci kodow — czesei I (numer ksiggi rejestrowej), czgsdei 11
(TERYT) oraz czesci VII (kod identyfikujacy komérke organizacyjng podmiotu leczniczego).
Zrezygnowano natomiast z cze$ci Il (podmiot tworzacy) oraz VIII (specjalnosé komorki

organizacyjnej), ktéore mogg by¢ ustalone przez pracownika stacji sanitarno-




epidemiologicznej w procesie identyfikacji placéwki w systemie teleinformatycznym,
w ktérym jest prowadzony rejestr choréb zakaZnych — na podstawie danych pobieranych
z Rejestru Podmiotéw Wykonujacych Dziatalnos¢ Lecznicza.

Ponadto w formularzach zgloszeniowych, zgodnie z przyjetym przez Rade Ministréw
dokumentem rzgdowym pt. ,Informacja dotyczacg deregulacji obowigzku stosowania
pieczeci lub pieczatek przez obywateli i przedsigbiorcow” zniesiono wymoég stosowania
pieczatki laboratorium przy zachowaniu mozliwosci jej dalszego wykorzystywania. W
zakresie czesci VI formularzy dane osoby zglaszajacej (imi¢ i nazwisko, numer prawa
wykonywania zawodu oraz dane kontaktowe) mogg by¢ wpisane albo naniesione nadrukiem
albo pieczeciag. Wprowadzono réwniez mozliwos¢ podania poza telefonem, takze adresu e-
mail do osoby dokonujgcej zgloszenia co znaczaco utatwia wymiang informacji lub utatwia
kontakt w przypadku braku mozliwosci skontaktowania si¢ telefonicznie.

Ponadto w zakresie danych adresowych osoby, u ktérej uzyskano dodani wynik badania
podawane jest wojewodztwo, powiat i gmina w celu zapewnienia jednoznacznej lokalizacji
geograficzne]j. Nalezy zwrdci¢ uwagg, ze kody pocztowe shuza realizacji ustug pocztowych
inie mapujg si¢ jednoznacznie na jednostki podziatu administracyjnego kraju. Podanie
informacji o wojewddztwie, powiecie i gminie ulatwi szybka identyfikacje stacji sanitarno-

epidemiologicznej wiasciwej dla miejsca zamieszkania chorego.

W odniesieniu do poprzednio obowigzujagcego rozporzadzenia formularze zostaty
réwniez uzupetnione o informacje dotyczacg obywatelstwa pacjenta oraz dane dotyczace
lekarza lub felczera, ktory zlecit badanie laboratoryjne. Nalezy bowiem zauwazy¢, ze chociaz
zakres informacji, ktére sg przewidziane w formularzu ZLB jest optymalny z punktu
widzenia potrzeb zdrowia publicznego, to nie w kazdym przypadku wszystkie te dane beda
przekazane do laboratorium w wystawionym zleceniu lekarskim. W konsekwencji dane te nie
bedg dostepne dla laboratorium i z tego powodu nie zostang przez nie przekazane do PPIS.
Zawarcie w zgloszeniu ZLB danych lekarza lub felczera oraz danych identyfikujacych
$wiadczeniodawce, w ramach dziatalnosci ktérego wystawione zostalo przez nich zlecenie
lekarskie, pozwolg — juz po otrzymaniu przez Panstwowg Inspekcje Sanitarng zgloszenia ZLB
— na ustalenie bezposrednio przez upowaznionych pracownikéw stacji sanitarno-
epidemiologicznej pozostalych, zwiazanych z przypadkiem zakazenia lub zachorowania
danych oraz informacji, ktére sg niezbedne do sprawowania skutecznego nadzoru

epidemiologicznego.



Ponadto, w zwiazku ze zmiang brzmienia przepiséw ustawowych w projektowanym
rozporzadzeniu usunieto przepisy okreslajace, ze w przypadku przekazywania instytutowi
badawczemu, osrodkowi referencyjnemu materiatu w celu wykonania przez nie dalszych
badan z zakresu identyfikacji biologicznego czynnika chorobotwérczego, réwnoczesnie

podmiotom tym przekazywane jest takze zgloszenie.

Projektowane rozporzadzenie okresla obowiazki sprawozdawcze, w tym przestanki
decydujace o obowigzku zgloszenia wynikéw wykonanych przez laboratorium badan. Nie
zawiera ono natomiast wskazéwek merytorycznych jakie badania i w jakich sytuacjach
powinny by¢ przez laboratoria wykonywane w celu wykrycia poszczegdlnych biologicznych
czynnikéw chorobotworczych, poniewaz tego typu wytyczne, jako czes¢ aktualnej wiedzy
medycznej nalezg do obszaru dzialalno$ci towarzystw naukowych oraz zadan konsultantéw
krajowych w odpowiednich dziedzinach medycyny. Zatacznik nr 1 do projektowanego
rozporzadzenia zawiera okreslone oddzielnie dla poszczegdélnych patogenow okolicznoscei,
ktore skutkujg obowigzkiem dokonywania zgloszenia dodatniego wyniku badania.
Konieczno$¢ dokonania zgloszenia powstaje w momencie uzyskania dodatniego wyniku
ktérgkolwiek z metod opisanych w tabelach. Natomiast w przypadku, gdy dodatni wynik
zostal uzyskany kilkoma metodami (albo z kilku rodzajoéw materiatu diagnostycznego)
zastosowanie znajduje § 6, ktory eliminuje potrzebe zglaszania kolejnych dodatnich wynikéw
w kierunku danego patogenu w przypadku wykonywania wielu badafi na materiale
diagnostycznym od jednej osoby w przebiegu tego samego zakazenia. Takie rozwigzanie
pozwala na ograniczenie obcigzenia administracyjnego laboratoridw, ktore byloby zwiazane
z obowigzkiem zglaszania kolejnych dodatnich wynikéw. Zmniejsza to liczbg zgloszen
dotyczacych tego samego pacjenta i ogranicza dodatkows prace zaréwno dla pracownikdéw
laboratoriow jak i pracownikéw stacji sanitarno-epidemiologicznych dokonujgcych rejestracji
zgloszen. Wyjatkiem bedzie sytuacja, gdy w medycznym laboratorium diagnostycznym
uzyskany bedzie dodatni wynik badania w kierunku patogenu, ktéry wymaga, dla potrzeb
skutecznego nadzoru epidemiologicznego, przeprowadzenia badan diagnostycznych
polegajacych na charakterystyce cech fenotypowych 1 genotypowych danego biologicznego
czynnika chorobotwoérczego i uzupelniajacych pierwotny wynik dodatni. Niezbedne bedzie

w tych okoliczno$ciach zgloszenie dodatniego wyniku takze tych badan laboratoryjnych.

Projektowane rozporzadzenie umozliwi gromadzenie bardziej kompletnych danych

dotyczgcych zakazen i zachorowah na choroby zakazne, co stanowi zasadniczy element




sprawowania skutecznego nadzoru epidemiologicznego, a takze przyczyni si¢ do
przyspieszenia obiegu informacji o wykryciu biologicznych czynnikéw chorobotwérczych,
w szczeg6lnosci  tych  bedacych czynnikami  etiologicznymi  chordéb  szczegdlnie
niebezpiecznych i wysoce zakaznych, co jest podstawowym 1 niezbgdnym warunkiem do

podjecia skutecznych dziatan przez organy Pafistwowej Inspekeji Sanitarne;.

