DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 8 sierpnia 2022 r.

Poz. 1657

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 23 czerwca 2022 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i nie-

ktorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zataczniku do niniejszego obwieszczenia jedno-
lity tekst ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choroéb zakaznych u ludzi (Dz. U.
72021 r. poz. 2069), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych:

1)

2)

3)
4)

ustawg z dnia 17 listopada 2021 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw
publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 2120),

ustawg z dnia 17 grudnia 2021 r. o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chor6b zakaznych u ludzi
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2022 r. poz. 64),

ustawg z dnia 11 marca 2022 r. o obronie Ojczyny (Dz. U. poz. 655),
ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974)

oraz zmian wynikajacych z przepiséw ogloszonych przed dniem 21 czerwca 2022 r.

1)

2)

2. Podany w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst ustawy nie obejmuje:

art. 10 ustawy z dnia 17 listopada 2021 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rod-
kéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 2120), ktory stanowi:

,Art. 10. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt 1, pkt2 lit. a
i lit. ¢ tiret pierwsze—trzecie, pkt 3, 5-7, 9, pkt 10 lit. a, lit. b tiret pierwsze, lit. ¢ tiret pierwsze oraz lit. d, a takze pkt 15,
ktore wechodza w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia, z mocg od dnia 1 stycznia 2021 r., oraz art. 4, ktory
wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia, z mocg od dnia 1 pazdziernika 2021 r.”;

art. 6-12 ustawy z dnia 17 grudnia 2021 r. o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaz-
nych u ludzi oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2022 1. poz. 64), ktore stanowia:

ATt 6. 1. Tworzy sie¢ Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych.

2. Rzecznik Praw Pacjenta we wspolpracy z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii
ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych, w terminie miesigca od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy
ustali pierwszy plan finansowy Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych na okres od 1. dnia miesigca
nastgpujacego po dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy do dnia 30 czerwca 2022 1.

3. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 15 dni od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy sktada wniosek do ministra
wiasciwego do spraw zdrowia o wyplate kwoty, o ktérej mowa w art. 65 ust. 6d ustawy zmienianej w art. 5.

Art. 7. 1. W latach 2022-2031 maksymalny limit wydatkéw z budzetu panstwa z czesci pozostajacej w dyspo-
zycji Rzecznika Praw Pacjenta bedacych konsekwencja wejscia w zycie art. 17d—17g i art. 17i ustawy zmienianej
w art. 1 wynosi 49 mln zt, przy czym:

1) w2022r.—-0,4 mln zt;
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3)

2) w2023 r.—5,4miln zl;
3) w2024 r.—5,4miln zl;
4) w2025r.—5,4 miln zk;
5) w2026r.—5,4 miln zl;
6) w2027 r.—5,4 mln zl;
7) w2028 r.—5,4 mln zk;
8) w2029r.—54min zi;
9) w2030r. - 5,4 min zt;
10) w2031 r.—5,4 mln zh

2. W przypadku przekroczenia w pierwszym potroczu danego roku 65% limitu, o ktorym mowa w ust. 1, lub
w przypadku zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy limitu wydatkéw wysokos¢ tych wydatkow
w drugim pétroczu obniza si¢ do poziomu gwarantujgcego, ze ten limit nie zostanie przekroczony.

3. Organem wtlasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkéw, o ktérych mowa w ust. 1, oraz wdro-
zenia mechanizmu korygujacego, o ktorym mowa w ust. 2, jest Rzecznik Praw Pacjenta.

Art. 8. W 2022 r. przychodem Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych jest wptata wniesiona w 2022 r.
z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19, o ktorym mowa w art. 65 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 5, w wysokosci
10 mln zt.

Art. 9. 1. Swiadczenia kompensacyjne, o ktorych mowa w art. 17a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, obejmuja
szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 przeprowadzane po dniu 26 grudnia 2020 r. oraz pozostate szczepienia
ochronne, o ktorych mowa w art. 17a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, przeprowadzane od dnia 1 stycznia 2023 r.

2. Termin ztozenia wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego, o ktorym mowa w art. 17e ust. 3 ustawy
zmienianej w art. 1, odno$nie zdarzen okreslonych w art. 17a ust. 1, 3 i 4 tej ustawy, ktore wystgpity przed dniem wejsécia
W zycie niniejszej ustawy w wyniku szczepien ochronnych przeciwko COVID-19 przeprowadzanych po dniu 26 grud-
nia 2020 r., uptywa z dniem 31 grudnia 2022 r.

Art. 10. 1. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 14 dni od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy powota cztonkéw
Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, o ktorym mowa w art. 17d ust. 2
ustawy zmienianej w art. 1.

2. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 14 dni od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy udostgpni na stronie
internetowej urzedu go obstugujacego wzor wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego, o ktorym mowa
w art. 17¢ ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, oraz umozliwi ztozenie tego wniosku wraz z zalacznikami w postaci
elektronicznej z zapewnieniem poufnosci i bezpieczenstwa przekazywanych danych osobowych i medycznych.

3. Wniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego, o ktorym mowa w art. 17e ust. 1 ustawy zmienianej
w art. 1, moze by¢ ztozony nie wezesniej niz po uptywie 15 dni od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 11. Pierwsze sprawozdanie, o ktorym mowa w art. 171 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, Rzecznik Praw
Pacjenta sktada ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia do dnia 28 lutego 2023 r. za okres od dnia wej$cia w zycie
niniejszej ustawy do dnia 31 grudnia 2022 r.

Art. 12. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt 1 w zakresie do-
dawanego art. 17c, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2023 1.”;

art. 824 ustawy z dnia 11 marca 2022 r. o obronie Ojczyny (Dz. U. poz. 655), ktory stanowi:
,Art. 824. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 30 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 288 ust. 2 i art. 777 ust. 4, ktore wchodza w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia;

2) art. 439 ust. 1 pkt 4, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.”;
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4) odno$nikow nr 1 inr 3 oraz art. 148 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974), ktore

stanowig:

D

”

3)

1)
2)

Niniejsza ustawa shuzy stosowaniu:

1)

2)

3)

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
boéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017,
str. 1, Dz. Urz. UE L 117 2 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130
z24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021, str. 7);

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE
(Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz. UE L 334
z27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9);

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nad-
zoru rynku i zgodnos$ci produktow oraz zmieniajacego dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008 1 (UE) nr 305/2011 (Dz. Urz. UE L 169 z 25.06.2019, str. 1).”

