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W zwigzku z nadestanymi, przy pismie z dnia 12 czerwca 2008 r. Nr BPS/DSK-043-
537/08, oswiadczeniami Pani Senator Janiny FETLINSKIEJ, odnoszac sie do zapytania w
sprawie bezpieczenstwa bijologicznego oraz laboratoriow trzeciej i czwartej klasy
bezpieczeristwa, uprzejmie informuje, co nastepuje.

Na wsiepie nalezy zaznaczy¢, ze zagadnienia calosci nadzoru epidemiologicznego
nad zakazeniami i chorobami zakaznymi u ludzi w Polsce obejmujace rejestracje,
zapobieganie | zwalczanie choréb zakaznych i zakazen, nalezg w calosci do wiasciwosci
organow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Wynika to wprost z przepisow ustawy z dnia
14 marca 1985 r. 0 Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122, poz. 851, z pdzn.
zm.} oraz przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaZnych i zakazenjach
(Dz. U. Nr 126 poz. 1384, z pdzn. zm.). Zadania te sg obecnie wykonywane przez powiatowe
i wojewodzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne oraz wspdldziatajgce specjalistyczne
poradnie wiasciwe w zakresie gruZlicy i choréb przenoszonych drogg ptciows.

W celu zapewnienia swoistoSci nadzoru epidemiologicznege nad chorobami
zakaznymi | zakazeniami w 16 wojewddzkich stacjach sanitarno — epidemiologicznych
dziatajg podlegte Ministrowi Zdrowia laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarne] wykonujgce
badania w zakresie mikrobiologii klinicznej do celéw nadzoru epidemioclogicznego (badania
¢ os6b podejrzanych o zachorowanie, nosicieli oraz do celow mikrobiologicznego
weryfikowania rozpoznan klinicznych). Laboratoria PIS wspdipracujg w zakresie
uzasadnionym celami nadzoru epidemiologicznego, zgodnymi z dyrektywami UE,
z laboratoriami osrodkow referencyjnych i instytutdw naukowo-badawczych dziatajgcych

w obszarze ochrony zdrowia m.in. Instytutem Gruzlicy i Chordb Ptuc, Centrum Diagnostyki



i Leczenia Choréb Przenoszonych Droga Piciowg, Narodowym Instytutem Lekoéw,
Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego — Panstwowym Zaktadem Higieny, Instytutem
Medycyny Morskiej i Tropikalnej w Gdyni oraz laboratoriami inspekcji Weterynaryjne;j,
a takze laboratoriami wojskowymi Wojskowego Instytutu Higieny i Epidemiologii (w Putawach
oraz w Warszawie). Funkcje koordynujgce catos¢ form nadzoru nad chorobami zakaznymi
i zakazeniami, w zakresie wynikajacym z kompetencji Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,
wykonuje Gtéwny Inspekior Sanitarny na podstawie art. 12a ustawy z dnia 14 marca 1985 r.
o Paristwowej Inspekgji Sanitarnef (Dz. U. z 2006 r. Nr 122, poz. 851, z pézn. zm.).

Pragne wyjasnic, ze strona polska podjela szereg zobowiazan na arenie UE, takze w zakresie
przygotowan do likwidacii skutkéw pandemii grypy, ktore to dziatania sg prioryietem dla innych krajow
cztonkowskich. Uprzejmie informuje, ze polskie stuzby sanitarne, odpowiedzialne za zabezpieczenie
przeciwepidemiczne, wraz z cztonkami Krajowego Komitetu ds. Pandemii Grypy doktadajg wszelkich
staran, aby w miare mozliwosci dziatania te kontynuowaé, co wigze sig jednak z duzymi nakladami