Projektowane rozporzadzenie nie jest sprzeczne z przepisami prawa Unii Europejskiej,
w tym z decyzjg wykonawczg Komisji (UE) 2018/945 z dnia 22 czerwca 2018 r. w sprawie
chor6b zakaznych i powigzanych szczegblnych probleméw zdrowotnych, ktére majg by¢
objete nadzorem epidemiologicznym, a takze odpowiednich definicji przypadkéw (Dz. Urz.

UE L 170 z 06.07.2018, str. 1).

Regulacja nie zawiera przepiséw technicznych, nie wdraza norm, nie wplywa na
swobode przeptywu ustug i towaréw 1 w zwigzku z powyzszym 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. poz.

2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.

Jednocze$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do projektowanego rozporzgdzenia $rodkéw umozliwiajgcych osiggnigceie

zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie zglaszania | 14.06.2019 .
dodatnich wynikéw badan w kierunku biologicznych czynnikow

chorobotworczych u ludzi Zrédlo:

art. 29 ust. 7 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspéipracujace o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
Ministerstwo Zdrowia/Gléwny Inspektorat Sanitarny i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. 22018 1.

poz. 1511 1669)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu

Iub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac legislacyjnych
Jarostaw Pinkas — Glowny Inspektor Sanitarny Ministra Zdrowia:
MZ 327

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Izabela Kucharska — Zastepca Gléwnego Inspektora Sanitarnego

mail: i.kucharska@gis.gov.pl, tel. 22 49 65 571 «

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Okres$lenie szczegbotowych zasad zglaszania dodatnich wynikéw badan laboratoryjnych w kierunku biologicznych
czynnikoéw chorobotwérczych, ktére podlegaja zgloszeniu przez medyczne laboratoria diagnostyczne do wiasciwego
panstwowego inspektora sanitarnego oraz okreSlenie sposobu przekazywania zgloszen i wlasciwosci miejscowej

panstwowych inspektordw sanitarnych.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt
Okreslenie biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych oraz oddzielnie dla poszezegdlnych patogendow przestanek
decydujacych o obowigzku sprawozdawczym jakim jest dokonanie zgloszenia dodatnich wynikéw badan w ich kierunku
do wilasciwego panstwowego inspektora sanitarnego. Zgloszenia moga by¢ dokonywane w sposob dotychczasowy —
w formie formularza papierowego przekazywanego przesytka polecong lub bezposrednio za pokwitowaniem lub w formie
elektronicznej za posrednictwem Systemu Monitorowania Zagrozen, o ktorym mowa w art. 26 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2019 r. poz. 408, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,Systemem
Monitorowania Zagrozen”. Okre$lono takze zasady zglaszania w sytuacji identyfikacji wysoce zakaznego i szczegblnie
niebezpiecznego biologicznego czynnika chorobotwdrczego. Dane zbierane w zgloszeniach dodatnich wynikéw badan
w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotworczych stanowia uzupetnienie informacji ze zgloszen lekarskich i sg
niezbedne do podjecia przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng dziatan zapobiegawczych lub przeciwepidemicznych albo
zebrania szczegblowych danych o przypadku w celu sprawowania nadzoru epidemiologicznego.

3. Jak problem zostal rozwiagzany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?
Brak informacji.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt |
Grupa Wielkos¢ ~ Zrédho danych Oddziatywanie

medyczne laboratoria 2688 Krajowa Izba Diagnostow obowigzek zglaszania

diagnostyczne Laboratoryjnych dodatnich wynikéw badan w

kierunku okreslonych w
projektowanym rozporzadzeniu
biologicznych czynnikdw
chorobotwérezych u ludzi
panstwowi powiatowi 318 Gléwny Inspektorat Sanitarny | obowiazek rejestrowania
inspektorzy sanitarni zgloszonych przez medyczne
laboratoria diagnostyczne
dodatnich wynikéw badan w
kierunku okre§lonych w
projektowanym rozporzadzeniu
biologicznych czynnikéw
chorobotwdrczych u ludzi
| 5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt pxzedmiotem pre- konsultacji

W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt rozporzadzenia zostal plzekazany, z 30-dniowym terminem na
zglaszanie uwag, do nastgpujacych podmiotow:

1) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Pafistwowego Zakladu Higieny w Warszawie;

2) Instytutu Gruzlicy i Chordb Pluc w Warszawie;

3) Narodowego Instytutu Lekow;

4) Konsultanta krajowego w dziedzinie epidemiologii;




5) Konsultanta krajowego w dziedzinie chordb zakaznych;

6) Konsultanta krajowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej;

7) Narodowego Funduszu Zdrowia;

8) Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych;

9) Naczelnej Izby Lekarskiej;

10) Naczelnej Izby Pielggniarek i Poloznych;

11) Naczelnej Izby Aptekarskiej;

12) Krajowej Izby Fizjoterapeutow:

13) Krajowego Centrum ds. AIDS;

14) Zaktadu Diagnostyki Chordb Przenoszonych Droga Plciowa WUM;
15) Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Choréb Zakaznych;

16) Stowarzyszenia Higieny Lecznictwa;

17) Ogdlnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;

18) Niezaleznego Samorzadnego Zwigzku Zawodowego ,,Solidarnos¢”;
19) NSZZ Solidarno$¢ 80;

20) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

21) Konfederacji ,,Lewiatan”;

22) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

23) Stowarzyszenia Menedzerow Opieki Zdrowotnej;

24) Federacji Zwiazkdéw Pracodaweéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogérskie™;
25) Porozumienia Pracodawcéw Ochrony Zdrowia;

26) Zwigzku Pracodawcdw Business Centre Club;

27y Zwiagzku Przedsigbiorcoéw i Pracodawcow.

Projekt rozporzadzenia zostal zamieszczony, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly nr 190 Rady Ministréw z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pdzn. zm.), w Biuletynie
Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum Legislacji oraz zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowe]j w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia.

Wyniki konsultacji publicznych 1 opiniowania zostang omoéwione po ich zakoficzeniu w  raporcie
z konsultacji i opiniowania, ktory zostanie dotaczony do niniejszej oceny skutkdéw regulacii.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2016 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w Zycie zmian [min z}]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Zgcznie (0-10)

Dochody ogolem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0,00
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0,00
IST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0,00
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0,00
Wydatki ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0,00
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0,00
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0,00
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0,00
Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0,00
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0,00
JIST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0,00
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0,00

Projektowane rozporzadzenie nie powoduje zwiekszenia wydatkéw budzetu pafistwa na
zadnym etapie jego realizacji. Utrzymanie Systemu Monitorowania Zagrozen, o ktérym mowa
Zrédta finansowania w art. 26 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia jest
realizowane ze $rodkow budzetu panstwa pozostajacych w dyspozycji ministra wiasciwego do
spraw zdrowia w zakresie reguly wydatkowej okreslonej w przedmiotowej ustawie.