Niniejsza ustawa zostata notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu 5 listopada 2021 r., pod numerem 2021/698/PL,
zgodnie z § 4 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), ktore wdraza
postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawia-
jacej procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ushug spote-
czenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).”

,,Art. 148. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 26 maja 2022 r., z wyjatkiem:

art. 54-61, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.;

art. 21-25, ktére wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2023 r.”.

Marszatek Sejmu: E. Witek
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1)

2)
3)

1)

2)

3)
4)

5)
6)
7)

8)

9)

Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 23 czerwca 2022 r. (Dz. U. poz. 1657)

USTAWA
z dnia 5 grudnia 2008 r.

o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi

Rozdziatl 1
Przepisy ogélne
Art. 1. Ustawa okre$la:

zasady 1 tryb zapobiegania oraz zwalczania zakazen i chordb zakaznych u ludzi, w tym zasady i tryb rozpoznawania
i monitorowania sytuacji epidemiologicznej oraz podejmowania dziatah przeciwepidemicznych i zapobiegawczych
w celu unieszkodliwienia zrodet zakazenia, przecigcia drog szerzenia si¢ zakazen i chorob zakaznych oraz uodpornie-
nia os6b podatnych na zakazenie;

zadania organdéw administracji publicznej w zakresie zapobiegania oraz zwalczania zakazen i chorob zakaznych u ludzi;

uprawnienia i obowiazki $wiadczeniodawcow oraz oséb przebywajacych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w zakresie zapobiegania oraz zwalczania zakazen i chordb zakaznych u ludzi.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

badanie sanitarno-epidemiologiczne — badanie, w ktorego sktad wchodzg badanie lekarskie, badania laboratoryjne oraz
dodatkowe badania i konsultacje specjalistyczne, wykonywane w ramach nadzoru epidemiologicznego w celu wykry-
cia biologicznych czynnikow chorobotworczych lub potwierdzenia rozpoznania choroby zakaznej;

biologiczny czynnik chorobotworczy — posiadajgce zdolnos¢ wywolywania objawdéw chorobowych drobnoustroje
komodrkowe lub wytwarzane przez nie produkty, zewnetrzne i wewnetrzne pasozyty czlowieka lub wytwarzane przez
nie produkty, czastki bezkomorkowe zdolne do replikacji lub przenoszenia materiatu genetycznego, w tym zmodyfi-
kowane genetycznie hodowle komérkowe lub wytwarzane przez nie produkty;

choroba zakazna — choroba, ktéra zostata wywotana przez biologiczny czynnik chorobotworczy;

choroba szczegdlnie niebezpieczna i wysoce zakazna — choroba zakazna tatwo rozprzestrzeniajaca si¢, o wysokiej
$miertelnosci, powodujaca szczegdlne zagrozenie dla zdrowia publicznego i wymagajaca specjalnych metod zwalcza-
nia, w tym cholera, dzuma, ospa prawdziwa, wirusowe goraczki krwotoczne;

czynnik alarmowy — biologiczny czynnik chorobotworczy o szczegolnej zjadliwosci lub opornosci;
dekontaminacja — proces niszczenia biologicznych czynnikow chorobotworczych przez mycie, dezynfekeje i sterylizacje;

dezynfekcja — proces redukcji ilosci biologicznych czynnikow chorobotworczych przez zastosowanie metod fizycz-
nych i chemicznych;

dochodzenie epidemiologiczne — wykrywanie zachorowan, czynnika etiologicznego oraz okreslanie przyczyn, zrodet,
rezerwuardw i mechanizmoéw szerzenia si¢ choroby zakaznej lub zakazenia;

epidemia — wystapienie na danym obszarze zakazen lub zachorowan na chorobe zakazna w liczbie wyraznie wigkszej
niz we wezesniejszym okresie albo wystapienie zakazen lub choréb zakaznych dotychczas niewystgpujacych;

10) informacje — dane nieobejmujace danych osobowych w rozumieniu przepiséw o ochronie danych osobowych;

10a) instytut badawczy — instytut badawczy w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych

(Dz. U. 22022 r. poz. 498);

11) izolacja — odosobnienie osoby lub grupy 0séb chorych na chorobe zakazna albo osoby lub grupy oséb podejrzanych

o chorobe zakazng, w celu uniemozliwienia przeniesienia biologicznego czynnika chorobotworczego na inne osoby;

11a) izolacja w warunkach domowych — odosobnienie osoby chorej z przebiegiem choroby zakaznej niewymagajacej bez-

wzglednej hospitalizacji ze wzgledow medycznych w jej miejscu zamieszkania lub pobytu, w celu zapobiezenia
szerzenia si¢ chorob szczegélnie niebezpiecznych i wysoce zakaznych;
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12) kwarantanna — odosobnienie osoby zdrowej, ktora byta narazona na zakazenie, w celu zapobiezenia szerzeniu si¢ cho-
rob szczegdlnie niebezpiecznych i wysoce zakaznych;

13) tancuch chtodniczy — $rodki techniczne i rozwigzania organizacyjne stuzace utrzymaniu oraz monitorowaniu, zgod-
nych z zaleceniami wytworcy warunkéw przechowywania, transportu i dystrybucji produktéw immunologicznych
w rozumieniu art. 2 pkt 30 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 197712120
oraz z 2022 r. poz. 830, 974 1 1095) w celu zachowania ich trwatosci i zapobiezenia zmniejszeniu ich skutecznosci;

14) nadzér epidemiologiczny — obserwacje osoby zakazonej lub podejrzanej o zakazenie, bez ograniczenia jej swobody
przemieszczania si¢, wykonywanie badan sanitarno-epidemiologicznych u tej osoby w celu wykrycia biologicznych
czynnikdéw chorobotwoérczych lub potwierdzenia rozpoznania choroby zakaznej oraz zebranie, analize i interpretacje
informacji o okolicznoéciach i skutkach zakazenia (nadzor indywidualny), jak i state, systematyczne gromadzenie, ana-
liz¢ oraz interpretacj¢ informacji o zachorowaniach lub innych procesach zachodzacych w sferze zdrowia publicznego,
wykorzystywane w celu zapobiegania i zwalczania zakazen lub chorob zakaznych (nadzoér ogdlny);

