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W zwigzku z nadestanym, prz;é}émie z dnia 21 maja 2009 r. Nr BPS/DSK-1568/09,
oswiadczeniem Pani Senator Janiny FETLINSKIEJ, odnoszac sie do pytania w sprawie
dotyczace] bezpieczenstwa biologicznego oraz laboratoriow trzeciej | czwarte kiasy
bezpieczeristwa, uprzejmie informuje, co nastepuje.

Na wstepie nalezy podkresiic, ze W ramach budzetu czesci 46 - Zdrowie,
finansowane sa wydatki majatkowe instytutow naukowo — badawczych, kiore prowadzg
badania naukowe i badawcze w powigzaniu z udzielanierm $wiadczen zdrowotnych Zgodnie
jednak z art. 14 ust. 8 ustawy z dnia 25 lipca 1985 1. 0 jednostkach badawczo — [0z wizjowych
(Dz. U. z 2008 r., Nr 159, poz. 993) oraz zgodnie z art. Ba ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 T.
o zakfadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 1991 r., Nr 91, poz. 408 z pézn. zm.) Z wymieniongj
wyzej czesci budzetu mozliwe jest finansowanie inwestygji tych jednostek badawczo —
rozwojowych, ktore prowadzg publiczne zaktady opieki zdrowotnej. Poniewaz Marodowy
Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny (NIZP - pP7H) nie prowadzi
publicznego zaktadu opieki zdrowotnej oraz nie posiada W SWOjg] strukiurze bazy tozkowej
ani przychodni i nie udziela $wiadczen zdrowotnych, brak jest mozliwosci przyznania
7 budzetu Ministra Zdrowia srodkow na realizacje wnioskowanego zadania.

Jednoczesnie pragne wyjasnic, ze Z posiadanych informacji wynika, ze NIZP - PZH
dysponuje laboratorium o 3 klasie bezpieczenstwa biologicznego (BSL 3). Nalezy natomiast
dodaé, ze Dyrektor NIZP — PZH, w swoim wystapieniu do Gtownego Inspektora Sarutarnego

wnioskuje o wskazanie i takie doposazenie Kilku wybranych laboratoriow Farstwowe]



Inspekcji Sanitarnej, aby mogly one prowadzic diagnostyke w kierunku wirusa
pandemicznego. Ma to na celu, w przypadku duzej liczby zachorowan na grype, odcigzenie
laboratorium Krajowego Osrodka ds. Grypy NIZP-PZH, ktére nie bedzie w stanie badac
wszystkich nadsytanych probek materiatu biologicznego. Dziatania w tym zakresie zostang
podjete przez Gldwnego Inspektora Sanitarnego.

Odnosnie poruszonych w wystapieniu Pani Senator Janiny FETLINSKIEJ watpliwosci
prawnych zwigzanych z brakiem rozporzadzen wykonawczych do ustawy o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazeh i chordb zakaznych u ludzi, ponizej przedstawiam stanowisko
dotyczace tego problemu. Jednoczeénie pragng zwrdcic uwage na fakt, ze termin
opublikowania tych rozporzadzen zostat okreslony przez Ustawodawce na koniec 2010 roku.

Koszty cafodobowego utrzymania laboratoriow i koszty badan laboratoryjnych.

Laboratoria mikrobiologiczne i inne laboratoria diagnostyczne utrzymywane sg przez
podmiot, ktory je utworzyt. W wigkszosci finansowane sg one m.in. z rodkow uzyskanych
z optat za przeprowadzane badania, ktére wnoszg podmioty zlecajgce ich przeprowadzenie.
Nalezy podkresli¢, ze ani Minister Zdrowia, ani Gtowny Inspektor Sanitarny nie majg wptywu
na sposdb organizacji pracy w tych laboratoriach, w tym m.in. na to, czy praca w nich
odbywa sie catodobowo.

Odrebne regulacie dotyczace finansowania kosztow badaf wynikajg z przepisow
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych
u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570):

7 budzetu panstwa pozostajacego w dyspozycji Ministra Zdrowia finansowane sg jedynie:
s zgodnie z art. 8 ust 3 w zwigzku z art. 6 ust. 2 pkt 1 ww. ustawy koszty badan do
celow sanitarno-epidemiologicznych  wykonywanych U o0sob podejrzanych

o zakazenie lub chorobe zakazng i w zwigzku z tym kierowanych na takie badania

przez wiasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego. Badania

takie, zgodnie z art. 7 ust. 4 ww. ustawy, wykonywane sg wylacznie przez laboratoria

Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, lub przez inne laboratoria przeprowadzajgce

badania do celéw sanitarno-epidemiologicznych na podstawie umowy z wiasciwym

organem PIS. W wypadku zaistnienia takiej potrzeby, badania takie bedg mogty
odbywaé sig takze w systemie catodobowym.
oraz
» zgodnie z art. 9 ust. 4 cytowane] wyZej ustawy, koszty badan laboratoryjnych
siuzacych weryfikacji rozpoznania do ceiow nadzoru epidemiologicznego,
wykonywanych w laboratoriach jednostek podleglych Ministrowi Zdrowia lub
osrodkow referencyjnych i jednostek badawczo-rozwojowych na podstawie umowy

zawariej z Ministrem Zdrowia.
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Poniewaz wykonywanie ww. badan do celow sanitarno-epidemiologicznych
kazdorazowo wymaga skierowania, kidre moze przybra¢ takze forme odpowiednie] decyzji
administracyjnej wydanej przez wiasciwy organ Panstwowe] Inspekcji Banitarne,
w skierowaniu (decyzji) okresla sig rowniez miejsce wykonania ww. badan i ewentualnie
laboratorium wiasciwe do ich wykonania.