Dodatkowe Projektowane rozporzadzenie nie naktada dodatkowych obowigzkéw na medyczne laboratoria

informacje, w tym diagnostyczne, ani na pafistwowych inspektoréw sanitarnych ponad obowigzki juz dotychczas

wskazanie zrodet realizowane. Ponadto wprowadzajac mozliwo$¢ dokonywania zgtoszen w formie elektronicznej

danych i przyjetych do | przez System Monitorowania Zagrozen, ktérego administratorem technicznym jest Centrum

obliczen zatozen Systemdéw Informacyjnych w Ochronie Zdrowia, umozliwia si¢ dokonywanie zgloszen bez
koniecznosci ponoszenia kosztow zwiagzanych z przesytkami pocztowymi.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0 0,00
pienigznym sektor mikro-, matych i 0 0 0 0 0 0 0,00
(w min 7, $rednich
ceny stale z przedsigbiorstw
20161.) rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0,00
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych i | Podmioty lecznicze, udzielajace §wiadczen podstawowej opieki zdrowotnej
$rednich i ambulatoryjnej specjalistycznej opieki zdrowotnej, w tym medyczne
przedsiebiorstw laboratoria diagnostyczne — zmniejszenie obcigzeni administracyjnych przez

umozliwienie dokonywania zgloszen w formie elektronicznej przez System
Monitorowania Zagrozen. Roéwniez nastapi zmniejszenie obcigzen
administracyjnych przez zniesienie obowigzku stosowania pieczgci.

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa

domowe

Niemierzalne sytuacja ekonomiczna | Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje
i spoteczna rodziny, ekonomiczng i spoleczng rodzin, a takze os6b niepemosprawnych oraz
a takze os6b starszych, ze wzgledu na to, ze regulacja ta dotyczy obowigzkow
niepetnosprawnych sprawozdawczych lekarzy i felczeréw wobec organéw Panstwowej Inspekceji
oraz 0so6b starszych Sanitarne;j.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zalozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

nie dotyczy

Whprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie [ ]tak

wymaganymi przez UE (szczegbly w odwréconej tabeli | [_] nie

zgodnoscei). [ nie dotyczy

[ zmniejszenie liczby dokumentéw [ ] zwiekszenie liczby dokumentéw

[] zmniejszenie liczby procedur ] zwiekszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[] inne: [ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [ nie
[ nie dotyczy

Komentarz: Projektowane rozporzadzenie nie wprowadza nowych obcigzen administracyjnych. Moze natomiast
przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia ucigzliwosci realizacji obcigzen regulacyjnych, w przypadku realizacji dokonywania
zgloszen przez medyczne laboratoria diagnostyczne w formie elektronicznej.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie wywiera wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary




[ ] $rodowisko naturalne

[] demografia informatyzacja

[] sytuacja i rozwéj regionalny [ ] mienie panstwowe zdrowie
inne:

Omdwienie wpltywu

Projektowane rozporzadzenie moze wywrze¢ pozytywny wplyw na zdrowie publiczne przez
zwigkszenie kompletnosci zglaszania chor6éb zakaznych, w tym przez zglaszanie dodatnich
wynikéw badan laboratoryjnych w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwoérezych,
w wyniku wprowadzenia elektronicznej formy ich zglaszania i przyspieszenie obiegu informacji
w wyniku elektronizacji dokonywania zgloszen, co pozwoli na bardziej efektywne podejmowanie
dziatan zapobiegawczych i przeciwepidemicznych.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Z dniem wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia obowigzywaé beda prOJektowane regulacje dotyczace zglaszania

dodatnich wynikéw badan laboratoryjnych w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Coroczna ocena ile zgloszen dodatnich wynikéw badan w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwérczych zostato
przestanych w formie elektronicznej w stosunku do catkowitej liczby zgloszen tego typu.

13. Zalgczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Zatgczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia ... 2019 r.

(poz. ...)
Zalgcznik nr 1

BIOLOGICZNE CZYNNIKI CHOROBOTWORCZE PODLEGAJACE ZGEOSZENIU
ORAZ PRZESEANKI DOKONYWANIA ZGEOSZENIA DODATNICH WYNIKOW
BADAN W KIERUNKU BIOLOGICZNYCH CZYNNIKOW CHOROBOTWORCZYCH

Cze$¢ 1. Biologiczne czynniki chorobotworcze, ktérych zgloszenia sa dokonywane

telefonicznie:

Lp. | Biologiczny czynnik | Przeslanki dokonywania zgloszenia dodatnich wynikéw

chorobotwdrezy badan w kierunku biologicznych czynnikow
podlegajacy chorobotwérczych
zgloszeniu
1. | Bacillus anthracis —izolacja Bacillus anthracis z materiatu klinicznego
(laseczka waglika) —wykrycie  kwasu nukleinowego  Bacillus  anthracis

w materiale klinicznym

2. | Brucella spp. —1izolacja patogenicznego szczepu Brucella spp. z materiatu
klinicznego

—wykazanie obecnodci swoistych przeciwcial przeciw
patogenicznemu szczepowi Brucella spp.

—wykrycie kwasu nukleinowego patogenicznego szczepu

Brucella spp.

3. | Corynebacterium —izolacja ~ z  materialu  klinicznego = maczugowcow
diphtheriae wytwarzajagcych  toksyne  btoniczg (wykazane testem
Corynebacterium potwierdzenia)
ulcerans
Corynebacterium
Pseudotuberculosis
(maczugowiec
blonicy)

4. | Coxiella burnetii — wykazanie obecno$ci swoistych przeciwciat fazy II lub I dla

Coxiella burnetii na poziomie diagnostycznie znamiennym lub
wykazanie znamiennej dynamiki poziomu swoistych

przeciwciat




_5_

—izolacja Coxiella burnetii w materiale klinicznym

— wykrycie kwasu nukleinowego Coxiella burnetii w materiale

klinicznym
5. | Enterowirusy —izolacja wirusa polio z materiatu klinicznego i réznicowanie
wywolujgce ostre jego typu
nagminne
porazenie
dziecigce
(wirusy polio)
6. | Koronawirus —wykrycie kwasu nukleinowego wirusa w materiale
MERS klinicznym
7. | Neisseria —izolacja Neisseria meningitidis z kazdego materiatu
meningitidis klinicznego z wyjatkiem wymazu z nosogardta
(dwoinka zapalenia | —wykrycie kwasu nukleinowego Neisseria meningitidis
opon mdzgowo- w kazdym materiale klinicznym z wyjatkiem wymazu
rdzeniowych) z nosogardta
' —wykrycie antygenu Neisseria meningitidis w  plynie
moézgowo-rdzeniowym
—wykrycie dwoinek Gram-ujemnych w plynie moézgowo-
rdzeniowym (preparat bezposredni)
8. | Rickettsia —wykazanie znamiennej dynamiki poziomu przeciwcial
prowazekii swoistych dla riketsji z grupy duru wysypkowego lub wykrycie
ich na poziomie diagnostycznie znamiennym
~wykrycie kwasu nukleinowego Rickettsia prowazekii
w materiale klinicznym pobranym ze zmian na skérze lub
wykrycie go we krwi
9. | Rickettsia spp. — wykazanie znamiennej dynamiki poziomu przeciwcial
swoistych dla riketsji z grupy goraczek plamistych lub
wykrycie ich na poziomie diagnostycznie znamiennym
—wykrycie kwasu nukleinowego Rickettsia spp. w materiale
klinicznym pobranym ze zmiany pierwotnej na skorze lub
wykrycie go we krwi
10. | Salmonella Typhi — izolacja pateczek duru brzusznego z materiatu klinicznego

(pateczka duru

brzusznego)

