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Opinia do Projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie zgtaszania
podejrzen i rozpoznan zakazen, chorob zakaznych oraz zgonow z ich powodu
(MZ 326)

Opis sytuacji problemowej

Jak informuje Projektodawca, projekt rozporzadzenia zawiera okreslenie zakazen i choréb za-
kaznych, ktore podlegajg zgtoszeniu do witasciwego panstwowego inspektora sanitarnego
przez lekarza lub felczera w przypadku rozpoznania lub powziecia podejrzenia wystgpienia
tych zakazen, choréb zakaznych oraz zgonéw obejmuje choroby o szczegdlnym znaczeniu dla
zdrowia publicznego, w przypadku ktérych niezbedne jest podjecie dziatan zapobiegawczych
lub przeciwepidemicznych albo zebranie szczegétowych danych o przypadku w celu sprawo-
wania nadzoru epidemiologicznego. Zgtoszenia mogg by¢ dokonywane w sposéb dotychczaso-
wy —w formie formularza papierowego przekazywanego przesytka polecong lub bezposrednio
za pokwitowaniem lub formie elektronicznej za posrednictwem Systemu Monitorowania Za-

grozen.

Projekt zawiera takze okreslenie sposobu przekazywania zgtoszen i wtasciwosci miejscowe;j
panstwowych inspektorow sanitarnych. Ponadto, zdaniem Projetodawcy, projektowane roz-
porzadzenie nie naktada dodatkowych obowigzkéw na lekarzy i felczeréw, ani na panstwo-
wych inspektoréw sanitarnych ponad obowigzki juz dotychczas realizowane. Ponadto wpro-
wadzajgc mozliwosé dokonywania zgtoszenn w formie elektronicznej przez System Monitoro-
wania Zagrozen, ktorego administratorem technicznym jest Centrum Systemow Informacyj-
nych w Ochronie Zdrowia umozliwia dokonywanie zgtoszen bez koniecznosci ponoszenia
kosztow zwigzanych z przesytkami pocztowymi. Wdrozenie rozprzadzenia moze wywrzeé po-
zytywny wptyw na zdrowie publiczne przez zwiekszenie kompletnosci zgtaszania choréb zakaz-
nych w wyniku wprowadzenia elektronicznej formy ich zgtaszania i przyspieszenie obiegu in-

formacji w wyniku elektronizacji dokonywania zgtoszen, co pozwoli na bardziej efektywne po-
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dejmowanie dziatan zapobiegawczych

i przeciwepidemicznych.

Zdaniem Projetodawcy w zakresie potrzeb ogdlnego nadzoru epidemiologicznego informacja
o obywatelstwie osoby zakazonej pozwala na monitorowanie zmieniajgcych sie trendow
wystepowania niektérych chordéb zakaznych, w szczegdlnosci zrédet zachorowan na gruzlice,
w tym gruzlice lekooporng. Z punktu widzenia potrzeb indywidualnego nadzoru
epidemiologicznego posiadanie informacji w zakresie obywatelstwa osoby zakazonej jest
niezbedne dla organu prowadzgcego dochodzenie epidemiologiczne do realizacji wspdtpracy
miedzynarodowej w zakresie zapobiegania rozprzestrzeniania sie choréb zakaznych i

zakazen.

Wspédtpraca miedzynarodowa obejmuje informowanie innych panstw w ramach istniejgcych
systeméw powiadamiania alarmowego, o wystgpieniu przypadku zachorowania wraz z
podaniem szczegétowych informacji w tym zakresie zgodnie z art. 25 ustawy. Wymiana
informacji stuzy ograniczeniu zagrozenia ze strony choréb wysoce zakaznych, ktére szerzg sie
w zwigzku z intensyfikacjg ruchu miedzynarodowego oraz rozwojem transportu lotniczego,
migracjami i wzrostem kontaktéw zagranicznych przez wyjazdy stuzbowe i turystyczne w

rozne strefy klimatyczne.