15) nadzér sentinel — wybidrczy nadzor epidemiologiczny, prowadzony przez wybrany podmiot lub zespot podmiotéw
w zakresie ich podstawowej dziatalno$ci;

16) niepozadany odczyn poszczepienny — niepozadany objaw chorobowy pozostajacy w zwiazku czasowym z wykonanym
szczepieniem ochronnym;

17) nosiciel — osobg bez objawoéw choroby zakaznej, w ktorej organizmie bytujg biologiczne czynniki chorobotworcze,
stanowigcg potencjalne zrodto zakazenia innych osob;

18) o$rodek referencyjny — podmiot lub wyodrgbniong w jego strukturze jednostke, wskazane przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, ktore uzyskaty akredytacje w zakresie przedmiotu referencyjnosci na podstawie przepiséw ustawy
z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. z 2022 r. poz. 5 1 974) lub akredytacje
Swiatowej Organizacji Zdrowia lub Europejskiego Centrum do Spraw Zapobiegania i Kontroli Choréb, realizujace
zadania z zakresu diagnostyki mikrobiologicznej lub klinicznej, obejmujace weryfikacje rozpoznan zakazen i wynikow
badan laboratoryjnych;

19) ozdrowieniec — osobg, u ktorej ustapily objawy choroby zakaznej;

20) podejrzany o chorobg zakazng — osobe, u ktorej wystepuja objawy kliniczne lub odchylenia od stanu prawidtowego
w badaniach dodatkowych, mogace wskazywac na chorobe zakazna;

21) podejrzany o zakazenie — osobe, u ktorej nie wystepuja objawy zakazenia ani choroby zakaznej, ktora miata stycznos¢ ze
zrodlem zakazenia, a charakter czynnika zakaznego i okoliczno$ci stycznosci uzasadniajg podejrzenie zakazenia;

21a) publiczna stuzba krwi — podmioty, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie
krwi (Dz. U. z 2021 r. poz. 1749 oraz z 2022 r. poz. 974);

22) stan epidemii — sytuacj¢ prawna wprowadzong na danym obszarze w zwiazku z wystapieniem epidemii w celu podjgcia
okreslonych w ustawie dziatan przeciwepidemicznych i zapobiegawczych dla zminimalizowania skutkéw epidemii;

23) stan zagrozenia epidemicznego — sytuacj¢ prawng wprowadzong na danym obszarze w zwigzku z ryzykiem wystapie-
nia epidemii w celu podjecia okreslonych w ustawie dziatan zapobiegawczych;

24) sterylizacja — proces zniszczenia zdolnych do namnazania si¢ form biologicznych czynnikéw chorobotworczych;

25) styczno$¢ — bezposredni lub posredni kontakt osoby ze zrodlem zakazenia, jezeli charakter tego kontaktu zagrazat lub
zagraza przeniesieniem na t¢ osobe biologicznych czynnikéw chorobotworczych;

26) szczepienie ochronne — podanie szczepionki przeciw chorobie zakaznej w celu sztucznego uodpornienia przeciwko tej
chorobie;

27) s$wiadczenie zdrowotne — §wiadczenie zdrowotne w rozumieniu art. 5 pkt 40 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 1. poz. 1285, z pdzn. zm.");

28) s$wiadczeniodawca — §wiadczeniodawceg w rozumieniu art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

29) ubezpieczony — ubezpieczonego w rozumieniu art. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze srodkow publicznych;

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773, 1834, 1981, 2105, 2120,
2232,2270, 2427 i 2469 oraz z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583, 655, 807, 974, 1002, 1079 i 1265.
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30) zabiegi sanitarne — dziatania stuzgce poprawie higieny osobistej, w tym mycie i strzyzenie, higieny odziezy, higieny
pomieszczen, podejmowane w celu zapobiegania oraz zwalczania zakazen i chorob zakaznych;

31) zagrozenie epidemiczne — zaistnienie na danym obszarze warunkow lub przestanek wskazujacych na ryzyko wystapie-
nia epidemii;

32) zakazenie — wniknigcie do organizmu i rozw6j w nim biologicznego czynnika chorobotwodrczego;

33) zakazenie szpitalne — zakazenie, ktore wystapito w zwigzku z udzieleniem §wiadczen zdrowotnych, w przypadku gdy
choroba:

a) nie pozostawata w momencie udzielania $wiadczen zdrowotnych w okresie wylegania albo
b) wystapita po udzieleniu $wiadczen zdrowotnych, w okresie nie dluzszym niz najdtuzszy okres jej wylegania;

34) zarazliwo$¢ — zdolno$¢ biologicznego czynnika chorobotwoérczego do przezycia i namnazania oraz do wywolania
objawow chorobowych po przeniesieniu go do organizmu innego cztowieka lub zwierzgcia;

35) zdrowie publiczne — stan zdrowotny catego spoteczenstwa lub jego czesci, okreslany na podstawie wskaznikow epidemiolo-
gicznych i demograficznych;

36) strefa zero — obszar, na ktérym wystapit stan epidemii, znajdujacy si¢ bezposrednio wokot ogniska wirusa, podlegajacy
ograniczeniom, w szczegolnosci zakazom, nakazom oraz srodkom kontroli;

37) strefa buforowa — obszar wokot strefy zero, podlegajacy ograniczeniom, w szczegdlnosci zakazom lub nakazom doty-
czacym przemieszczania si¢ ludzi;

38) strefa zagrozenia — obszar, na ktorym mozliwe jest ryzyko wystapienia stanu epidemii;

39) zagrozony obszar — obszar jednej lub kilku jednostek podziatu terytorialnego kraju lub obszar okreslony w sposéb inny
niz przez odniesienie do jednostek podziatu terytorialnego kraju.