—wykrycie materiatu genetycznego pateczek duru brzusznego
w materiale klinicznym

— typowanie serologiczne
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11. | Salmonella — izolacja paleczek dur6w rzekomych z materiatu klinicznego
Paratyphi A,BiC | —wykrycie materiatu genetycznego pateczek duru brzusznego
(paleczki durow w materiale klinicznym
rzekomych A, B i C) | —typowanie serologiczne

12. | Vibrio cholerae —izolacja Vibrio cholerae O1 lub 0139 z materiatu
(przecinkowiec klinicznego i potwierdzenie jego toksynotworczosci
cholery) —wykrycie w kwasie nukleinowym Vibrio cholerae genu

warunkujgcego toksynotworczos$¢ szezepu

13. | Wirus Ebola — izolacja wirusa Ebola z materiatu klinicznego

—wykrycie kwasu nukleinowego wirusa Ebola w materiale
klinicznym

14. | Wirusy wywolujace | —izolacja okreslonego wirusa z materialu klinicznego
wirusowe goraczki | —wykrycie kwasu nukleinowego okreslonego  wirusa
krwotoczne w materiale klinicznym i okre$lenie jego genotypu

15. | Wirus grypy — —izolacja wirusa grypy typu.A lub typu B z materialu
szczep nowy lub klinicznego
niesubtypowalny — wykrycie kwasu nukleinowego wirusa grypy typu A lub typu

B w materiale klinicznym
16. | Wirus grypy — izolacja podtypow H5 lub H7 wirusow grypy ptakow (HS5N1,
ptakow u ludzi H7N9, H5N6, HSN8) z materiatu klinicznego

—wykrycie kwasu nukleinowego podtypéw H5 Iub H7
wiruséw grypy ptakéw (H5N1, H7N9, H5N6, HS5NS)
w materiale klinicznym

~wzrost miana swoistych przeciwcial przeciw podtypom H5
lub H7 wiruséw grypy (H5N1, H7N9, H5N6, H5N8) (co
najmniej czterokrotny wzrost poziomu swoistych przeciwcial
lub wysokie miano przeciwciat w pojedynczym oznaczeniu)

17. | Wirus odry —izolacja wirusa odry z materiatu klinicznego

—wykrycie kwasu nukleinowego wirusa odry w materiale
klinicznym

— wykazanie obecnosci swoistych przeciwciat w klasie IgM
—wykrycie w materiale klinicznym antygenu wirusa odry
immunofluorescenciji uzyciem

metodg bezposredniej z

swoistych przeciwcial monoklonalnych odry




S

18.

Yersinia pestis

(pateczka dzumy)

—izolacja Yersinia pestis z materiatu klinicznego
—wykrycie kwasu nukleinowego Yersinia pestis w materiale
klinicznym

— wykazanie obecno$ci swoistych przeciwciat

Czes¢ 11 Biologiczne czynniki chorobotworcze, ktérych zgloszenia sa dokonywane

w postaci elektronicznej albo papierowej, a w przypadku gdy w ocenie osoby

zglaszajgcej okoliczno$ci wymagaja lub moga wymaga¢ podjecia przez organy

Panstwowej Inspekeji Sanitarnej natychmiastowych dzialan majacych na celu ochrong

zdrowia publicznego — telefonicznie:

Lp. | Biologiczny czynnik | Przeslanki dokonywania zgloszenia dodatnich wynikéw
chorobotwoérczy badan w kierunku biologicznych czynnikow
podlegajacy chorobotwérczych
zgloszeniu
1. | Anaplasma sp. — wykazanie znamiennej dynamiki przeciwcial swoistych dla
Anaplasma sp. lub wykrycie ich na poziomie diagnostycznie
zZnamiennym
— wykrycie kwasu nukleinowego Anaplasma sp. we krwi
2. | Bordetella pertussis | — izolacja Bordetella pertussis z materiatu klinicznego
(pateczka krztusca) | —wykrycie kwasu nukleinowego Bordetellla  pertussis
w materiale klinicznym
— wykazanie znamiennej dynamiki poziomu przeciwciat
swoistych dla toksyny krztuscowej lub wykrycie ich na
poziomie diagnostycznie znamiennym
3. | Borrelia burgdorferi | — wykazanie obecnoici przeciwcial dla Borrelia burgdorferi
sensu lato testem ELISA (wyniki dodatnie i watpliwie dodatnie) po
potwierdzeniu ich swoistosci testem western blot
4. | Burkholderia mallei | — izolacja Burkholderia mallei z materiatu klinicznego
— wykazanie znamiennej dynamiki poziomu przeciwciat
swoistych dla Burkholderia mallei Tub wykrycie ich na
poziomie diagnostycznie znamiennym
5. | Campylobacter spp. | —izolacja patogenicznego szczepu Campylobacter  spp.
z materiatu klinicznego
—wykrycie kwasu nukleinowego Campylobacter  spp.

w materiale klinicznym




88—

6. | Chlamydia —1izolacja Chlamydia trachomatis z materiatu klinicznego
trachomatis pobranego z uktadu moczowo-plciowego, z okolic odbytu, ze
spojowek lub gardia
—wykrycie antygendw Chlamydia trachomatis w materiale
klinicznym metodg immunofluoroscencji
—wykrycie kwasu nukleinowego Chlamydia trachomatis
w materiale klinicznym
7. | Clostridium —wykrycie toksyny botulinowej w materiale klinicznym
botulinum w probie biologicznej lub badaniu immunologicznym
(laseczka jadu —wykrycie gendw kodujgcych neurotoksyny botulinowe
kielbasianego) w materiale klinicznym
8. | Clostridium —izolacja Clostridium perfringens z materiatu klinicznego
perfringens
(laseczka
zgorzeli gazowej)
9. | Cryptosporidium —wykrycie Cryptosporidium lub jego postaci rozwojowych w
(kryptosporydium — | materiale klinicznym
pierwotniak ukladu | — wykrycie kwasu nukleinowego Cryptosporidium w materiale
pokarmowego) klinicznym
— wykrycie antygenu Cryptosporidium w materiale klinicznym

10. | Echinococcus —wykrycie elementow  Echinococcus — granulosus  lub
granulosus Echinococcus multilocularis w materiale klinicznym
(tasiemiec —wykazanie obecnosci swoistych  przeciwcial —  test
bablowcowy potwierdzenia
jednojamowy) — wykrycie kwasu nukleinowego Echinococcus granulosus lub
Echinococcus Echinococcus multilocularis w materiale klinicznym
multilocularis
(tasiemiec
bablowcowy
wielojamowy)

11. | Escherichia coli —izolacja pateczki okrgznicy z materiatu klinicznego
(werotoksyczne iuzyskanie wyniku dodatniego testu immunologicznego
pateczki wykrywajacego werotoksyny (niezaleznie od tego, czy
okreznicy — rozpoznano typ serologiczny szczepu)

STEC/VTEC) —wykrycie w kwasie nukleinowym szczepu Escherichia coli

genu kodujgcego wytwarzanie werotoksyny
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— wykrycie wolnej werotoksyny w bezposrednim badaniu katu
testem immunologicznym lub na linii komoérkowej Vero,

potwierdzone testem neutralizacji

12. | Francisella —izolacja Francisella tularensis z materiatu klinicznego
tularensis —wykrycie kwasu nukleinowego Francisella tularensis
(pateczka tularemii) | w materiale klinicznym