Ponadto projektowane rozprzadzenie w § 9 ust. 1 doprecyzowuje sposdb dokonywania
zgtoszen w postaci dokumentu elektronicznego. Wskazano zaréwno na istniejgcg juz obecnie
mozliwo$¢ ich sktadania z wykorzystaniem internetowego formularza elektronicznego, ktory
jest udostepniany przez System Monitorowania Zagrozen, jak réwniez okreslono mozliwos¢
przekazywania zgtoszen w postaci dokumentu elektronicznego przesytanego bezposrednio z
systemu teleinformatycznego, w ktdrym prowadzona jest dokumentacja medyczna pacjenta
(tzw. aplikacje gabinetowe) do rejestru zakazen i zachorowan na chorobe zakazng, zgondw z
powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzern oraz przypadkéw stwierdzenia

dodatniego wyniku badania laboratoryjnego, o ktérym mowa w art. 30 ustawy. Przewiduje

- = .. Europejski Fundusz Spoteczny *
Wiedza Edukacja Rozwdj ol

Fundusze : .
E Europejskie Unia Europejska Y

Projekt wspétfinansowany przez Unie Europejskq w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego



Autor:

sie, ze wraz z rozwojem aplikacji gabinetowych ta forma dokonywania zgtoszen nie tylko sie
upowszechni, lecz stanie sie dominujaca, ze wzgledu na brak koniecznosci po nownego
recznego wprowadzania do zgtoszenia danych osobowych oaz medycznych (rozpoznanie,
informacje o szczepieniach), ktére sg juz dostepne w prowadzonej przez lekarza lub felczera

dokumentacji medycznej pacjenta.

Oprdcz rozwigzan dotychczasowych — takich jak przekazywanie zgtoszen w postaci
papierowej lub elektronicznej — projektowane rozporzadzenie wprowadza rowniez
zgtoszenia telefoniczne, ktore bedg dokonywane na numer telefonu alarmowego
opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publicznej stacji  sanitarno-
epidemiologicznych. Réwnoczesnie okreslono jednostki chorobowe, ktére ze wzgledu na
konieczno$é podjecia niezwtocznych dziatan ze strony Panstwowej Inspekcji Sanitarnej

zostaty objete obowigzkiem zgtoszenia telefonicznego w kazdym przypadku ich wystgpienia.

. Opis zastosowanych metod zbierania danych i informacji

Gtéwne metody zbierania danych i informacji opieraty sie na:

1. Analizie desk research: artykutéw w prasie specjalistycznej, Ocen Skutkéw Regulacji,
stron www: administracji publicznej i samorzadowej, portali tematycznych,
wypowiedziach oraz tresci materiatéw eksperckich z obszaru ochrony zdrowia.

2. Ankietyzacji organizacji pacjenckich, m.in. poprzez Platforme Konsultacji stworzong w
ramach projektu ,Wspdlnie decydujemy - wsparcie konsultacji spotecznych w
ochronie zdrowia” (wyniki przestawiono ponizej),

3. Wywiaddéw bezposrednich i telefonicznych z ekspertami, przedstawicielami
administracji publicznej z obszaru ochrony zdrowia oraz reprezentantami organizacji

pacjenckich.
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Il Zestawienie opinii organizacji pacjenckich

Konsultacje/ankietowanie na Platformie Konsultacji prowadzone byly w postaci zestawu py-
tan (otwartych i zamknietych). Ponizej zaprezentowano wyniki procesu konsultacji jakie zo-

staty przeprowadzone:

1. Czy Pani/Pana zdaniem dotychczasowa praktyka dziatania nadzoru epidemiologiczne-
go nad chorobami zakaznymi, ktdre objete sg obowigzkiem zgtaszania przez lekarza

jest prawidtowa?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 5
Nie 3
Nie mam zdania 2

2. Czy Pani/Pana zdaniem obecnie obowigzujgce procedury zbierania informacji nt. zgta-
szania podejrzen i rozpoznan zakazen, choréb zakaznych oraz zgondéw z ich powodu

pozwalajg na witasciwe okreslenie zagrozenia epidemiologicznego?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 5
Nie 1
Nie mam zdania 4

3. Czy Pani/Pana zdaniem zgtaszanie informacji w zakresie obywatelstwa osoby zakazo-

nej jest niezbedne dla organu prowadzacego dochodzenie epidemiologiczne?
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Warianty odpowiedzi llosé Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 3

Nie 3

Nie mam zdania 4

4. Czy Pani/Pana zdaniem zakres danych zawartych w zgtoszeniach ZLK majgcych postaé
dokumentu elektroniczego jest wystarczajgcy dla osiggniecia celdw zatozonych w

przedmiotowym rozporzadzeniu?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 3
Nie 2
Nie mam zdania 5

Pytania otwarte:

1. Jakie Pani/Pana zdaniem dodatkowe dane powinny zosta¢ zawarte w zgtoszeniach
ZLK majacych posta¢ dokumentu elektroniczego, tak, aby byty wystarczajacy dla osia-

gniecia celdw zatozonych w przedmiotowym rozporzgdzeniu?