40) (uchylony)

Art. 3. 1. Przepisy ustawy stosuje si¢ do zakazen i choréb zakaznych, ktorych wykaz jest okreslony w zataczniku do
ustawy, oraz biologicznych czynnikéw chorobotworczych wywotujacych te zakazenia i choroby.

2. W razie niebezpieczenstwa szerzenia si¢ zakazenia lub choroby zakaznej innych niz wymienione w wykazie, o ktorym
mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze oglosic¢, w drodze rozporzadzenia, zakazenie lub chorobe zakazna
oraz, o ile jest znany, wywotujacy je biologiczny czynnik chorobotworczy, a jezeli to konieczne, szczegdlny sposob poste-
powania $wiadczeniodawcow i 0sOb narazonych na zakazenie lub zachorowanie przez czas okreslony w rozporzadzeniu.

3. Do zakazenia lub choroby zakaznej oraz wywolujacego je biologicznego czynnika chorobotwdrczego okreslonych
na podstawie ust. 2 stosuje si¢ przepisy ustawy.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria rozpoznawania, na potrzeby nadzoru epidemiologicznego, zakazenia lub choroby zakaznej, w tym choroby
szczegolnie niebezpiecznej i wysoce zakaznej,

2) metody zapobiegania zakazeniu lub chorobie zakaznej oraz lekooporno$ci biologicznych czynnikéw chorobotwor-
czych wywotujacych te choroby,

3) rodzaje badan laboratoryjnych niezbednych do rozpoznania oraz identyfikacji biologicznych czynnikéw chorobo-
tworczych

— majac na wzgledzie zapewnienie poprawnosci rozpoznawania zakazen i chordb zakaznych, potrzeby nadzoru epidemiolo-
gicznego oraz ochrone¢ zdrowia publicznego.

Art. 4. 1. Rada Ministrow moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, programy zapobiegania i zwalczania okre§lonych
zakazen lub chorob zakaznych oraz lekoopornosei biologicznych czynnikow chorobotworezych, wynikajace z sytuacji epidemio-
logicznej kraju lub z koniecznosci dostosowania do programow mi¢dzynarodowych, majgc na wzgledzie ich skuteczne
wykonywanie oraz zapewnienie obj¢cia ochrona zdrowotna 0sob, ktorych szczegodlne narazenie na zakazenie wynika z sytuacji
epidemiologicznej.

2. Koszty realizacji zadan objetych programami, o ktorych mowa w ust. 1, sa finansowane z budzetu panstwa odpo-
wiednio z czgsci, ktorych dysponentami sa wlasciwi ministrowie realizujacy te programy.

3. Zadania objgte programami, o ktorych mowa w ust. 1, sg realizowane przez podmioty wskazane w tych programach,
na podstawie umow zawieranych przez ministrow, o ktorych mowa w ust. 2, z tymi podmiotami, chyba ze obowigzek ich
realizacji wynika z odrgbnych przepisow.
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Art. 5. 1. Osoby przebywajace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sa obowigzane na zasadach okreslonych

w ustawie do:

1)

2)

3)

4)

poddawania sig:

a) zabiegom sanitarnym,

b) szczepieniom ochronnym,

¢) poekspozycyjnemu profilaktycznemu stosowaniu lekow,

d) badaniom sanitarno-epidemiologicznym, w tym rowniez postegpowaniu majacemu na celu pobranie lub dostarcze-
nie materiatu do tych badan,

e) nadzorowi epidemiologicznemu,
f) kwarantannie,

g) leczeniu,

h) hospitalizacji,

i) 1izolacji,

j)  izolacji w warunkach domowych;

zaniechania wykonywania prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwo$¢ przeniesienia zakazenia lub choroby
zakaznej na inne osoby — jezeli sg osobami zakazonymi, chorymi na chorobe zakazng lub nosicielami;

stosowania si¢ do nakazow i zakazéw organow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej stuzacych zapobieganiu oraz zwal-
czaniu zakazen i chorob zakaznych;

udzielania danych i informacji:

a) organom Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Weterynaryjnej, Wojskowe;j
Inspekcji Weterynaryjnej, Inspekcji Ochrony Srodowiska, jednostkom, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1, oraz
osrodkom referencyjnym i instytutom badawczym — niezbednych do prowadzenia nadzoru epidemiologicznego
nad zakazeniami i chorobami zakaznymi i zapobiegania oraz zwalczania zakazen i choréb zakaznych,

b) wlasciwym panstwowym inspektorom sanitarnym — niezbednych do prowadzenia nadzoru epidemiologicznego
nad niepozadanymi odczynami poszczepiennymi,

¢) organom Panstwowej Inspekcji Sanitarnej — niezbgdnych do sprawowania nadzoru nad realizacja obowiazkow,
o ktorych mowa w pkt 1-3.

2. W przypadku osoby nieposiadajacej petnej zdolnosci do czynnosci prawnych odpowiedzialno$¢ za wypeknienie obo-

wigzkdw, o ktorych mowa w ust. 1, ponosi osoba, ktora sprawuje prawng piecz¢ nad osobg maloletnig lub bezradna, albo
opiekun faktyczny w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849 oraz z 2022 r. poz. 64 1 974).

3. (uchylony)

Rozdziat 2
Badania sanitarno-epidemiologiczne

Art. 6. 1. Obowigzkowym badaniom sanitarno-epidemiologicznym, okreslonym na podstawie art. 10 ust. 2 pkt 2, pod-

legaja:

1) podejrzani o zakazenie lub chorobg zakazna;

2) noworodki, niemowlgta i kobiety w ciazy, podejrzane o zakazenie lub chorobe¢ zakazng mogaca si¢ szerzy¢ z matki na
ptdd lub dziecko;

3) nosiciele, ozdrowiency oraz osoby, ktore byly narazone na zakazenie przez styczno$¢ z osobami zakazonymi, chorymi
lub materialem zakaznym;

4) uczniowie, studenci i doktoranci ksztalcacy si¢ do wykonywania prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwo$¢
przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby;

5) osoby podejmujace lub wykonujace prace, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwos$¢ przeniesienia zakazenia lub

choroby zakaznej na inne osoby, nieposiadajagce aktualnego orzeczenia lekarskiego o zdolnosci do wykonywania prac,
przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby.
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2. Na obowigzkowe badania sanitarno-epidemiologiczne, okreslone na podstawie art. 10 ust. 2 pkt 2, kieruje:
1)  osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-3 — wiasciwy dla ich miejsca pobytu panstwowy powiatowy inspektor sanitarny;
2) osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4 — kierujacy szkotg albo rektor uczelni lub osoba przez nich upowazniona;
3) osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 5 — pracodawca albo zlecajacy wykonanie prac.

