Projekt z dnia 30 stycznia 2025 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

7 dnia 2024 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie zglaszania podejrzen i rozpoznan zakazen,

chorob zakaznych oraz zgonow z ich powodu

Na podstawie art. 27 ust. 9 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i1 chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. 2 2024 r. poz. 924 1 1897) zarzadza sig,

co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2019 r. w sprawie zglaszania

podejrzen i rozpoznan zakazen, choréb zakaznych oraz zgonéw z ich powodu (Dz. U. z 2023 r.

poz. 1045):

1) w§4wpktl:

a) po lit. a dodaje si¢ lit. aa w brzmieniu:

,»aa) sporzadzonego i1 przestanego z wykorzystaniem formularza zgtoszenia, o

ktorym mowa w § 3 pkt 1, udostepnionego w postaci elektronicznej w ramach
systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28

kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, albo”,

b) lit. b otrzymuje brzmienie:

D)

sporzadzonego w systemie teleinformatycznym, w ktérym podmiot wykonujacy
dziatalnos$¢ lecznicza prowadzi dokumentacje medyczng pacjenta, a nast¢pnie
przestanego za posrednictwem systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w
art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, do prowadzonego w systemie teleinformatycznym rejestru
przypadkow zakazen i zachorowan na chorobe zakazng, o ktérym mowa w
art. 30 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
1 chor6b zakaznych u ludzi — jezeli pozwalaja na to mozliwosci techniczne

nadawcy i odbiorcy, albo”,

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenie
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



2)

3)

¢) uchylasig lit. c,
d) uchyla si¢ pkt 2;
po § 4 dodaje sie¢ § 4a w brzmieniu:

,»$ 4a. 1. Zgloszenie rozpoznania zakazenia lub zachorowania na chorobe zakazng
u osoby, ktorej udzielono $§wiadczenia zdrowotnego innego niz §wiadczenie szpitalne,
moze zosta¢ zastgpione przekazaniem do Systemu Informacji Medycznej, o ktérym mowa
w art. 10 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji, o ktorym mowa w art. 2
pkt 18 tej ustawy, zawierajacego jako przyczyne gtowng lub przyczyng wspolistniejaca
udzielonego $wiadczenia zdrowotnego nastepujacy kod wedlug Migdzynarodowe;j
Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych Rewizja Dziesiata:

1) 1J10,J10.0,J10.1,J10.8,J11, J11.0, J11.1 — dla zakazen 1 zachorowan wywotanych
wirusem grypy s€zonowej;

2) U07.1, U07.2 — dla zakazen i zachorowan wywotanych wirusem SARS-CoV-2;

3) J12.1,J20.5,J21.0, B97.4 — dla zakazen i zachorowan wywotanych wirusem RSV;

4) BO01.1,B01.2,B01.8,B01.9, G05.1, B02, B02.0, B02.1, B02.2, B02.3, B02.7, B02.8,

B02.9 — dla zachorowan na ospe wietrzng lub polpasiec.

2. W przypadku osob hospitalizowanych z powodu lub w zwigzku z zakazeniem lub
chorobg zakazng wymienionymi w ust. 1 zgloszenia dokonuje si¢ w sposéb okreslony w
§ 4 pkt 2 lit. aa, albo b.

3. Zgloszenie, o ktorym mowa w ust. 2, jest dokonywane niezaleznie od
wczesniejszego zgloszenia tego zakazenia lub zachorowania przez lekarza udzielajacego
pacjentowi $wiadczenia zdrowotnego innego niz $wiadczenie szpitalne.”;

§ 5 otrzymuje brzmienie:

»$ 5. 1. Zgloszenie jest przekazywane panstwowemu powiatowemu inspektorowi
sanitarnemu wlasciwemu ze wzgledu na miejsce zamieszkania osoby, u ktorej powzieto
podejrzenie lub rozpoznano zakazenie, zachorowanie na chorobe zakazng lub zgon z ich
powodu, a w przypadku osoby bezdomnej lub osoby o niemozliwym do ustalenia miejscu
zamieszkania panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu wilasciwemu ze
wzgledu na miejsce powziecia podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej
lub zgonu z ich powodu.