‘ﬂnansowymi. Jednym z gtownych zadan, zgodnie z rekomendacjami WHO, byto jak najszybsze
wzmocnienie mozliwosci jednego ze 122 Krajowych Osrodkow ds. Grypy, cztonkow Global Influenza
Surveillance Network, poprzez podniesienie poziomu bezpieczenstwa krajowego laboratorium
referencyjnego ds. grypy do poziomu BSL 3 wraz ze zwiekszeniem jego powierzchni | zapewnieniem
dodatkowego personelu. Giowny [nspektor Sanitarny nie ma jednak wplywu na rozwigzania
organizacyjne przyjete w podmiotach nie wchodzacych w skltad struktury Panstwowej Inspekcji
Sanitarneg] i nie jest jego zadaniem ingerowanie w te rozwigzania. Tym niemniej, wychodzac naprzeciw
potrzebom i w uzgodnieniu z Kierownikiem Krajowego Osrodka ds. Grypy, podjeto decyzjg o jak
najszybszej modernizacji laboratorium PIS w Warszawie przy ul. Nowogrodzkiej z przeznaczeniem na
potrzeby diagnostyki zwigzane z mozliwoscig wystgpienia pandemii grypy dla wymienionego wyze|
Oérodka. Do czasu uruchomienia laboratorium, wypozyczono dla potrzeb Krajowego Osrodka ds.
Grypy czesé specjalistycznego sprzetu i przekazano odpowiednie odczynniki do diagnostyki wirusa
HEN1.

Nalezy takze podkreslic, ze jednym z czynnikow wymagajacych duzych nakitadow
finansowych na modernizacje i odpowiednie wyposazenie laboratoriow Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej w nowoczesng aparature diagnostyczna, odczynniki oraz $rodki indywidualnej
ochrony byla konieczno$¢ prowadzenia, wymaganego w krajach europejskich, systemu
nadzoru nad grypa Sentinel. W chwili obecne]j laboratoria wirusologiczne wojewdédzkich stacii
sanitarno epidemiologicznych sg juz witaczone do tego systemu i wspéipracujg w petni z
Krajowym Osrodkiem ds. Grypy.

Uzyskane na poprawe bazy laboratoryjnej PIS Srodki finansowe pochodzily
w wiekszoéci z rezerwy celowe] wnioskowanej przez Gtownego Inspekiora Sanitarnego.
Panstwowa Inspekcja Sanitarna nie mogta wydatkowac ich na inny cel, anizeli sformutowany

we wniosku do Ministerstwa Finansoéw | na inne zadania spoza dziatalnosci PIS,
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a w szczegolnosci nie mogly zostatc przeznaczone dla potrzeb Panstwowego Zakiadu
Higieny, lub inngj jednostki naukowo badawczej. Gtowny Inspektorat Sanitarny nie jest
dysponentem Srodkéw finansowych w stopniu umozliwiajacym finansowanie dziatan
jednostek zewnetrznych. Moze on jedynie zawiera¢ umowy na realizacje ckreslonych zadan
z tymi jednostkami i nie dotyczy to oczywiscie wylgcznie podmiotu, jakim jest Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego-Panstwowy Zakiladu Higieny. Gtéwny Inspektor Sanitarny
wielokrotnie popierat jednak starania Kierownictwa Panstwowego Zaktadu Higieny majace na
celu modernizacje istniejagcego w tej placowce laboratorium | uzyskanie przez nie
bezpieczenstwa biologicznego na poziomie BSL 3. Jednym z takich dziatan byto wystapienie
do Przewodniczacego Komitetu Offsetowego oraz Ministerstwa Gospodarki, w ktorym
Gtowny Inspektor Sanitarny wskazat Panstwowy Zaktad Higieny jako placowke naukowo —
badawcza najlepiej w tamtym okresie (2003 r.) przygotowana do diagnostyki groznych
chordb o etiologii bakteryjnej badz wirusowej. Z posiadanych dokumentow wynika, ze
udzielono zdecydowanege poparcia wnioskowi PZH o przyznanie z funduszu grantow
offsetowych srodkdw na powstanie laboratorium BSL 3