—wykazanie znamiennej dynamiki poziomu swoistych
przeciwciat lub wykrycie ich na poziomie diagnostycznie
znamiennym

13. | Giardia lamblia ~wykrycie pierwotniaka Giardia lamblia w materiale

(giardia —

pierwotniak uktadu

klinicznym w badaniu mikroskopowym (preparat bezposredni)

— wykrycie kwasu nukleinowego pierwotniaka Giardia lamblia

pokarmowego) w materiale klinicznym
—wykrycie  antygenu  pierwotniaka  Giardia  lamblia
w materiale klinicznym
14. | Haemophilus —izolacja Haemophilus infuenzae z materiatu klinicznego
influenzae pobranego z miejsca, ktore w warunkach prawidlowych jest
jatowe
—wykrycie kwasu nukleinowego Haemophilus infuenzae
w materiale  klinicznym  pobranym z miejsca, ktdére
w warunkach prawidtowych jest jatowe
15. | HIV typ 1 i 2 - |—izolacja wirusa z materiatu klinicznego

ludzki
wirus niedoboru

odpornoSci

—wykrycie kwasu nukleinowego wirusa w materiale
klinicznym
—wykazanie swoistych przeciwcial w tescie potwierdzenia

(niezalezne od tego, czy rozpoznano typ wirusa)

Doroéli, mtodziez oraz dzieci w wieku 18 miesigcy lub starsze:
—dodatni wynik testu przesiewowego na przeciwciala anty-
HIV lub zlozonego testu przesiewowego. (na obecnosé
przeciwcial anty-HIV i antygenu HIV p24), potwierdzony
innym, bardziej szczegdlowym testem na przeciwciala (np.
Western blot),
—dodatni wynik dwoch testdow na przeciwciata EIA,
potwierdzony dodatnim wynikiem kolejnego testu EIA,

— dodatnie wyniki z dwdch odrebnych probek z co najmniej
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jednego z trzech nastepujacych badan:

—— wykrycie kwasu nukleinowego HIV (RNA HIV lub DNA
HIV),

—— wykazanie obecnosci HIV za pomocg testu w kierunku
antygenu HIV p24, wilgcznie z testem neutralizacii,

——1izolacja HIV.

Dzieci < 18 miesiecy — dodatnie wyniki z dwoch odrebnych
probek (z wyjatkiem krwi pgpowinowej) z co najmniej jednego
z trzech nastepujgcych testow:

—izolacja HIV,

—wykrycie kwasu nukleinowego HIV (RNA HIV lub DNA
HIV),

— wykazanie obecnosci HIV za pomocg testu w kierunku
antygenu HIV p24, wigcznie z testem neutralizacji u dziecka

w wieku > 1 miesigca.

16.

Legionella
pneumophila
(paleczka
legionelozy)

—izolacja pateczek z rodzaju Legionella spp. z wydzieliny
drzewa oskrzelowego Iub miejsca, ktére w warunkach
prawidtowych jest jatowe

—wykrycie antygenu Legionella pneumophila w moczu
—wykazanie znamiennej dynamiki poziomu przeciwciat
swoistych dla pateczek z rodzaju Legionella pneumophila lub

wykrycie ich na poziomie diagnostycznie znamiennym

17.

Leptospira spp.

—izolacja Leptospira interrogans Tub dowolnego innego
patogenicznego szczepu Leptospira spp. z materiatu
klinicznego

—wykrycie kwasu nukleinowego Leprospira interrogans lub
dowolnego innego patogenicznego szczepu Lepfospira spp.
w materiale klinicznym

— wykazanie obecnosci Leptospira interrogans lub dowolnego
innego patogenicznego szczepu Leptospira spp. w materiale
klinicznym metoda immunofluoroscencji

— wykazanie obecnosci swoistych przeciwciat

18.

Listeria
monocytogenes

(pateczka listeriozy)

—izolacja Listeria monocytogenes z materiatu klinicznego
pobranego z miejsca, ktére w warunkach prawidtowych jest

jatowe, lub z miejsca, ktére w warunkach prawidtowych nie
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jest jatowe, od ptodu, ptodu martwo urodzonego, niemowlgcia
lub matki w ciggu 24 godzin od porodu

—wykrycie kwasu nukleinowego Listeria monocytogenes
w materiale  klinicznym  pobranym z miejsca, ktore
w warunkach prawidtowych jest jatlowe, lub z miejsca, ktére w
warunkach prawidtowych nie jest jatowe, od ptodu, ptodu

martwo urodzonego, niemowlecia lub matki w ciggu 24 godzin

od porodu
19. | Mycobacterium — wykrycie pratkow nalezgcych do kompleksu Mycobacterium
tuberculosis tuberculosis w plwocinie lub innym materiale klinicznym
complex pobranym z drég oddechowych chorego — preparat
bezposredni (gruzlica w okresie pragtkowania)
— preparat bezposredni i wykrycie w materiale klinicznym
kwasu nukleinowego pratkéw nalezacych do kompleksu
Mycobacterium tuberculosis
—1izolacja z materiatu klinicznego pratkéw nalezgcych do
kompleksu Mycobacterium tuberculosis
— wykrycie wielolekoopornosci typu MDR pratkéw nalezacych
do kompleksu Mycobacterium tuberculosis
20. | Neisseria —wykrycie Neisseria gonorrhoeae w materiale klinicznym
gonorrhoeae (preparat bezposredni)
(dwoinka rzezaczki) | — izolacja Neisseria gonorrhoeae z materiatu klinicznego
—wykrycie kwasu nukleinowego Neisseria gonorrhoeae
w materiale klinicznym
21. | Norowirusy — wykrycie antygenu norowirusa w materiale klinicznym
—wykrycie kwasu nukleinowego norowirusa w materiale
klinicznym
—stwierdzenie w mikroskopie elektronowym obecnosci
norowirusa w materiale klinicznym
22. | Plasmodium — wykrycie postaci rozwojowych Plasmodium w materiale

(zarodZce malarii)

klinicznym
—wykrycie kwasu nukleinowego Plasmodium w materiale
klinicznym

— wykrycie antygenu Plasmodium w materiale klinicznym
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23. | Priony - postaé | —stwierdzenie = typowych  zmian  neuropatologicznych
CJD w badaniu histopatologicznym lub immunocytochemicznym
materiatu klinicznego pochodzacego z biopsji modzgu lub
pobranego post mortem lub stwierdzenie tych zmian w badaniu
mikroskopem elektronowym
—wykrycie biatka 14-3-3 w plynie moézgowo-rdzeniowym
24. | Priony - postaé | —stwierdzenie typowych zmian neuropatologicznych w
v-CJD badaniu histopatologicznym lub  immunocytochemicznym
materiatu klinicznego pochodzacego z biopsji moézgu lub
pobranego post mortem lub stwierdzenie tych zmian w badaniu
mikroskopem elektronowym
25. | Rotawirusy — wykrycie antygenu rotawirusa w materiale klinicznym
—wykrycie kwasu nukleinowego rotawirusa w materiale
klinicznym
—izolacja rotawirusa z materiatu klinicznego
— stwierdzenie w mikroskopie elektronowym obecnos$ci
rotawirusa w materiale klinicznym
26. | Salmonella spp. —izolacja pateczek Salmonella nie-Typhi i nie-Paratyphi A, B,
(odzwierzece typy C z materiatu klinicznego |
serologiczne) — wykrycie kwasu nukleinowego Salmonella nie-Typhi i nie-
Paratyphi A,B, C w materiale klinicznym
— typowanie serologiczne
27. | Shigella spp. —izolacja pateczek czerwonki z materiatu klinicznego
(pateczka —wykrycie kwasu nukleinowego pateczek czerwonki
czerwonki) w materiale klinicznym
— typowanie serologiczne
28. | Streptococcus —izolacja Streptococcus pneumoniae z materiatu klinicznego
pneumoniae pobranego z miejsca, ktére w warunkach prawidtowych jest
(dwoinka jatowe
zapalenia phuc) —wykrycie kwasu nukleinowego Streptococcus pneumoniae

w materiale klinicznym  pobranym z miejsca, ktore
w warunkach prawidtowych jest jatowe