2. Zgloszenie:

1) zakazenia wywotlanego przez Clostridioides difficile,



4)

2) zakazenia wywotanego przez Enterobacterales produkujace karbapenemazy (CPE),
3) zakazenia szpitalnego wywotanego zakazeniem lub chorobg zakazng wymieniong w
zatgczniku nr 1
— jest przekazywane panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu wtasciwemu
ze wzgledu na miejsce udzielania pacjentowi swiadczenia zdrowotnego.”;
w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia w czesci:
a) | wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,»Czes¢ 1. Zakazenia 1 choroby zakazne, w przypadku ktérych podejrzenia lub
rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z ich powodu dokonuje si¢
zgloszenia kazdorazowo telefonicznie oraz potwierdza w postaci elektronicznej:”,
b) IL
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,»Czes¢ 1. Zakazenia i choroby zakazne, w przypadku ktérych podejrzenia lub
rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z ich powodu dokonuje si¢
zgloszenia w postaci elektronicznej:”,
— pkt 12 otrzymuje brzmienie:
,»12) grypa (sezonowa) — u osoby, ktorej udzielono Swiadczenia:
a) szpitalnego — przypadki zakazen i zachorowan potwierdzone dodatnim
wynikiem:
— badania laboratoryjnego majacego na celu wykrycie kwasu
nukleinowego wirusa grypy (sezonowej) lub izolacje wirusa grypy
(sezonowej), lub
— szybkiego testu diagnostycznego, w tym testu antygenowego,
wykonanego przez personel medyczny poza laboratorium albo
samodzielnie przez pacjenta,
b) zdrowotnego innego niz §wiadczenie szpitalne — w przypadku zakazen
i zachorowan potwierdzonych dodatnim wynikiem szybkiego testu
diagnostycznego, w tym testu antygenowego, wykonanego przez
personel medyczny poza laboratorium albo samodzielnie przez
pacjenta;”,
—  pkt 28 otrzymuje brzmienie:

,28) ospa wietrzna i potpasiec;”,



pkt 44a otrzymuje brzmienie:
,A44a) zakazenie wirusem RSV — u osoby, ktorej udzielono §wiadczenia:
a) szpitalnego — w przypadku zakazen i zachorowan potwierdzonych
dodatnim wynikiem:
— badania laboratoryjnego majacego na celu wykrycie kwasu
nukleinowego wirusa RSV lub izolacj¢ wirusa RSV, lub
— szybkiego testu  diagnostycznego, w tym testu
antygenowego, wykonanego przez personel medyczny poza
laboratorium albo samodzielnie przez pacjenta,
b) zdrowotnego innego niz $wiadczenie szpitalne — w przypadku zakazen
i zachorowan potwierdzonych dodatnim wynikiem szybkiego testu
diagnostycznego, w tym testu antygenowego, wykonanego przez
personel medyczny poza laboratorium albo samodzielnie przez
pacjenta;”,
po pkt 44a dodaje si¢ pkt 44b w brzmieniu:
,44b) zakazenie wirusem SARS-CoV-2 — u osoby, ktorej udzielono
swiadczenia:
a) szpitalnego — w przypadku zakazen i1 zachorowan potwierdzone
dodatnim wynikiem:
— badania laboratoryjnego majacego na celu wykrycie kwasu
nukleinowego wirusa SARS-CoV-2 lub izolacje wirusa SARS-
CoV-2, Iub
— szybkiego testu diagnostycznego, w tym testu antygenowego,
wykonanego przez personel medyczny poza laboratorium albo
samodzielnie przez pacjenta,
b) zdrowotnego innego niz §wiadczenie szpitalne — w przypadku zakazen
i zachorowan potwierdzonych dodatnim wynikiem szybkiego testu
diagnostycznego, w tym testu antygenowego, wykonanego przez
personel medyczny poza laboratorium albo samodzielnie przez
pacjenta;”,
pkt 50 i 51 otrzymujg brzmienie:
»J0) zakazenia wywolane przez Clostridioides difficile — w przypadku

zakazenia objawowego;



51) zakazenia wywolane przez Enterobacterales produkujace karbapenemazy
(CPE) — w przypadku zakazenia objawowego.”;
5) zalgcznik nr 2 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zalaczniku do

niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. 1. Do dnia 30 czerwca 2025 r. zgloszenia, o ktorym mowa w art. 27 ust. 1 ustawy

z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi,

w tym dotyczace 0sob hospitalizowanych z zakazeniem lub chorobg zakazng wymienionymi

w § 4a ust. 1 rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym

rozporzadzeniem, moga by¢ dokonywane rdwniez w postaci:

1) elektronicznej — w formie dokumentu elektronicznego przestanego za pomoca srodkow
komunikacji elektronicznej w postaci zaszyfrowanej — jezeli pozwalaja na to mozliwosci
techniczne nadawcy 1 odbiorcy, albo

2) papierowe] — przesytka polecong lub bezposrednio za pokwitowaniem, w kopercie
opatrzonej wyraznym adresem zwrotnym nadawcy i oznaczeniem ,,ZLK”.

2. Do dnia 30 czerwca 2025 r. przepis § 5 ust. 1 rozporzadzenia zmienianego w § 1,

w brzmieniu dotychczasowym, stosuje si¢ rowniez do zgloszen wymienionych w ust. 1

przekazywanych w postaci elektronicznej, o ktorej mowa w § 4 pkt 1 lit. aa rozporzadzenia

zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem
§ 1 pkt 1 lit. ¢ oraz d, pkt 3, pkt 4 lit a i lit. b tiret pierwsze, ktore wchodza w zycie z dniem
1 lipca 2025 r.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Wtiadystaw Puzon
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 10 grudnia 2019 r. w sprawie zglaszania podejrzen i rozpoznan zakazen, chorob
zakaznych oraz zgondéw z ich powodu (Dz. U. z 2023 r. poz. 1045) realizuje upowaznienie
ustawowe zawarte w art. 27 ust. 9 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. 22024 r. poz. 924 1 1897), zwanej dalej

,ustawa”.

Projektowane rozporzadzenie wprowadza zmiany w zakresie sposobu dokonywania
przez lekarzy 1 felczeréw zgloszen zakazen i chordb zakaznych wprowadzajac obowigzek
przesytania wszystkich formularzy objetych przepisami rozporzadzenia w postaci
ustrukturalizowanego dokumentu elektronicznego, a takze okre§lajac  wlasciwosé
panstwowych powiatowych inspektorow sanitarnych, do ktorych beda przesytane zgloszenia
w postaci elektronicznej (przepisy wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2025 r.). Réwnoczesnie
w projektowanym rozporzadzeniu wskazano mozliwo$¢ alternatywnej formy spelnienia
obowigzku dokonania zgtoszenia — przez przestanie informacji o zdarzeniu medycznym
w przypadku wybranych zakazen i chorob zakaznych oraz rodzajow $wiadczeniobiorcow
(pacjentow), a takze okreslano okolicznosci (przestanki) zglaszania tych zakazen i choréb

zakaznych (przepisy wchodza w Zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia rozporzadzenia).

Projektowane rozporzadzenie wprowadza z dniem 1 lipca 2025 r. elektroniczny sposéob
dokonywania przez lekarzy i felczerow zgloszen przypadkow zakazen i chorob zakaznych jako
jedyna forme spetnienia tego obowigzku, wytaczajac dotychczasowa mozliwos¢ dokonywania
lub potwierdzania zgloszen w postaci papierowej albo jako niewystandaryzowane pod
wzgledem struktury danych dokumenty elektroniczne (np. skan, pdf, plik edytora tekstu)
przesytane za posrednictwem $rodkoéw komunikacji elektronicznej innych niz wskazane w
rozporzadzeniu systemy teleinformatyczne administrowane przez Centrum e-Zdrowia.
Dokonywanie zgloszen w postaci papierowej lub nieustrukturalizowanych dokumentéw
elektronicznych begdzie mozliwe jedynie w okresie do dnia 30 czerwca 2025 r.