2a. W przypadku os6b poszukujacych zatrudnienia lub innej pracy zarobkowej, przy wykonywaniu ktdrej istnieje
mozliwos¢ przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby, badanie sanitarno-epidemiologiczne jest wykony-
wane na wniosek tej osoby. Osoba poddajaca si¢ badaniu wskazuje, jakiego rodzaju prac ma dotyczy¢ badanie sanitarno-
-epidemiologiczne i wydawane na jego podstawie orzeczenie lekarskie dla celéw sanitarno-epidemiologicznych.

3. Wykonane badania sanitarno-epidemiologiczne oraz ich wyniki s odnotowywane w dokumentacji medycznej
pacjenta, prowadzonej w sposob i w formach, okreslonych na podstawie art. 10 ust. 2 pkt 3 1 4.

Art. 7. 1. Badania lekarskie u 0sob, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 iust. 2a, przeprowadzaja lekarze podstawowe;j
opieki zdrowotnej, w rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowe]j opiece zdrowotnej
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1050 oraz z 2022 r. poz. 655), lub lekarze wykonujacy zadania stuzby medycyny pracy, w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 27 czerwca 1997 r. o shuzbie medycyny pracy (Dz. U. z 2022 r. poz. 437).

2. Lekarze, o ktérych mowa w ust. 1, wydaja oraz przekazuja osobie badanej, o ktdrej mowa w art. 6 ust. 1 pkt41i5
i ust. 2a, oraz pracodawcy albo osobie zlecajgcej wykonanie prac orzeczenie lekarskie:

1) o zdolnosci do wykonywania prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia lub choroby
zakaznej na inne osoby;

2) o czasowych lub trwalych przeciwwskazaniach do wykonywania prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwo$¢
przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby.

3. Lekarze, o ktorych mowa w ust. 1, wpisuja tres¢ orzeczenia lekarskiego, o ktorym mowa w ust. 2, do karty badan do
celéw sanitarno-epidemiologicznych.

4. Badania laboratoryjne u 0sob, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 i ust. 2a, przeprowadzajg, akredytowane w zakresie
przedmiotu badania na podstawie przepisow ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru
rynku, laboratoria:

1) Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej lub inne laboratoria, na podstawie umoéw zawiera-
nych z tymi organami;

2) jednostek wiasciwych w zakresie chorob ptuc i gruzlicy, w przypadku badan w kierunku gruzlicy, na podstawie umow
zawieranych z wlasciwymi miejscowo organami, o ktoérych mowa w pkt 1.

5. Organy, o ktéorych mowa w ust. 4 pkt 1, dokonuja wyboru laboratoriéw na podstawie przepisow o zamdowieniach
publicznych, z wytaczeniem laboratoriéw tych organéw.

Art. 8. 1. Koszty badan sanitarno-epidemiologicznych, z wylaczeniem laboratoryjnych badan sanitarno-epidemiolo-
gicznych, wykonywanych u:

1) osob, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-4, bedacych ubezpieczonymi, sa finansowane na zasadach okreslonych
w przepisach o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych;

2) o0s6b, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-4, nieposiadajacych uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego, sa
finansowane z budzetu panstwa z czgsci, ktdrej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

2. Przepisy, o ktorych mowa w ust. 1, nie naruszaja zasad finansowania okreslonych w tym zakresie w innych przepisach.

3. Koszty laboratoryjnego badania sanitarno-epidemiologicznego wykonywanego u osob, o ktorych mowa w art. 6
ust. 1 pkt 1-4, sa finansowane z budzetu panstwa z czeSci, ktorej dysponentem jest wojewoda, bez wzglgdu na uprawnienia
z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego.

4. Koszty badan sanitarno-epidemiologicznych wykonywanych u os6b, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5, sa finan-
sowane przez pracodawce lub zlecajacego wykonanie prac.

4a. Koszty badan sanitarno-epidemiologicznych wykonywanych u o0séb, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2a, sa finanso-
wane przez osob¢ wnioskujacg o ich przeprowadzenie.

5. (uchylony)
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Art. 9. 1. W przypadku koniecznos$ci potwierdzenia prawidtowosci rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub iden-
tyfikacji biologicznych czynnikow chorobotworczych dla celéw nadzoru epidemiologicznego wyniki badan laboratoryjnych
poddaje si¢ weryfikacji.

2. Weryfikacj¢ wynikéw badan laboratoryjnych, o ktérej mowa w ust. 1, przeprowadzaja:
1) wskazane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia podlegte mu jednostki;
2) osrodki referencyjne lub instytuty badawcze na podstawie umowy zawartej z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, wskazujac jednostke, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 1, lub zawierajagc umowe
z o$rodkiem referencyjnym lub instytutem badawczym, o ktoérych mowa w ust. 2 pkt 2, okresla w szczegolnosci:

1) przedmiot weryfikacji;

2) zakres wymaganych badan laboratoryjnych i metod referencyjnych oraz sposéob ich dokumentowania;
3) rodzaje analiz dla celéow epidemiologicznych;

4)  sposob i terminy udostgpniania wynikdéw przeprowadzonej weryfikacji;

5) tryb kontroli jako$ci wykonywanych badan laboratoryjnych;

6) tryb finansowania i terminy rozliczen z tytutu czynnoéci wykonanych w ramach weryfikacji wynikéw badan laboratoryj-
nych, w tym kosztéw transportu wyizolowanego biologicznego czynnika chorobotwoérczego lub innego materiatu do
badan.