—wykrycie antygenu Streptococcus pneumoniae w materiale
klinicznym pobranym =z migjsca, ktéore w warunkach

prawidtowych jest jalowe
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29. | Streptococcus —izolacja Streptococcus pyogenes z materiatu klinicznego

pyogenes pobranego z miejsca, ktore w warunkach prawidtowych jest
jatowe
—wykrycie kwasu nukleinowego Streptococcus pyogenes
w materiale  klinicznym  pobranym z miejsca, ktore
w warunkach prawidtowych jest jalowe

30. | Taenia solium —wykrycie kwasu nukleinowego Taenia solium w materiale
(forma tkankowa klinicznym
zarazenia tasiemcem | —wykazanie obecnosci swoistych przeciwcial w  tescie
T. solium — potwierdzenia
wagrzyca)

31. | Toxoplasma gondii | —wykrycie kwasu nukleinowego Toxoplasma  gondii
(przypadki zarazenia | w materiale klinicznym pobranym od plodu, noworodka lub
wrodzonego wykrycie go w ptynie owodniowym
pierwotniakiem —wykazanie obecnosci Toxoplasma gondii w materiale
T. gondii) klinicznym pobranym od ptodu, noworodka lub wykrycie go

w plynie owodniowym
— wykazanie obecno$ci markerow ostrej fazy toksoplazmozy
w materiale klinicznym pobranym od noworodka

32. | Trichinella —wykrycie larw nicieni gatunkéw Trichinella w materiale
(wlosnie, larwy klinicznym
nicieni gatunkéw — wykazanie obecnosci swoistych przeciwcial
Trichinella)

33. | Wirus chikungunya | —izolacja wirusa chikungunya z materiatu klinicznego

—wykrycie kwasu nukleinowego wirusa chikungunya
w materiale klinicznym

—wykazanie obecnosci przeciwcial IgM swoistych dla
chikungunya w  pojedynczej prébce surowicy oraz
potwierdzenie w drodze neutralizacji

— stwierdzenie serokonwersji lub czterokrotnego wzrostu
miana przeciwcial swoistych dla chikungunya w dwukrotnych
probkach surowicy

34. | Wirus denga —izolacja wirusa dengi z materiatu klinicznego

—wykrycie antygenu wirusa dengi w materiale klinicznym

—wykrycie kwasu nukleinowego wirusa dengi w materiale
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klinicznym
— wykazanie obecnos$ci przeciwcial IgM swoistych dla dengi
w pojedyncze] prébce surowicy oraz potwierdzenie przez
neutralizacje
— stwierdzenie serokonwersji lub czterokrotnego wzrostu
miana przeciwcial swoistych dla dengi w dwukrotnych

probkach surowicy

35.

Wirus goraczki
Zachodniego Nilu

—izolacja wirusa gorgczki Zachodniego Nilu z krwi lub ptynu
moézgowo-rdzeniowego

— wykrycie kwasu nukleinowego wirusa gorgczki Zachodniego
Nilu w krwi lub ptynie mézgowo-rdzeniowym

—wykazanie obecnosci swoistych przeciwcial IgM przeciw
WNYV w ptynie mbézgowo-rdzeniowym

—wysokie miano przeciwcial IgM przeciw WNV oraz
wykrycie przeciwciat IgG przeciw WNV oraz potwierdzenie

testem neutralizacji

36.

Wirus grypy

—izolacja wirusa grypy typu A lub typu B z materiatu
klinicznego
— wykrycie kwasu nukleinowego wirusa grypy typu A lub typu

B w materiale klinicznym

37.

Wirus rézyczki

— izolacja wirusa r6zyczki z materiatu klinicznego

—wykrycie kwasu nukleinowego wirusa rézyczki w materiale
klinicznym

— wykazanie obecnosci swoistych przeciwcial w klasie IgM

— serokonwersja lub wykazanie znamiennego wzrostu poziomu

swoistych przeciwcial w klasie IgG

38.

Wirus wscieklizny

— izolacja wirusa wécieklizny z materiatu klinicznego
—wykrycie kwasu nukleinowego wirusa  wscieklizny
w materiale klinicznym

—wykrycie  antygenu  wirusa  wscieklizny = metoda
immunofluorescencji bezposredniej w materiale klinicznym
—wykazanie testem neutralizacji obecnos$ci  swoistych
przeciwcial przeciw wirusowi wscieklizny w surowicy krwi
lub plynie moézgowo-rdzeniowym u oséb, ktoére nie byly

szczepione lub nie otrzymaty immunoglobuliny
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39. | Enterowirus typ 72 | — wykrycie kwasu nukleinowego wirusa wzw A w materiale
Wirus zapalenia klinicznym (surowicy krwi lub stolcu)
watroby typu A — wykazanie obecnosci swoistych przeciwciat w klasie IgM
(wzw A) —wykazanie obecnodci swoistych  przeciwcial lgcznie
w klasach IgM 1 IgG
—wzrost miana swoistych przeciwcial przeciw wirusowi
wzw A
— wykrycie antygenu wirusa wzw A w stolcu
40. | Wirus zapalenia —wykrycie kwasu nukleinowego wirusa wzw B w materiale
wgtroby typu B klinicznym
(wzw B) —wykazanie obecnosci swoistych przeciwcial w klasie IgM
przeciw antygenowi rdzeniowemu wirusa wzw B (anti-HBc
IgM)
—wykrycie antygenu powierzchniowego wirusa wzw B
(HBsAg)
— wykrycie antygenu e wirusa wzw B (HBeAg)
41. | Wirus zapalenia —wykrycie kwasu nukleinowego wirusa wzw C w materiale
watroby typu C klinicznym
(wzw C) —wykrycie antygenu rdzeniowego wirusa wzw C w materiale
klinicznym
- wykazanie obecno$ci swoistych przeciwcial, potwierdzone
testem potwierdzajgcym na obecno$é przeciwcial u oséb
starszych niz 18 miesigcy
42. | Wirus zéltej —izolacja wirusa zéltej gorgezki z materiatu klinicznego
gorgczki —wykrycie kwasu nukleinowego wirusa zottej goraczki
w materiale klinicznym
—wykrycie antygenu wirusa zoltej gorgezki w materiale
klinicznym
—wykazanie obecnosci swoistych przeciwcial w materiale
klinicznym
43. | Yersinia —izolacja Yersinia pseudotuberculosis lub patogenicznego
enterocolitica szczepu pateczki Yersinia enterocolitica
Yersinia z materiatu klinicznego
pseudotuberculosis | —wykrycie gendéw patogennosci Yersinia enterocolitica lub
(pateczki jersiniozy) | Yersinia pseudotuberculosis w materiale klinicznym
44, —izolacja Yersinia pestis z materiatu klinicznego