Wobec powyzszych wyjasnien, wskazujgcych na konieczno$¢ realizowania przez Pansiwowg
Inspekcje Sanitarng szeregu zadan, ale tak?e na podejmowane przez Giownego Inspektora
Sanitarnego dziatania majgce na celu modernizacje laboratorium w NIZP - PZH i Scistg wspotprace
w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, zdziwienie budzi zarzut Pani Senator FETLINSKIEJ,
sformutowany w postaci pytania: ,Dlaczego w roku 2006 przeznaczono sume 6 milionow zf na
modernizacje laboratorium PIS w Warszawie przy ul. Nowogrodzkisj z przeznaczeniem na potrzeby
diagnostyki zwigzanej z mozliwoscia wystapienia pandemii grypy lub zakaZen ptasig grypg u ludzi,
a nie dofinansowano PZH, zwlaszcza, 2e Krajowy Os$rodek do spraw Grypy znajduje sie w PZH?".

Dodatkowo nalezy wyjasni¢, ze Panstwowa Inspekcja Sanitarna, dziatajac w ramach
europejskiego systemu nadzoru epidemiologicznego zobowigzana byla do poprawy stanu
technicznego | takiego wyposazenia laboratoridw znajdujgcych sie w jej strukturach, aby
spelniaty one wymogi stawiane tego typu placdwkom w panstwach Unii Europejskigj.
W szczegolnosci obowigzek taki natozony zostat przepisami rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2005 r. w sprawie szkodliwych czynnikow biologicznych dia
zdrowia w $rodowisku pracy oraz ochrony zdrowia pracownikéw zawodowo narazonych na
te czynniki (Dz. U. Nr 81, poz. 716, z pozn. zm.) implementujacego w petnym ksztaicie
dyrektywe Nr 2000/54/\WE w sprawie achrony pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym
Z narazeniem na dzatanie czynnikéw biologicznych w migjscu pracy, w zwigzku
z przystapieniem Polski do Unii Europejskiej w dniu 1 maja 2004 r. (zagadnienia zwigzane
z dostosowaniem |aboratoriow do ww. przepisow szeroko opisano w skierowanym do
Marszatka Sejmu RP przez Ministra Zdrowia w piémie.z dnia 14.06.2007 r. znak GIS-EP-
076-44-TSz/07, a takze odpowiadajac na wczesniejsze interpelacje Pani Senator). W oparciu



o modernizowane | dostosowywane do odpowiednich wymogoéw laboratoria Panstwowe]
Inspekciji Sanitarnej podjete zostaty dziatania majace na celu utworzenie sieci laboratoriow
dla potrzeb nadzoru epidemiologicznego nad chorobami zakaznymi i zakazeniami
z uwzglednieniem:

» chorob zakaznych, ktore stanowity (dur brzuszny, dur osutkowy, blonica), stanowig (np.
salmonellozy odzwierzece, inwazyjna choroba meningokokowa), lub potencjalnie mogg
stanowi¢ istotny problem epidemiologiczny {(np. SARS, werocytotoksyczne
i enterokrwotoczne serotypy Escherichia colj, niektére powodujgce skrajnie cigzkie zespoly
kliniczne postacie inwazyjnych zakazen paciorkowcowych i meningokokowych) itp.,

» czynnikow chorobotwérczych i choréb nowych |ub niedostatecznie rozeznanych (np.
listerioza, kampylobakterioza, biegunki o etiologii wirusowej, bablowice}),

e czynnikdow chorobotwérczych o potencjalnym bioterrorystycznym zastosowaniu lub
szczegdlnie groznych w przypadku ich zawleczenia do kraju (np. waglik).

Wszystkie wymienione choroby mieszcza sie w grupach okreslanych przez Swiatows,
Organizacje Zdrowia (WHO) jako ,emerging’ — czyli nowopoznane, szczegdinie grozne
choroby zakazne, lub ,re-emerging” (,stare”, powracajace, szczegolnie niebezpieczne choroby
zakazne: btonica, cholera, dzuma, gruzlica).