4. Koszty weryfikacji wynikéw badan laboratoryjnych dla celéw nadzoru epidemiologicznego, w tym koszty transportu
wyizolowanego biologicznego czynnika chorobotwodrczego lub innego materiatu do badan, sg finansowane z budzetu pan-
stwa z czgsci, ktorej dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, wykaz podmiotow, o ktorych mowa w ust. 2,
ktore przeprowadzaja weryfikacje wynikow badan laboratoryjnych dla celow nadzoru epidemiologicznego oraz ich wias-
ciwos¢ w zakresie weryfikacji wynikéw badan laboratoryjnych.

Art. 10. 1. Osoby, u ktorych orzeczono czasowe lub trwate przeciwwskazania do wykonywania prac, okreslonych
na podstawie ust. 2 pkt 5, nie moga wykonywac tych prac. Pracodawca lub zlecajacy wykonanie prac jest obowigzany, z za-
chowaniem poufnosci, niezwlocznie odsung¢ pracownika lub wykonujacego prace od wykonywania tych prac.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) zakazenia i choroby zakazne, w przypadku wystapienia ktorych lub podejrzenia wystapienia przeprowadza si¢ obo-
wigzkowe badania sanitarno-epidemiologiczne,

2) rodzaje obowigzkowych badan sanitarno-epidemiologicznych oraz terminy przeprowadzania tych badan,
3) sposob dokumentowania badan oraz sposéb dokumentowania wynikow tych badan,

4) wzor karty badan dla celow sanitarno-epidemiologicznych i wzor orzeczenia lekarskiego, o ktérych mowa w art. 7
ust. 213,

5) rodzaje prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwo$¢ przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na inne
osoby,

6) sposob postgpowania z osoba, u ktorej stwierdzono przeciwwskazania do wykonywania prac, o ktérych mowa w pkt 5

—majac na uwadze ochron¢ zdrowia publicznego oraz uwzgledniajac rodzaje zakazen i chordb zakaznych, wywotujace je
biologiczne czynniki chorobotworcze i drogi ich szerzenia sig.

Rozdziat 3

Zakazenia zwiazane z udzielaniem §wiadczen zdrowotnych oraz innych czynnosci, w trakcie wykonywania ktérych
dochodzi do naruszenia ciaglo$ci tkanek ludzkich

Art. 11. 1. Kierownicy podmiotéw leczniczych oraz inne osoby udzielajace §wiadczen zdrowotnych sa obowigzani do
podejmowania dziatan zapobiegajacych szerzeniu si¢ zakazen i chordb zakaznych.

2. Dziatania, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja w szczegdInosci:
1) oceng ryzyka wystapienia zakazenia zwigzanego z wykonywaniem $wiadczen zdrowotnych;

2) monitorowanie czynnikéw alarmowych i zakazen zwigzanych z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych w zakresie wy-
konywanych §wiadczen;
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3) opracowanie, wdrozenie i nadzor nad procedurami zapobiegajacymi zakazeniom i chorobom zakaznym zwigzanym
z udzielaniem §wiadczen zdrowotnych, w tym dekontaminacji:

a) skory i bton sluzowych lub innych tkanek,

b)? wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych, systemow i zestawow zabiegowych, w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1,
z pozn. zm.Y), oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do dia-
gnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.?), zwanych dalej ,,wyro-
bami medycznymi”, oraz powierzchni pomieszczen i urzadzen;

4) stosowanie §rodkéw ochrony indywidualnej i zbiorowej w celu zapobiezenia przeniesieniu na inne osoby biologicznych
czynnikéw chorobotworczych;

5) wykonywanie badan laboratoryjnych oraz analize lokalnej sytuacji epidemiologicznej w celu optymalizacji profilak-
tyki i terapii antybiotykowej;

6) prowadzenie kontroli wewnetrznej w zakresie realizacji dziatan, o ktorych mowa w ust. 1.

Art. 12. 1. Kierownicy podmiotéw leczniczych oraz inne osoby udzielajace $wiadczen zdrowotnych prowadza dokumen-
tacje realizacji dziatan, o ktérych mowa w art. 11.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, spos6b dokumentowania realizacji dziatan,
o ktérych mowa w art. 11, oraz warunki i okres przechowywania tej dokumentacji, uwzglgdniajac skutecznos¢ zapobiegania
szerzeniu si¢ zakazen i chorob zakaznych.

Art. 13. 1. Realizacja dziatan, o ktorych mowa w art. 11 i 12, oraz prowadzenie dokumentacji tych dziatan, w tym
wyniki kontroli wewnetrznej, podlegaja, zgodnie z wlasciwoscia, kontroli organow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres i sposéb prowadzenia kontroli
wewnetrznej, o ktorej mowa w art. 11 ust. 2 pkt 6, czegstotliwos¢ jej przeprowadzania, sposob jej dokumentowania, a takze
warunki udostepniania i przechowywania tej dokumentacji, majac na wzgledzie zapewnienie skuteczno$ci zapobiegania
szerzeniu si¢ zakazen i chorob zakaznych oraz cele nadzoru epidemiologicznego.

Art. 14. 1. Kierownicy podmiotéw leczniczych wykonujacych dzialalno$¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne
sa obowiazani do wdrozenia i zapewnienia funkcjonowania systemu zapobiegania i zwalczania zakazen szpitalnych, obej-
mujgcego:

1) powotanie i nadzor nad dziatalno$cig zespotu i komitetu kontroli zakazen szpitalnych;
2) ocene ryzyka i monitorowanie wystepowania zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych;
3) organizacj¢ udzielania §wiadczen zdrowotnych, w sposob zapewniajacy:

a) zapobieganie zakazeniom szpitalnym i szerzeniu si¢ czynnikéw alarmowych,

b) warunki izolacji pacjentéw z zakazeniem lub choroba zakazng oraz pacjentéw szczeg6lnie podatnych na zakazenia
szpitalne,

¢) mozliwos¢ wykonywania badan laboratoryjnych w ciggu catej doby,

d) wykonywanie badan laboratoryjnych, umozliwiajacych identyfikacj¢ biologicznych czynnikdéw chorobotwoérczych
wywolujacych zakazenia i choroby zakazne, oraz ich weryfikacj¢ przez podmioty, o ktorych mowa w art. 9 ust. 2,

€) ograniczenie narastania lekoopornosci biologicznych czynnikéw chorobotworczych w wyniku niewlasciwego stoso-
wania profilaktyki i terapii antybiotykowej;

4) monitorowanie i rejestracj¢ zakazen szpitalnych i czynnikow alarmowych;

2 Ze zmiang wprowadzong przez art. 123 pkt 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974), ktéra weszta

w zycie z dniem 26 maja 2022 r.