Projektowane rozporzadzenie zaktada, ze z dniem 1 lipca 2025 r. podstawowym
sposobem dokonywania zgloszen powinna sta¢ si¢ transmisja danych przez interfejs
programowania aplikacji zwany dalej ,,API” bezposrednio z uzytkowanych przez lekarzy
systemow gabinetowych, w ktorych jest prowadzona dokumentacja medyczna pacjenta do

Rejestru chorob zakaznych, ktory jest prowadzony w postaci elektronicznej przez organy



Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Tworzenie zgloszen przez zaciagnigcie do niego danych,
ktoére znajduja si¢ w dokumentacji medycznej pacjenta w zasadniczy sposob zmniejszy
obcigzenie administracyjne personelu medycznego wynikajace z realizacji obowigzkow
zgtoszeniowych. Proponowane vacatio legis natomiast pozwoli wytwdrcom oprogramowania
medycznego na dostosowanie programoéw gabinetowych do wymiany danych przez API. Wraz
z opublikowaniem rozporzadzenia Centrum e-Zdrowia udostgpni dokumentacje¢ integracyjng
dla formularzy zgloszeniowych ZLK-2, ZLK-3, ZLK-4 i ZLK-5 (dokumentacja dla ZLK-1
zostata udostepniona w 2021 roku). Pozwoli to w okresie vacatio legis rozporzadzenia
dostawcom oprogramowania na dostosowanie oprogramowania gabinetowego do nowych
Wymogow.

Rownoczes$nie pozostawiona zostanie mozliwos¢ dokonywania zgloszen przez
wypetnienie 1 przestanie formularzy, ktére zostang udostgpnione postaci elektronicznej w
systemach teleinformatycznych administrowanych przez Centrum e-Zdrowia (aplikacja
internetowa gabinet.gov.pl). Mozliwo$¢ ta obejmie wszystkie okre§lone rozporzadzeniem
rodzaje formularzy, ktore dotycza zglaszanie poszczegolnych rodzajow zakazen i zachorowan
). ZLK-1, ZLK-2, ZLK-3 1 ZLK-4. Udostepniony zostanie rowniez w postaci elektronicznej
formularz ZLK-5, ktory obecnie stuzy zglaszaniu zgondéw z powodu chordb zakaznych,
a w przyszlos$ci zostanie zniesiony z chwilg wprowadzenia elektronicznej Karty Zgonu.

Ponadto w rozporzadzeniu uregulowano sposéb dokonywania przez lekarzy lub
felczerow zglaszania zakazen i zachorowan wywolanych wirusem SARS-CoV-2, zakazen
1 zachorowan wywotanych wirusem grypy (sezonowej) oraz zakazen 1 zachorowan
wywotanych wirusem grypy (sezonowej) oraz zachorowan na osp¢ wietrzng. Wskazane wyzej
choroby zakazne powoduja corocznie kilkadziesiat tysiecy (ospa wietrzna) lub nawet kilkuset
tysigcy do kilku milionéw zachorowan rocznie (COVID-19, grypa i zakazenie RSV lacznie).
Obowigzek zglaszania indywidualnych przypadkow zachorowan powoduje znaczne obcigzenie
administracyjne po stronie personelu medycznego i podmiotéw leczniczych. Wigkszo$¢ ww.
zachorowan ma charakter samoograniczajacy si¢ i jest konsultowana przez lekarza w trybie
porady ambulatoryjnej (réwniez teleporady oraz testu antygenowego wykonanego
samodzielnie przez pacjenta). Rownoczesnie w wiekszosci przypadkow zachorowan
spowodowanych tymi chorobami zakaZnymi nie ma uzasadnienia do prowadzenia przez
Panstwowa Inspekcje Sanitarng dochodzenia epidemiologicznego, ktorego celem byloby
ustalenie zrodta zakazenia. Wynika to z faktu powszechnego narazenia na te choroby co jest

zwigzane z ich przenoszeniem si¢ miedzy ludzmi droga oddechowa (droga kropelkowa lub



powietrzng) podczas typowych, codziennych kontaktéw spotecznych. Natomiast ustalanie
czynnikow ryzyka zachorowania (choroby wspotistniejace), objawdéw chorobowych
(w szczeg6lnosci nietypowych) oraz szczegdlowa identyfikacja wirusa metodami biologii
molekularnej (np. sekwencjonowanie petnogenowe) ma uzasadnienie w odniesieniu do oséb,
ktore ze wzgledu na cigzki przebieg zachorowania sg hospitalizowane oraz osob, u ktorych ww.
choroby zakazne byty przyczyna zgonu.

W zwiazku z powyzszym jest zasadnym wprowadzenie rozwigzan, ktére ogranicza
obcigzenie administracyjne zwigzane ze zglaszaniem tych chordb u oséb, ktore nie wymagaty
hospitalizacji 1 byty jedynie konsultowane ambulatoryjnie.