Jednym z istotnych elementow nadzoru nad wysoce niebezpiecznymi chorobami
zakaznymi w aspekcie praktycznym, oprocz mozliwosci bezpiecznego przewozu pacjenta lub
transportu materiatu, a takze mozliwosci hospitalizacji w odpowiednich warunkach, jest
mozliwosé rozpoznawania czynnikéw biologicznych, a co sie z tym m.in. wigze,
zrealizowanie stosownych procedur i uzyskanie przez dane laboratorium akredytacji.
Uprzejmie informuje, ze dzieki szeroko zakrojonym w ostatnich latach wielokierunkowym
dziataniom i poniesieniu duzego wysilku finansowego, laboratoria Panstwowe] Inspekcji
Sanitarnej sg obecnie w wigkszosci pracowniami akredytowanymi, zapewniajg odpowiednio
wysoki poziom pracy, gwarantuja prawidiowe prowadzenie nadzoru mikrobiologicznego
i wirusologicznego nad chorobami zakaznymi i sg niezbednym elementem ochrony zdrowia
publicznego. Biorgc jednak pod uwage fakt, ze organy PIS stanowig istotne ogniwo
dziatalnosci antykryzysowe] kraju, w mojej opinii niezbedne sg dalsze dziatania, w tym
finansowe, kidre pozwolg na dalszg poprawe stanu laboratoribw Panstwowej Inspekgji
Sanitarngj i innych laboratoriow krajowych, w tym stworzenie w Kiku wojewodzkich
osrodkach placéwek o stopniu bezpieczenstwa biologicznego BSL 3. Wobec powyzszego,
wychodzac naprzeciw potrzebom, Giowny inspektor Sanitarny skorzystat z mozliwosci
i uwzglednit koniecznoéé odpowiedniego doposazenia 8 laboratoribw, a projekt ten
zgtoszony zostaf do Strategii Rozwoju Ochrony Zdrowia w Polsce na lata 2007 — 2015,
bedacej dokumentem wykonawczym dia Strategii Rozwoju Kraju 2007 — 2015, ktdra zostata
przyjeta przez Rade Ministrow w dniu 29 listopada 2006 roku. Zdajgc sobie sprawe



z koniecznosci realizacji Strategii Rozwoju Kraju w zakresie zgfoszonych projektow
podejmowane sg akiualnie proby znalezienia zZrodet finansowania projektu. Biorgc pod
uwage okres planowania budzetu na rok 2009 i lata nastepne, nieccenione bedzie takze
wsparcie | wplyw Pani Senator Janiny FETLINSKIEJ, aby w budzecie na lata 2009 i lata
kolejne zapewnione zostaly Srodki na wspéffinansowanie lub finansowanie krajowe
przedmiotowego projektu.

Ponadto, w celu sprostania nie tylkoe zupetnie nowej sytuacji spoleczno-ekonomicznej
w jakiej znalazta sie Polska, a takze utworzenia adekwatnego zaplecza prawnego dia
diametrainie zmienione] sytuacji epidemiologicznej w skali Swiata (eradykacja ospy
prawdziwej, rozprzestrzenianie sig HIV/AIDS, ,nowych” wirusowych goraczek krwotocznych,
czy SARS), biorac takze pod uwage zmiang przyjetych przez Polske miedzynarodowych
przepiséw zdrowotnych (International Health Regulations), opracowano projekt ustawy
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi, kiéry zastapi obecnie
obowiazujaca ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaZnych | zakaZeniach
(Dz. U. Nr 126 poz. 1384, z pdzn. zm.). Pragne zaznaczyC, iz projekt ten przeszedt
wymagane prawem uzgodnienia i nie budzit zastrzezen w zakresie implementowania do
polskiego systemu prawnego przepiséw Unii Europejskiej regulujacych m.in. nadzor
laboratoryjny nad chorobami zakaznymi. Zastrzezen i propozycji zmian do projekiu
w zakresie tworzenia odrebne], obok istniejace] w PIS, sieci laboratoriow nie wnosit zardwno
Dyrektor Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny, jak
i krajowi konsultanci w dziedzinie epidemiologii, choréb zakaznych, mikrobiologii klinicznej,
a takze jednostki posiadajgce w swojej strukturze laboratoria akredytowane.