Uprzejmie informuje takze, ze zgadnie z art. 88 ustawy z dnia 5 stycznia 2008 r.
o zapobieganiu oraz zwalczaniu sakazeri | choréb zakaZnych u Judzi, nadal obowigzuje
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2002 r. w sprawie trybu finansowania
z budzetu panstwa kosziow $wiadczen zdrowotnych, udzielanych w zwigzku z chorobami
zakaznymi | zakazeniami (Dz. U. Nr 62, poz. 577). Jak wspomniano wyzej termin wydania
tego, a takze szeregu innych rozporzadzen uptywa z koncem roku 2010. Dotyczy to rowniez
rozporzadzenia, ktére ma zostac wydane na podstawie art. 10 ust. 2 ww. ustawy,
okreslajacego zakazenia i choroby zakazne, w przypadku ktorych wystapienia lub
podejrzenia wystapienia przeprowadza sie badania sanitarno-epidemiologiczne oraz rodzaje
obowigzkowych badan i terminy ich przeprowadzania. Projekty tych aktow wykonawczych sg
juz opracowywane i zostang skierowane na stosowng droge legislacyjna.

Odnoénie powotania przez Ministra Zdrowia okresionych osrodkow referencyjnych
i zawarcia z nimi umow na wykonywanie badan stuzacych weryfikacji wynikow badan do
celéw nadzoru epidemiologicznego, o ktorych mowa w art. 9 ust. 3 ww. ustawy uprzejmie
informuje, ze European Centre for Diseaes Prevention and Control (ECDC) przygotowuje dla
krajow UE materiaty zawierajace rekomendacje dotyczace tworzenia i dziatalnosci osrodkow
referencyjnych dia potrzeb mikrobiologii i choréb zakaznych. W pracach tych uczestniczy
Pani Profesor Waleria HRYNIEWICZ — Krajowy Konsultant w dziedzinie mikrobiologii
klinicznej. Po otrzymaniu stosownych dokumentéw w tej sprawie, Minister Zdrowia dokona
odpowiedniej analizy potrzeb i podejmie decyzje majace na celu powolanie odpowiednich
Krajowych Osrodkéw Diagnostycznych. Poza rekomendacjami ECDC brane begdg pod
uwage krajowe potrzeby, a takze istnienie wczesniej powotanych osrodkéw. Zrealizowane

zostang wowczas zadania wynikajace z art. g ust. 5 ustawy, o ktorej mowa powyzej.

Zgiaszanie przypadkow zakazen i zachorowan na choroby zakaZne oraz dodatnich
wynikoéw badan laboratoryjnych potwierdzajacych zakazenie

Nalezy podzieli¢ opinig Pani Senator, ze zgiaszanie przypadkow zakazen
i zachorowar: na choroby zakazne oraz dodatnich wynikow laboratoryjnych potwierdzajacych
zakazenie nie powinno by¢ oparte jedynie na dobrej woli | przyzwyczajeniu lekarzy oraz
kierownikow |aboratoriow.

W obowigzujacych od 1983 roku przepisach regulujacych zwalczanie chorob

zakaznych zawsze byly zawarte stosowne regulacje, ktére taki obowigzek nakiadaly na



lekarzy oraz ewentuainie réwniez na kierownikéw laboratoriow. Istnialy tez regulacje
przewidujgce sankcje za nie wykonanie obowigzku dokanania Zgtoszenia.
Kwestie ww. obowiazkow sg aktualnie regulowane w art. 27 i art. 29 ustawy 0 zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazefi i chorob zakaznych u ludzi. W zwigzku z toczgcymi sie pracami
nad wydaniem rozporzadzen na podstawie upowaznien zawartych w art. 27 ust. 9iart 29
ust. 7 przedmiotowe] ustawy, biorac pod uwage zapisy jej art. 68 uprzejmie informuje, ze
w chwili obecnej obowiazujg przepisy rozporzgdzen Ministra Zdrowia z dnia 2.04.2003 .
w sprawie wzoréw formularzy zgloszeri podejrzenia zakazenia lub zachorowania na chorobg
zakazng, rozpoznania zachorowania na chorobg zakaZzng oraz podejrzenia lub stwierdzenia
zgonu z powodu choroby zakaznej oraz sposobu ich przekazywania (Dz. U. Nr 90, poz. 853,
z p6zn. zm.) oraz z dnia 17 pazdziernika 2007 r. w sprawie rodzaju biologicznych czynnikow
chorobotworczych podiegajacych zgloszeniu, wzordw formularzy zgtoszent dodatnich
wynikow badan laboratoryjnych w kierunku biologicznych czynnikow chorobotworczych,
okolicznoci dokonywania zgloszeri oraz trybu ich przekazywania (Dz. U. Nr 203, poz. 1467).
Poniewaz w ww. rozporzadzeniach obowigzujacych do chwili ukazania sig nowych
regulacji prawnych nie zostaty okreslong m.in.:

o wykaz zakazer i chorob zakaznych, w przypadku ktorych podejrzenia  lub
rozpoznania zakazenia, zachorowania lub zgonu w ich. wynlkunalezy dokonywac
zgtoszenia,