Mozliwo$¢ elektronicznego dokonywania zgloszen podejrzen i rozpoznah wybranych
zakazen 1 chorob zakaznych w postaci elektronicznej zostata przez Centrum e-Zdrowia
udostepniona w przeznaczonej dla lekarzy 1 innego personelu medycznego aplikacji
internetowe] gabinet.gov.pl zarowno przez formularz zgloszenia (§ 4 pkt 1 lit. aa
rozporzadzenia zmienianego niniejszym rozporzadzeniem), jak rowniez w formie ustugi API,
ktéra umozliwia przestanie zgloszenia z tej aplikacji do rejestru przypadkow zakazen
1 zachorowan na chorobe zakazng (§ 4 pkt 1 lit. b).

Réwnoczesnie ze wzgledu na liczbg zgloszen, ktéora w przypadku wskazanych
wczesniej chorob zakaZznych wynosi corocznie kilkaset tysigcy do kilku milionow facznie,
wskazano ze w przypadku $wiadczen udzielonych ambulatoryjnie, dokonanie zgloszenia na
formularzu ZLK-1 (papierowo, przez aplikacj¢ internetowa gabinet.gov.pl lub API) moze
zostac zastgpione przekazaniem zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji,
o ktorym mowa w art. 2 pkt 18 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz. 2465) do Systemu Informacji Medycznej, zwanego
dalej ,,SIM”.

W przypadku chorych hospitalizowanych (a takze w przypadku zgondéw) utrzymany
zostaje obowigzek tradycyjnego dokonywania zgtoszen na formularzu ZLK-1 (dla zgonow —
zgloszenie na formularzu ZLK-5). Takie rozwigzanie ma na celu utrzymanie mozliwosci
zebrania od chorego wywiadu epidemiologicznego w przypadkach zachorowan o ci¢zszym,
wymagajacym hospitalizacji przebiegu. W odniesieniu do zachorowan wywotanych SARS-
CoV-2 pozwala to na przeprowadzenia w wybranych przypadkach sekwencjonowania genomu
wirusa i wykrywanie jego nowych wariantow.

W przypadku §wiadczen zdrowotnych innych niz $wiadczenia szpitalne, zgodnie z

projektowanym rozporzadzeniem, przekazanie zdarzenia medycznego do SIM wskazano jako



alternatywna metod¢ zgtoszenia zakazen 1 zachorowan, dla nastepujacych rozpoznan choréb o

kodach okreslonych zgodnie z Miedzynarodowa Statystyczng Klasyfikacja Choréb i

Probleméw Zdrowotnych Rewizja Dziesiata:

1) dla zakazen i zachorowan wywotanych wirusem grypy (sezonowej):

J10 grypa wywolana zidentyfikowanym wirusem,

J10.0 grypa z zapaleniem pluc wywotana zidentyfikowanym wirusem grypy,

J10.1 grypa z innymi objawami ze strony uktadu oddechowego wywotana przez inny
zidentyfikowany wirus grypy,

J10.8 grypa z innymi objawami ze strony uktadu oddechowego wywotana przez inny
zidentyfikowany wirus grypy,

J11 grypa wywotana niezidentyfikowanym wirusem,

J11.0 grypa z zapaleniem ptuc wywotana niezidentyfikowanym wirusem,

J11.1 grypa z innymi objawami ze strony ukladu oddechowego wywolana przez
niezidentyfikowany wirus,

J11.8 grypa z innymi objawami wywolana przez inny zidentyfikowany wirus grypy;

2) dla zakazen i zachorowan wywotanych wirusem SARS-CoV-2:

U07.1 COVID-19 (wirus zidentyfikowany),
U07.2 COVID-19 (wirus niezidentyfikowany);

3) dlazakazen i zachorowan wywotanych wirusem RSV:

J12.1 Zapalenie ptuc wywotane wirusem rs,
J20.5 Ostre zapalenie oskrzeli wywolane przez wirus rs,
J21.0 Ostre zapalenie oskrzelikdéw wywotane wirusem rs,

B97. 4 Wirusy RSV jako przyczyna chorob sklasyfikowanych w innych rozdziatach;

4)  dla zachorowan na osp¢ wietrzng lub potpasiec:

BO1 Ospa wietrzna [varicella],

B01.0 Zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych w ospie wietrznej,

BO1.1 Zapalenie m6zgu w ospie wietrznej,

B01.2 Zapalenie ptuc w ospie wietrznej,

B01.8 Ospa wietrzna z innymi powiktaniami,

B01.9 Ospa wietrzna bez powiktan,

GO05.1 Zapalenie moézgu w nastgpstwie ospy wietrznej, Zapalenie mozgu i rdzenia
kregowego w ospie wietrzne;.