3 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 2 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz. UE L 334 2 27.12.2019,
str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

4 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz. UE L 334 2z 27.12.2019,
str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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5) sporzadzanie i przekazywanie wlasciwemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu raportdw o biezacej sytuacji epide-
miologicznej szpitala;

6) zglaszanie w ciggu 24 godzin potwierdzonego epidemicznego wzrostu liczby zakazen szpitalnych wlasciwemu panstwo-
wemu inspektorowi sanitarnemu.

2. Kierownicy podmiotéw leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju §wiadczenia szpitalne sa obo-
wigzani do gromadzenia w szpitalu informacji o zakazeniach szpitalnych i czynnikach alarmowych oraz prowadzenia
rejestru zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych.

3. W odniesieniu do podmiotow leczniczych dla 0séb pozbawionych wolnosci, wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza
w rodzaju $wiadczenia szpitalne, do powotania zespotu i komitetu kontroli zakazen szpitalnych sa obowigzani dyrektorzy
wiasciwych zaktadoéw karnych i aresztow $ledczych.

4. Informacje o zakazeniach szpitalnych i czynnikach alarmowych zawieraja:
1) rozpoznanie kliniczne zakazenia szpitalnego lub czynnika alarmowego;
2) charakterystyke podstawowych objawow klinicznych;

3) okoliczno$ci wystgpienia zakazenia, zachorowania lub zgonu z powodu zakazenia szpitalnego lub czynnika alarmo-
wego, ze szczegdlnym uwzglednieniem czynnikdw ryzyka oraz charakterystyki biologicznego czynnika zakaznego,
oraz inne informacje niezbedne do sprawowania nadzoru epidemiologicznego, zgodnie z zasadami wspotczesnej
wiedzy medycznej.

5. Rejestr zawiera nastepujace dane osob, u ktorych rozpoznano zakazenie szpitalne lub czynnik alarmowy:
1) imi¢ i nazwisko;
2) date urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — seri¢ i numer paszportu albo numer identyfika-
cyjny innego dokumentu, na podstawie ktoérego jest mozliwe ustalenie danych osobowych;

4) pleg;
5) adres miejsca zamieszkania;

6) rozpoznanie kliniczne zakazenia szpitalnego lub czynnika alarmowego oraz charakterystyke podstawowych objawow kli-
nicznych oraz okoliczno$ci wystgpienia zakazenia, zachorowania lub zgonu z powodu zakazenia szpitalnego lub czyn-
nika alarmowego, ze szczeg6lnym uwzglgdnieniem czynnikow ryzyka oraz charakterystyki biologicznego czynnika
chorobotworczego, oraz inne informacje niezbedne do sprawowania nadzoru epidemiologicznego, zgodnie z zasadami
wspotczesnej wiedzy medyczne;.

6. Rejestr zakazen szpitalnych i czynnikow alarmowych moze by¢ prowadzony w formie papierowej lub w systemie
elektronicznym, a dane w nim zgromadzone sg udostgpniane podmiotom, o ktorych mowa w art. 30 ust. 1.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) liste czynnikow alarmowych,

2) sposob prowadzenia rejestru zakazen szpitalnych i czynnikow alarmowych, udostgpniania danych nim objetych oraz
okres ich przechowywania,

3) wzory oraz sposob sporzadzania raportow o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 5, oraz tryb i terminy ich przekazywania wlasciwemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu

— majac na wzgledzie zapewnienie skutecznosci zapobiegania szerzeniu si¢ zakazen i chorob zakaznych oraz cele nadzoru
epidemiologicznego.

Art. 15. 1. W sktad zespotu kontroli zakazen szpitalnych wchodza:

1) lekarz jako przewodniczacy zespotu;

2) pielegniarka lub potozna jako specjalista do spraw epidemiologii lub higieny i epidemiologii, w liczbie nie mniejszej
niz 1 na 200 16zek szpitalnych;

3) diagnosta laboratoryjny jako specjalista do spraw mikrobiologii, jezeli lekarz, wymieniony w pkt 1, nie posiada specja-
lizacji z dziedziny mikrobiologii lekarskiej.
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2. Do zadan zespotu kontroli zakazen szpitalnych nalezy:
1) opracowywanie i aktualizacja systemu zapobiegania i zwalczania zakazen szpitalnych;

2) prowadzenie kontroli wewnetrznej, o ktorej mowa w art. 11 ust. 2 pkt 6, oraz przedstawianie wynikow i wnioskow z tej
kontroli kierownikowi szpitala i komitetowi zakazen szpitalnych;

3) szkolenie personelu w zakresie kontroli zakazen szpitalnych;

4)  konsultowanie osob podejrzanych o zakazenie lub chorobe zakazng oraz tych, u ktérych rozpoznano zakazenie lub
chorobe zakazna.

3. W sktad komitetu kontroli zakazen szpitalnych wchodza pracownicy szpitala:

1) kierownik szpitala lub jego przedstawiciel oraz wyznaczeni przez niego kierownicy komorek organizacyjnych szpitala,
w tym dzialu diagnostyki mikrobiologicznej, centralnej sterylizatorni, apteki szpitalnej — jezeli szpital posiada takie
komorki organizacyjne;

2) przewodniczacy oraz cztonkowie zespotu kontroli zakazen szpitalnych;
3) osoba kierujaca pracg pielggniarek w szpitalu;

4) lekarz wykonujacy zadania stuzby medycyny pracy w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 czerwca 1997 r. o stuz-
bie medycyny pracy.