« podmioty, ktérym nalezy przekazywac zgtoszenia,

o tryb finansowania kosztéw zgtoszen z budzetu Ministra Zdrowia
powoduije to, Zze obecnie istotnie, bez precyzyjnego okreslenia w rozporzadzeniach zakresu
przedmiotowego obowigzku zglaszania | sposobu jego finansowania egzekwowanie
obowigzku dokonywania zgtoszen nie jest mozliwe. Dokonywanie zgtoszenr odbywa sie wigc
obecnie jedynie na zasadzie dobrowolnego i nieodptatnego swiadczenia o charakterze
niematerialnym przez lekarzy i kierownikow laboratoriow i istotnie rodzi obawy
o miarodajnosé i kompletnoéé danych z ogoinego nadzoru epidemiologicznego. Sytuacja ta
ulegnie radykalnej zmianie po opublikowaniu stosownych aktow prawnych. Jest to w chwili
obecnej jedno z najpilniejszych zadarn, nad ktérym pracuje Gtéwny Inspektorat Sanitarny.

Odnosénie budowy w Polsce laboratorium BSL 4 nalezy ponownie stwierdzi¢, ze

zaréwno Minister Zdrowia, jak i Giowny Inspektor Sanitarny wskazywali, ze najwlasciwsze
byloby powstanie tego typu placowki na bazie istniejgcego laboratorium BSL 3
w Wojskowym Instytucie Higieny i Epidemiologii w Putawach, posiadajgcego odpowiednio
przygotowana kadrg | wyposazenie, i kidre po odpowiednim dofinansowaniu moze uzyskac
status laboratorium BSL 4. Juz aktuainie posiada ono unikaine w skali kraju, na najwyzszym
poziomie $wiatowym wyposazenie, ktorego zakup sfinansowany byt czesciowo przez strong

amerykanska. Zatrudnieni tam pracownicy, ktorzy odbywali staze szkoleniowe w najlepszych
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tego typu instyfucjach na swiecie (USA, Niemcy, Wielka Brytania), dysponujacy wiedzg
teoretyczng | doswiadczeniem w omawianym zakresie, dajg petng gwarancje realizadji
stawianych zadan. Jak wspomniano wyzej, laboratorium to powstato miedzy innymi dzigki
pomocy finansowej USA. Strona amerykanska — w ramach Programu Foreign Military
Funding - wyrazata w roku 2005 gotowos¢ udzielenia pomocy finansowe] w celu
podwyzszenia bezpieczenstwa biologicznego i utworzenia na bazie istniejacej placowki
laboratorium BSL 4. Nalezy podkreslic, ze Dyrekfor Instytutu, jak réwniez Kierownictwo
Oérodka w Putawach wystepowato w omawianej sprawie do Ministerstwa Obrony
Narodowej. W obu przypadkach resort zdrowia popierat starania, kierujac swoje opinie do
Ministra Obrony Narodowej, jak réwniez do owczesnego Przewodniczacego Komitetu Badan
Naukowych. Niestety odpowiedz na te starania byla negatywna. Z chwilg pojawienia sig
nowych mozliwosci, przede wszystkim finansowych, Ministerstwo Zdrowia bedzie popierac
wszelkie starania majace na celu stworzenie w Polsce bazy laboratoryjnej, mogacej
diagnozowa¢ najbardziej niebezpieczne patogeny biologiczne. Do tego czasu
najwlasciwszym wydaje sie korzystanie z wiedzy | mozliwosci wysokospecjalistycznych
ogrodkéw referencyjnych poza granicami kraju, np. w Hamburgu, Berlinie czy Ljubljanie.
Nalezy bowiem mie¢ na wzgledzie fakt, ze budowa i utrzymywanie W kraju niezwykie
kosztownej struktury jaka jest laboratorium BSL 4, kiora bedzie realizowat pojedyncze
badania diagnostyczne moze by¢, w aktuainej sytuacji finansowej kraju, nieoptacalne
z punktu widzenia ekonomicznego.

Mam nadzieje, ze powyzsze informacje w peini wyjasniajg watpliwosci Pani Senator
Janiny FETLINSKIEJ zwigzane z problematyka diagnostyki laboratoryjnej choréb zakaznych
w Polsce. Wyrazam przekonanie, ze podejmowane wspolnie przez Parlamentarzystow,
Kierownictwo Ministerstwa Zdrowia i Glownego inspekioratu Sanitarnego dziatania

doprowadza do optymalnego rozwigzania problemu przedstawionego przez Panig Senator.
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