B02 Choroba zakazna wywotana przez wirus herpes zoster [potpasiec]



- B02.0 Zapalenie mdézgu wywotane przez wirus herpes zoster

- BO02.1 Zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych wywolane przez wirus herpes zoster
- BO02.2 Potpasiec z zajeciem innych czgéci uktadu nerwowego

- BO02.3 Choroba gatki ocznej wywotlana przez wirus herpes zoster

- B02.7 Potpasiec rozsiany

- BO02.8 Potpasiec z innymi powiklaniami

- B02.9 Potpasiec bez powiktan

Ponadto w projektowanym rozporzadzeniu (zatacznik nr 1) okre§lono i ujednolicono
okoliczno$ci (przestanki) dokonywania przez lekarza zgloszen rozpoznan zakazen
1 zachorowan wywotanych wirusem SARS-CoV-2, wirusem grypy (sezonowej) oraz wirusem
RSV uwzgledniajac réwniez zgtaszanie przypadkoéw zakazen i zachorowan potwierdzonych
szybkim testem diagnostycznym, w tym testem antygenowym wykonanym przez personel
medyczny poza laboratorium albo samodzielnie przez pacjenta.

W zwiagzku ze wskazang wyzej koniecznoscig zbierania dodatkowych informacji
0 osobach hospitalizowanych (koniecznos¢ przeprowadzenia wywiadu epidemiologicznego)
przestanki dokonywania zgloszen zostaty zréznicowane ze wzglgdu na fakt, czy zgloszenie
dotyczy pacjenta, ktéremu sg udzielane $wiadczenia ambulatoryjne czy tez $wiadczenia
szpitalne (w tym drugim przypadku zgloszenie — na formularzu ZLK — jest dokonywane przez
lekarza rowniez w przypadku, gdy zgloszenie dodatniego wyniku badania PCR zostata juz
zgloszone przez laboratorium).

W przypadku o0sob, ktérym udzielono $wiadczen zdrowotnych innych niz $wiadczenia
szpitalne (przede wszystkim $wiadczenia ambulatoryjne w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej), zgloszeniu z wykorzystaniem formularza ZLK-1 podlegaja jedynie te przypadki
zakazen 1 zachorowan, ktére zostaly potwierdzone dodatnim wynikiem szybkiego testu
diagnostycznego, w tym testu antygenowego, wykonanego przez personel medyczny poza
laboratorium albo samodzielnie przez pacjenta. Zaklada si¢ bowiem, ze przypadki zakazen
1 zachorowan potwierdzone dodatnim wynikiem badania laboratoryjnego majacego na celu
wykrycie jego kwasu nukleinowego (tj. badania molekularne PCR) lub izolacja wirusa zostang
zgloszone przez laboratorium. Natomiast te badania, ktore sa wykonywane poza laboratorium
(tj. szybkie testy diagnostyczne) powinny by¢ zgloszone przez lekarza lub felczera, przy czym
zgloszenie to moze zosta¢ zastgpione przekazaniem przez $wiadczeniodawce informacji

o zdarzeniu medycznym do SIM.



Natomiast w przypadku pacjentoéw hospitalizowanych obowigzuje dokonywanie
zgloszen obejmujacych zakres informacji, ktorymi nie dysponuje laboratorium (szpitalny lub
pozaszpitalny charakter zakazenia, objawy chorobowe). W zwigzku z tym zasadnym jest
dokonywanie zgloszen kazdorazowo z wykorzystaniem formularza ZLK-1, ktory optymalnie
powinien by¢ udostepniany w systemie teleinformatycznym szpitala, w ktorym jest
prowadzona dokumentacja medyczna hospitalizowanego pacjenta i umozliwia¢ zaciggniecie
z niej danych do zgloszenia ZLK-1.