3. Uzyskanie jakich dodatkowych danych jest niezbedne dla podejmowania przez admi-
nistracje zdrowia publicznego trafnych, opartych na faktach decyzji w zakresie zapo-

biegania chorobom zakaznym?

Odpowiedzi uzyskane podczas konsultacji stanowig elementy opinii wyrazonej w stanowisku

Ars Vivendi.
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Opinia Ars Vivendi

Ustanowienie witasciwych procedur dotyczacych zgtaszania podejrzen i rozpoznan za-
kazen, chordb zakaznych oraz zgondw z ich powodu stanowi niezwykle wazny ele-
ment bezpieczenrstwa obywateli i pacjentéw, zwigzany z duzym stopniem odpowie-
dzialnosci za prawidtowe ich stosowanie przez odpowiednie instytucje ochrony zdro-
wia. Dlatego wazne jest wszechstronne rozpatrzenie uwag zgtaszanych przez rézne
grupy interesariuszy majgcych najczesciej codzienne, praktyczne doswiaczenie w im-
plementowaniu stosownych procedur. Z punktu widzenia srodowik pacjenckich
szczegblnie godne uwagi sg nastepujace zgtaszane propozycje korekty tresci rozpo-

rzadzenia:

1. Celem zgtaszania chordb zakaznych i zakazenr powinno by¢:

- Wykrywanie sytuacji zagrozen epidemiologicznych, aby podjete zostaty szybkie dzia-
fania majgce na celu ograniczenie rozprzestrzeniania sie chordb zakaznych

- Monitorowanie trendéw wystepowania chordob zakaznych i wdrazanie strategii

ograniczajacych ich wystepowanie.

Od dtuzszego czasu widoczna jest istotna rozbieznos¢ miedzy listg chordb zakaznych i
zakazen podlegajgcych zgtoszeniu w Polsce a listg opracowang przez Centers for Dise-
ases Control and Prevention (CDC), European Centrefor Disease Prevention and Con-
trol( ECDC) oraz list bedgcych podstawg monitorowania choréb zakaznych w innych
krajach Unii Europejskie;j.

Jako uzasadnienie dla zaproponowanej listy podano, ze obejmuje ona choroby o
szczegblnym znaczeniu dla zdrowia publicznego, w przypadku ktérych niezbedne jest
podjecie dziatan zapobiegawczych lub przeciwepidemicznych. Jednak zgtaszanie wie-

lu chordéb zakaznych i zakazen, ktére s3 wymienione na liscie nie skutkuje stosowng
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reakcja ze strony Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, a okresowe analizy dotyczace ich

wystepowania nie sg przydatne do opracowywania wnioskow i dziatan.

Do innych wad zaproponowanego w projekcie rozporzgdzenia systemu zgtaszania za-

kazen nalezg:

- Duplikowanie ze zgtaszaniem choréb zakaznych prowadzonym przez laboratoria,
okreslonych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 kwietnia 2014 r. w sprawie
biologicznych czynnikdw chorobotwérczych podlegajgcych zgtoszeniu, wzoréw for-
mularzy zgtoszen dodatnich wynikéw badan w kierunku biologicznych czynnikéw cho-
robotwodrczych oraz okoliczno$ci dokonywania zgtoszen, co skutkuje niepotrzebnym

naktadem pracy zaréwno ze strony personelu medycznego jak i pracownikéw PIS.

- Wprowadzenie pojecia podejrzenia oprdcz rozpoznan, co prowadzi do dos¢ absur-
dalnych sytuacji, w ktérych lekarz w ciggu 24 godz. powinien zgtosi¢ do PIS podejrze-
nie biegunki u dziecka ponizej 2 roku zycia. Nalezy podkresli¢, ze w Europie zapadal-
nosci na biegunki u dzieci ponizej 3 roku zycia wynosi 0,5 - 2 epizody u kazdego dziec-

ka.