Qdnosnie budowy w Polsce laboratorium BSL 4 nalezy stwierdzi¢, ze analiza potrzeb
i zabezpieczenia laboratoryjnego w ramach definicji bezpieczerstwa biclogicznego
wskazuje, ze budowa nowoczesnego, nowego laboratorium BSL 4 w PZH jest inwestycja,
ktora mogtaby budzic spore watpliwosci. Wynika to chociazby z fakiu, ze istniejgce
laboratorium BSL 3 w Wojskowym Instytucie Higieny | Epidemioiogii w Putawach,
posiadajgace odpowiednio przygotowana kadre i wyposazenie, moZze uzyskac po
dofinansowaniu range laboratorium BSL 4. Juz aktualnie posiada ono unikalne w skali kraju,
na najwyzszym poziomie Swiatowym wyposazenie, ktérego zakup sfinansowany byt
czeSciowo przez strong amerykanska, Zatrudnieni tam pracownicy, ktorzy odbywali staze
szkoleniowe w najlepszych tego typu instytucjach na Swiecie (USA, Niemcy, Wielka
Brytania), dysponujacy wiedza teoretyczng i doswiadczeniem w omawianym zakresie, dajg
peing gwarancje realizacji stawianych zadan. Jak wspomniano wyZzej, laboratorium to
powstato miedzy innymi dzieki pomocy finansowej USA. Strona amerykanska — w ramach
Programu Foreign Military Funding — wyrazata w roku 2005 gotowosé udzielenia pomocy

finansowej w celu podwyzszenia bezpieczenstwa biologicznego i utworzenia na bazie



istniejacej placowki laboratorium BSL 4. Nalezy podkresli¢, ze Dyrektor Instytutu, jak rowniez
Kierownictwo Osérodka w Putawach wystepowato w omawiane] sprawie do Ministerstwa
Obrony Narodowej. W obu przypadkach resort zdrowia popierat starania, kierujgc swoje
opinie do Ministra Obrony Narodowej, jak réwniez do déwczesnego Przewodniczacego
Komitetu Badan Naukowych. Niestety odpowiedz na te starania byta negatywna.

Biorge pod uwage wiele innych czynnikow (np. zagrozenia, ilos¢ przeprowadzanych
badan, transport, przepisy prawa, itd.) Ministerstwo Zdrowia widzi potrzebe utworzenia
laboratoridw trzeciego poziomu bezpieczenstwa zardéwno w instytutach naukowych, jak i
w stacjach sanitarnc-epidemiologicznych. Celowe wydaje sie w chwili obecnej zbudowanie
systemu opartego na jednym laboratorium BSL-4 (np. Putawy)} i kilku laboratoriach klasy
BSL-3 o rozmieszczeniu decentralnym w kraju. Nalezy jednak podkreslic, ze problem ten
wymaga dodatkowych, szczegdlowych analiz merytoryczaych | ekonomicznych. By¢ moze
okaze sig, ze z punktu widzenia ekonomicznego wiasciwszym bedzie korzystanie z wiedzy
i mozliwosci wysokospecjalistycznych osrodkow referencyjnych poza granicami kraju, np. w
Hamburgu, Berlinie czy Ljubljanie, anizeli utrzymywanie w kraju niezwykle kosziownej
struktury jaka jest laboratorium BSL 4, ktéra bedzie realizowaé pojedyncze badania
diagnostyczne. Do tego czasu badania te sg i bedg w razie takiej potrzeby, wykonywane
w wymienionych wyzej osrodkach.

Mam nadzigje, ze powyzsze informacje w sposcéb ostateczny wyjasniajg watpliwosci
Pani Senator Janiny FETLINSKIEJ zwiazane z problematyka diagnostyki laboratoryjnej
choréb zakaznych w Polsce. Wyrazam przekonanie, ze podejmowane wspblnie przez
Parlamentarzystow, Kierownictwo Ministerstwa Zdrowia |1 Giéwnego Inspektoratu
Sanitarnego dziatania doprowadza do optymalnego rozwigzania przedstawionego przez

Panig Senator probiemu.

) powntmcma
MIN I
PODSE} TAI&Z a'r ANU

Marek Twardowski