Projektowane rozporzadzenie wprowadza ponadto wzor formularza ZLK-I1
uzupelniony o informacje czy szybki test diagnostyczny (np. test antygenowy) byt
wykonywany w podmiocie leczniczym czy tez samodzielnie przez pacjenta, a takze wskazuje
przyktadowe rodzaje badan dla ich poszczegdlnych kategorii.

Formularz ZLK-1 stuzy do zglaszania wszystkich choréb zakaznych za wyjatkiem
gruzlicy, chorob przenoszonych droga ptciowg oraz zakazenia HIV/zachorowania na AIDS.

Ponadto w projektowanym rozporzadzeniu w zakresie zakazen wywotywanych przez
wirusa ospy wietrznej i potpasca (Varicella zoster virus/VZV, inna nazwa: Human herpesvirus
3/HHV-3) jako podlegajace zgloszeniu wskazano rowniez reaktywacje zakazenia w postaci
potpasca.

Natomiast w odniesieniu do zakazen wywotanych przez Clostridioides difficile
(poprzednio obowiazujaca nazwa: Clostridium difficile) oraz Enterobacterales produkujace
karbapenemazy (CPE) ujednolicono redakcyjnie — zgodnie z forma przyjeta dla innych chorob
zakaznych — sposob okreslenia okoliczno$ci dokonywania zgloszen zakazen, okreslajac
przestanki w przypadku ktorych podlegaja one zgloszeniu.

W przepisach przejsciowych wskazano, ze:

1) do dnia 30 czerwca 2025 r. zgtoszenia, o ktorym mowa w art. 27 ust. 1 ustawy z dnia

5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi, w tym

dotyczace 0sob hospitalizowanych z zakazeniem lub chorobg zakazng wymienionymi w § 4a

ust. 1 rozporzadzenia zmienianego w § 1 w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem
mogg by¢ dokonywane réwniez w postaci:

a) elektronicznej — w formie dokumentu elektronicznego przestanego za pomoca srodkow
komunikacji elektronicznej w postaci zaszyfrowanej — jezeli pozwalaja na to mozliwosci
techniczne nadawcy i odbiorcy, albo

b) papierowej — przesytka polecong lub bezposrednio za pokwitowaniem, w kopercie

opatrzonej wyraznym adresem zwrotnym nadawcy i oznaczeniem ,,ZLK”;



2) dodnia 30 czerwca 2025 r. przepis § 5 ust. 1 rozporzadzenia zmienianego w § 1 w brzmieniu
dotychczasowym stosuje si¢ rowniez do zgloszen wymienionych w ust. 1 przekazywanych
w postaci elektronicznej, o ktorej mowa w § 4 pkt 1 lit. aa rozporzadzenia zmienianego w § 1

w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzgdzeniem.

Proponuje sig¢, aby rozporzadzenie weszlo w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia,
z wyjatkiem § 1 pkt 1 lit. c oraz d, pkt 3, pkt 4 lit a i lit. b tiret pierwsze, ktore wchodza w zycie
z dniem 1 lipca 2025 1.

Wchodzace w zycie z dniem 1 lipca 2025 r. przepisy zawarte w § 1 pkt 1 uchylaja
mozliwos¢  dokonywania  zgloszen  odpowiednio @ w  postaci  elektronicznej
nieustrukturalizowanej (lit. ¢) oraz papierowej (lit. d), natomiast pkt 3, pkt 4 lit a i lit. b tiret
dostosowuja przepisy wskazujace wihasciwych powiatowych inspektoréw sanitarnych jako
adresatow zgloszen, stosowanie do przekazywania zgloszen wylacznie w  postaci
elektronicznej. Elektronizacja pozwoli na przekazywanie zgloszen przez system zgodnie
z miejscem zamieszkania osoby zakazonej lub chorej, podczas gdy obecnie — ze wzgledu na
konieczno$¢ ograniczenia obcigzenia po stronie podmiotdw leczniczych adresowaniem
1 wysytaniem zgloszen przesytka pocztowa — wszystkie zgloszenia byty przekazywane przez
placowke medyczng do najblizszej terytorialnie stacji, niezaleznie od miejsca zamieszkania

pacjenta.
Projektowane rozporzadzenie nie jest sprzeczne z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogéw naktadanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku
z tym, nie przeprowadzono oceny skutkéw ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art.
35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia

2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i



w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.).

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

dokonania powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow oraz matych

1 $rednich przedsigbiorcow.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podj¢cia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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