- Stworzenie uciazliwego i niepotrzebnego zgtaszania niektérych zakazen, co moze
utrudnié rozpropagowanie waznych metod diagnostycznych np. w przypadku grypy
potwierdzanej wytgcznie w badaniach genetycznych lub izolacjg wirusa. Wiele szpitali
traktuje dodatnie wyniki testéw immunochromatograficznych jako podstawe rozpo-
znania i ich wyniki nie sg potwierdzane izolacjg wirusa lub badaniami genetycznymi,
zatem pozostawienie tego zapisu doprowadzi do znacznego niedoszacowania liczby
przypadkow zakazen wirusem grypy potwierdzonych laboratoryjnie. Rownoczesnie
taki zapis moze ogranicza¢ cheé lekarzy do siegania po optymalne narzedzia diagno-
styczne, gdyz bedzie to zwigzane z koniecznoscig dopetnienia wymagan o charakterze

biurokratycznym.
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- Mozna zada¢ pytanie jakie dziatania zapobiegawcze ma wdrozy¢ pracownik PIS, kté-
ry otrzyma zgtoszenie wystgpienia grypy? Szczegdlnie w sezonie epidemicznego roz-
przestrzeniania sie wirusa grypy, zakazenia mogtyby by¢ zgtaszane w formie tygodnio-
wego meldunku, a nie indywidualnych przypadkdow zakazen.

Warto wiec, aby lista choréb zakaznych i zakazen podlegajgcych zgtoszeniu byta sko-
ordynowana z listg biologicznych czynnikdw podlegajac zgtoszeniu przez laboratoria,
analogicznie jak funkcjonuje to w Wielkiej Brytanii. Nalezy rowniez wykresli¢ lub

zmieni¢ zgtaszanie niektdrych chordb zakaznych i zakazen.

- Nalezy odstgpi¢ od obowigzku stosowania pieczatki na drukach - oznaczenie pod-
miotu powinno by¢ naniesione dowolng metoda, w tym nadrukiem co bedzie sprzy-

ja¢ wykorzystywaniu narzedzi informatycznych.

- Podawanie w zatgcznikach jednoczesnie danych (blizej nieokreslonych) z pieczatki
oraz danych (w kolejnej czesci formularza) z kodami resortowymi dotyczgcymi tego
samego podmiotu jest zbedne. Zgtoszenie moze byé w prosty sposdb powigzane z
podmiotem leczniczym na podstawie jednej danej (np.numeru ksiegi rejestrowe;j) i
nie wymaga podawania szczegétéw, zwtaszcza, ze sg one wtérnie tworzone do zawar-

tosci publicznie dostepnych rejestréow.

- Jezeli w tresci formularza wymagane jest podanie kodu ICD-10 to zbedne jest opisy-
wanie stowne zgodnie z klasyfikacjg ICD-10 skoro jest ona jednoznacznie okreslong

klasyfikacjg ogdlnodostepna.

- Jezeli podajemy numer PESEL to nie powinno sie oczekiwa¢ podawania daty urodze-

nia - jest to informacja zawarta w numerze PESEL.
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- W adresie zamieszkania zbedne jest pole Gmina. Jezeli podajemy kod pocztowy
to jednoznacznie okreslamy gmine.

- W formularzu ZLK-3 nalezy dodac rubryki: ,Podstawa rozpoznania” oraz ,Przyna-
leznos¢ do populacji kluczowych”. ,,Podstawa rozpoznania” obejmuje informacje
dotyczace objawow klinicznych oraz badan lub przestanek epidemiologicznych,
ktére byty podstawg rozpoznania. Informacje te sg niezbedne w celu zakwalifiko-
wania przypadku wg kryteriéw definicji, a poniewaz w przypadku chordb przeno-
szonych drogg ptciowg informacje pozyskiwane sg gtdwnie przez lekarzy, wydaje
sie zasadne aby znalazty sie od razu w formularzu zgtoszenia. Z kolei ,Przynalez-
nos¢ do populacji kluczowych” stanowi jedng z istotniejszych informacji pozwala-
jacych na ocene sytuacji epidemiologicznej i ukierunkowanie dziatan profilaktycz-
nych. A poniewaz w przypadku chordb przenoszonych drogg ptciowg informacje
pozyskiwane sg gtéwnie od lekarzy, wydaje sie zasadne, aby znalazty sie od razu w

formularzu zgtoszenia.

Opinie przygotowat:
Witold Michatek

Ekspert Projekt
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