Yersinia pestis




—16—

(pateczka dzumy) —wykrycie kwasu nukleinowego Yersinia pestis w materiale
klinicznym
— wykazanie obecnosci swoistych przeciwciat
45. | Treponema —wykrycie Treponema pallidum w wydzielinie lub tkance
pallidum pobranej ze zmiany pierwotnej lub wykwitéw kity II-rzedowej
(kretek blady) w badaniu mikroskopowym w ciemnym polu widzenia

(preparat bezposredni)

—wykrycie Treponema pallidum w materiale klinicznym
(wydzielinie lub tkance pobranej ze zmiany pierwotnej)
metoda immunofluoroscenciji

—wykazanie obecnosci Treponema w wydzielinie lub tkance
pobranej ze zmiany technikg amplifikacji kwasow jadrowych
—wykrycie kwasu nukleinowego Treponema pallidum
w materiale klinicznym Iub pierwszorazowe wykazanie
obecnosci swoistych przeciwcial w tescie potwierdzenia

— wykrycie przeciwcial przeciw Treponema pallidum metoda
testu przesiewowego oraz dodatkowo wykrycie przeciwciat

TP-IgM albo przeciwcial przeciw TP
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Zalacznik nr 2

WZOR FORMULARZA ZGLOSZENIA DODATNIEGO WYNIKU BADANIA W KIERUNKU
BIOLOGICZNYCH CZYNNIKOW CHOROBOTWORCZYCH

Nadruk albo piecze¢ obejmujace nazwe i adres ZLB1 Adresaci:
laboratorium Zgtoszenie dodatniego wyniku Pan§twowy Powiatowy Inspektor
. . . . Sanitarny
badania w kierunku biologicznych ( , """
czynnikow chorobotworczych?
Resortowy kod identyfikacyjny podmiotu Uwagi:
leczniczego? ' Nie dotyczy dodatnich wynikéw badan w kierunku gruzlicy i ludzkiego wirusa

niedoboru odpornosci (HIV) — zgtaszanych na innych formularzach.
2 Wypelni¢ zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 maja 2012 r. w
f f I ! I | l | l | | | | sprawie systemu resortowych kodoéw identyfikacyjnych oraz szczegdlowego sposobu
Cz646 I TERYT siedzib ich nadawania (Dz.U. z 2019 r. poz. 173).

ese . y 3 Wypelni¢ w przypadku, gdy osobie nie nadano numeru PESEL, wpisujac serig i
l | | ] | } | ] numer paszportu albo nazwe i numer identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie
ktorego jest moZliwe ustalenie danych osobowych.

Czes¢ |. Numer ksiegi rejestrowej

Czes¢ VII. Komorka organizacyjna

[11]

1. WYNIK BADANIA
1. Data uzyskania wyniku (dd/mm/rrrr)

HEGEEY RN

2. Rozpoznany biologiczny czynnik ChOTODOWOICZY: ... ...cvei i et e e ar e st rene

3. Rodzaj badanej probki/pobranego materialu diagnostycznego:

4. Metoda diagnostyczna:
D preparat bezposredni D izolacja D badanie immunologiczne D badanie serologiczne

[ ] badanie molekularne [ ] inne (WPISAC JaKIE) ..coooocevrries e

Il. DANE OSOBY, U KTOREJ STWIERDZONO DODATNI WYNIK BADANIA W KIERUNKU BIOLOGICZNYCH CZYNNIKOW
CHOROBOTWORCZYCH

1. Nazwisko

HIREENEEEEEEEENENERENREEREREEE

2. Imi 3. Data urodzenia (dd/mm/rrrr) 4. Numer PESEL

L) CO P EE L) LTI

5. Nazwa i numer identyfikacyjny innego dokumentu® 6. Ple¢ (M, K) 7. Obywatelstwo
LLLTITTTTIII) O | |

Adres miejsca zamieszkania:

8. Kod pocztowy 9. Miejscowosé

L) |

10. Wojewddztwo 11. Powiat 12. Gmina

|| N |

13. Ulica 14. Numer domu 15. Numer lokalu

| RENNEREEEN
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l1l. DANE LEKARZA LUB FELCZERA ZLECAJACEGO BADANIE:
1. Nazwisko

| |

2. Imie 3. Numer prawa wykonywania zawodu

| RENNENRENNERER

4, Nazwa komorki organizacyjnej podmiotu wykonujacego dzialalnosé lecznicza, w ktorym wystawiono zlecenie lekarskie:

5. Numer telefonu

HNEREEEEE

6. Kod pocztowy 7. Migjscowo$6

HERERER |
8. Ulica 9. Numer domu 10. Numer lokalu
| RENREREEER
IV. INNE INFORMACJE

1. Data pobrania probki (dd/mm/rrrr)
HEGERGEEEN

2. Badana probka pochodzita;
D od chorego leczonego ambulatoryjnie

D od chorego hospitalizowanego, jezeli tak poda¢ nazwe i adres szpitala:

3. Powdd wykonania badania
D diagnostyka Kliniczna D badanie pracownicze D cigza D przyjecie do szpitala
D inne badanie przesiewowe D INNY POWOM, JAKI ...ceiereicrrierrires s et b st

V. UWAGI (w tym dodatkowe informacje istotne z punktu widzenia interpretacji uzyskanego dodatniego wyniku badania w kierunku
biologicznych czynnikdw chorobotwdrczych):

VI. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ (wpisaé albo nanie$¢ nadrukiem albo pieczecia)

1, IMig I NAZWISKO.....cecverireecrrrerr e 2. Numer prawa wykonywania zawodu: .......c.....cecrnree, 3. PodpiS ..o,

4. Telefon kontakiowy: ...c...ocvnccrererersncrene e B E-Mall wvocercnreiree e
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Zalgcznik nr 3

WZOR FORMULARZA ZGEOSZENIA DODATNIEGO WYNIKU BADANIA W KIERUNKU
GRUZLICY

Nadruk albo piecze¢ obejmujace nazwe i adres Adresaci:
laboratorium ZLB-2 Panstwowy Powiatowy [nspektor
Zgtoszenie dodatniego wyniku | Sanitarny

badania w kierunku gruzlicy | W ..,

Resortowy kod identyfikacyjny podmiotu Uwagi:

leczniczego? 1) Wypehié zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 maja 2012 1. w

sprawie systemu resortowych kodow identyfikacyjnych oraz szczegdlowego sposobu

ich nadawania (Dz.U. z 2019 1. poz. 173).

| l | I l | | I I l I | l 2 Wypelni¢ w przypadku, gdy osobie nie nadano numeru PESEL, wpisujac serie i
.y o numer paszportu albo nazwe i numer identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie

!CZTSC |”' ]|-ER|YT [szeTZItiy ktorego jest mozliwe ustalenie danych oscbowych.

Czes6 VII. Komorka organizacyjna

L1

Czes$¢ |. Numer ksiegi rejestrowe;

[. WYNIK BADANIA

1. Data uzyskania wyniku (dd/mm/rrrr)

HEYERUEEER

3. Rodzaj badanej probki/pobranego materialil diagnOStyCZNBGO: ... ciiciviiviiiir i et et e

4. Metoda diagnostyczna:
D preparat bezpo$redni D hodowla |:| badanie molekularne

[ ] inne (WpiSat jakie) ...vvvvevsrssrsrinvrvrnrsnssss e

Il. DANE OSOBY, U KTOREJ STWIERDZONO DODATNI WYNIK BADANIA W KIERUNKU GRUZLICY
1. Nazwisko

INEEENEEENNREENREEEERENNNREEEEEENERENEEEEE

2. Imi 3. Data urodzenia (dd/mm/rrrr) 4. Numer PESEL
/ /
5. Nazwa i numer identyfikacyjny innego dokumentu? 6. Ple¢ (M, K) 7. Obywatelstwo

(LTI O |

Adres miejsca zamieszkania:

8. Kod pocztowy 9. Miejscowo$¢

10. Wojewddztwo 11. Powiat 12. Gmina

| | | | |

13. Ulica 14. Numer domu 15. Numer lokalu

| RENNEREEEN
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ill. DANE LEKARZA LUB FELCZERA ZLECAJACEGO BADANIE :
1. Nazwisko

| |

2. Imie 3. Numer prawa wykonywania zawodu

NENNENRENNRERE

4, Nazwa komorki organizacyjnej podmiotu wykonujacego dzialalnosé lecznicza, w ktérym wystawiono zlecenie lekarskie:

5. Numer telefonu

EENEEEEED

8. Kod pocztowy 7. Miejscowo$¢
LU |
8. Ulica 9. Numer domu 10. Numer lokalu

| SENREREEEE

IV. INNE INFORMACJE
1. Data pobrania probki (dd/mm/rrrr)

L]

2. Badana probka pochodzita:
D od chorego leczonego ambulatoryjnie

D od chorego hospitalizowanego, jezeli tak poda¢ nazwe i adres szpitala:

D od pacjenta na jego zlecenie

[ ] inne jakie: oo

3. Powdd wykonania badania
[ ] diagnostyka kiiniczna [ ] badanie pracownicze [ ] ciaza [ ] prayiecie do szpitala
D inne badanie przesiewowe D Y DOWO, JAKI .oovvvurvvnivreseionnseiseiersrnesesies s cnss e s s e se e bes e et renns

V. UWAGI (w tym dodatkowe informacje istotne z punkiu widzenia interpretacji uzyskanego dodatniego wyniku badania w kierunku
biologicznych czynnikéw chorobotwdrczychy):

V1. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ (wpisaé albo nanies¢ nadrukiem albo pieczecia)

1. IMig i NAZWISKO.....ceorecrverice e, 2. Numer prawa wykonywania zawodu: ........c..cocoeerennen. 3. POdpIS .ovovnevviineiccniecisrnienis

4. Telefon Kontaktowy: ..., B E-MaIl: Lo
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Zalacznik nr 4

WZOR FORMULARZA ZGEOSZENIA DODATNIEGO WYNIKU BADANIA W
KIERUNKU LUDZKIEGO WIRUSA NIEDOBORU ODPORNOSCI (HIV)

Nadruk albo piecze¢ obejmujace nazwe i adres
laboratorium

7LB-3 Adresaci:
. ) ) Panistwowy Powiatowy Inspektor
Zgtoszenie dodatniego wyniku | sanitarny

badania w kierunku ludzKiego | w ...,
wirusa niedoboru odpornosci
(HIV)

Resortowy kod identyfikacyjny podmiotu
leczniczego?

Czes¢ 1. Numer ksiegi rejestrowej

HENEREENEEEN

Czes¢ Il. TERYT siedziby

HEEEEER

Czesé VIl. Komorka organizacyjna

L1

Uwagi:

) Wypelni¢ zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 maja 2012 r. w
sprawie systemu resortowych kodow identyfikacyjnych oraz szczegoblowego sposobu
ich nadawania (Dz.U. z 2019 r. poz. 173).

2) W przypadku zastrzezenia danych przez osobe, u ktorej stwierdzono dodatni wynik
badania w kierunku ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV) nalezy wypelnié
wylacznie pola; Nazwisko i Imie — wpisujac INICJALY nazwiska i imienia lub HASLO,
Wiek i Ple¢, a w polu Miejscowo$¢ — nazwe powiatu wlasciwego ze wzgledu na
miejsce zamieszkania.

9 Wypelni¢ w przypadku, gdy osobie nie nadano numeru PESEL, wpisujac serie i
numer paszportu albo nazwe i numer identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie
ktorego jest mozliwe ustalenie danych osobowych.

I, WYNIK BADANIA
1. Data uzyskania wyniku (dd/mm/rrrr)

EEpEEEEEN

2. Numer badania: .....ooovveeviivien

3. Metoda diagnostyczna:
D western-blot

[ ] inna (wpisac jaka) ........cccvvrvvrnssssisnininnins

4. Typ wirusa:

[] HIV-1 D HIV-2

[:I badanie wirusologiczne

D badanie molekularne

D nie okreslono

[Il. DANE OSOBY, U KTOREJ STWIERDZONO DODATNI WYNIK BADANIA W KIERUNKU LUDZKIEGO WIRUSA NIEDOBORU

ODPORNOSCI (HIV)2
1. Nazwisko?

HINEERENENNEREEENEEE

EERNEED

3. Data urodzenia {dd/mm/rrrr

2. Imig? 4. Numer PESEL
/ /
5. Nazwa i numer identyfikacyjny innego dokumentu? 8. Ple¢ (M, K)2 7. Wiek?

HNNREEEE

Adres miejsca zamieszkania:
8. Kod pocztowy 9. Miejscowos¢?

[ L

10. Wojewodziwo 11. Powiat

12. Gmina

13. Ulica

14. Numer domu 15. Numer lokalu

RENEEREEEN
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lll. DANE LEKARZA LUB FELCZERA ZLECAJACEGO BADANIE:
1. Nazwisko

| |

2. Imie 3. Numer prawa wykonywania zawodu

| RENNENENENNNEER

4. Nazwa komorki organizacyjnej podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza, w ktérym wystawiono zlecenie lekarskie:

5. Numer telefonu

SNEENNEER

6. Kod pocztowy 7. Migjscowo$¢

L) |
8. Ulica 9. Numer domu 10. Numer lokalu
| RERRERERER
IV. INNE INFORMACJE

1. Data rozpoznania (dd/mm/rrrr)
HEGEEGEEEN

2. Badana probka pochodzila;
D od chorego leczonego ambulatoryjnie

D od chorego hospitalizowanego, jezeli tak podaé nazwe i adres szpitala:

E] od pacjenta na jego zlecenie

[ ] 1008 JaKIE: wovvvvvvvvcrivv e

3. Powéd wykonania badania;

D diagnostyka kliniczna D cigza D badanie przesiewowe

D badanie z inicjatywy osoby badanej (bez zlecenia lekarskiego) w punkcie konsultacyjno-diagnostycznym

D INNY POWAA, JaKi ..o

V. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ (wpisaé albo nanie$¢ nadrukiem albo pieczecia)

1. Imig i NAZWISKO.....vvvv s 2. Numer prawa wykonywania zawodu: .......c.cco.ce e, 3. POAPIS vvvervrirrceniercrceninneisneesrenne

4, Telefon Kontaktowy: ... 5. E-Mail v