4. Do zadan komitetu kontroli zakazen szpitalnych nalezy:
1) opracowywanie planow i kierunkow systemu zapobiegania i zwalczania zakazen szpitalnych;
2) ocena wynikow kontroli wewngtrznej przedstawianych przez zespot kontroli zakazen szpitalnych;
3) opracowywanie i aktualizacja standardow farmakoprofilaktyki i farmakoterapii zakazen i chordb zakaznych w szpitalu.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagane kwalifikacje cztonkdéw zespotu
kontroli zakazen szpitalnych, uwzgledniajac konieczno$¢ realizacji zadan zespotu kontroli zakazen szpitalnych.

Art. 16. 1. Osoby inne niz udzielajgce Swiadczen zdrowotnych podejmujace czynnosci, w trakcie wykonywania ktérych
dochodzi do naruszenia ciaglo$ci tkanek ludzkich, sa obowigzane do wdrozenia i stosowania procedur zapewniajacych
ochrone przed zakazeniami oraz chorobami zakaznymi.

2. Procedury, o ktérych mowa w ust. 1, powinny regulowac¢ sposob postepowania przy wykonywaniu czynnosci, w trak-
cie ktorych dochodzi do naruszenia ciggtosci tkanek ludzkich, zasady stosowania sprzg¢tu poddawanego sterylizacji oraz
sposoby przeprowadzania dezynfekcji skory i bton §luzowych oraz dekontaminacji pomieszczen i urzadzen.

3. Na wniosek podmiotu obowigzanego do wdrozenia i stosowania procedur, o ktorych mowa w ust. 1, panstwowy
powiatowy inspektor sanitarny opiniuje te procedury.

Rozdziat 4
Szczepienia ochronne

Art. 17. 1. Osoby, okres§lone na podstawie ust. 10 pkt 2, sa obowigzane do poddawania si¢ szczepieniom ochronnym
przeciw chorobom zakaZnym okreslonym na podstawie ust. 10 pkt 1, zwanym dalej ,,obowigzkowymi szczepieniami
ochronnymi”.

la. Osoby przebywajace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez okres krotszy niz trzy miesigce sa zwolnione
z obowiazku poddawania si¢ obowigzkowym szczepieniom ochronnym, z wyjatkiem szczepien poekspozycyjnych.

2. Wykonanie obowigzkowego szczepienia ochronnego jest poprzedzone lekarskim badaniem kwalifikacyjnym w celu
wykluczenia przeciwwskazan do wykonania obowigzkowego szczepienia ochronnego.

3. Obowigzkowego szczepienia ochronnego nie mozna przeprowadzi¢, jezeli migdzy lekarskim badaniem kwalifika-
cyjnym przeprowadzonym w celu wykluczenia przeciwwskazan do szczepienia a tym szczepieniem uptyngto 24 godziny od
daty i godziny wskazanej w za§wiadczeniu, o ktorym mowa w ust. 4.

4. Po przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym lekarz wydaje zaswiadczenie ze wskazaniem daty i godziny
przeprowadzonego badania.

5. W przypadku gdy lekarskie badanie kwalifikacyjne daje podstawy do dlugotrwalego odroczenia obowigzkowego
szczepienia ochronnego, lekarz kieruje osobg objeta obowigzkiem szczepienia ochronnego do konsultacji specjalistyczne;j.
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6.5 Obowigzkowe szczepienia ochronne przeprowadzajg lekarze lub felczerzy, pielegniarki, potozne, higienistki szkolne
i ratownicy medyczni, posiadajacy kwalifikacje, okreslone na podstawie ust. 10 pkt 3.

7. Osoby wystawiajace zaswiadczenie o urodzeniu zywym sg obowigzane do zalozenia karty uodpornienia oraz ksigzeczki
szczepien dziecka.

8. Osoby przeprowadzajace szczepienia ochronne:

1) prowadza dokumentacje medyczng dotyczaca obowigzkowych szczepien ochronnych, w tym przechowuja karty uod-
pornienia oraz dokonuja wpiséw potwierdzajacych wykonanie szczepienia;

2) sporzadzaja sprawozdania z przeprowadzonych obowigzkowych szczepien ochronnych oraz sprawozdania ze stanu
zaszczepienia 0sob objetych profilaktyczng opiekg zdrowotna, ktore przekazuja panstwowemu powiatowemu inspek-
torowi sanitarnemu.

9. Obowiazkiem lekarza sprawujacego profilaktyczna opieke zdrowotna jest powiadomienie osoby obowiazanej do
poddania si¢ obowigzkowym szczepieniom ochronnym lub osoby sprawujacej prawng piecz¢ nad osobg maloletnig lub bez-
radng albo opiekuna faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt | ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta, o obowiazku poddania si¢ tym szczepieniom, a takze poinformowanie o szczepieniach zalecanych.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) wykaz chordb zakaznych objetych obowigzkiem szczepien ochronnych,

2) osoby lub grupy osob obowigzane do poddawania si¢ obowigzkowym szczepieniom ochronnym przeciw chorobom
zakaznym, wiek i inne okoliczno$ci stanowiace przestanke do natozenia obowigzku szczepien ochronnych na te osoby,

3) kwalifikacje osob przeprowadzajacych szczepienia ochronne,

4)  sposob przeprowadzania szczepien ochronnych,

5) tryb przeprowadzania konsultacji specjalistycznej, o ktorej mowa w ust. 5,

6) wzory zaswiadczenia, o ktérym mowa w ust. 4, ksigzeczki szczepien oraz karty uodpornienia,

7)  sposob prowadzenia dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 8 pkt 1, i jej obiegu,

8) wzory sprawozdan z przeprowadzonych obowigzkowych szczepien ochronnych oraz tryb i terminy ich przekazywania

— uwzgledniajac dane epidemiologiczne dotyczace zachorowan, aktualng wiedze medyczng oraz zalecenia Swiatowej Orga-
nizacji Zdrowia.

11. Gléwny Inspektor Sanitarny ogtasza w formie komunikatu, w dzienniku urzgdowym ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, Program Szczepien Ochronnych na dany rok, ze szczegélowymi wskazaniami dotyczacymi stosowania poszcze-
golnych szczepionek, wynikajacymi z aktualnej sytuacji epidemiologicznej, przepisow wydanych na podstawie ust. 10
iart. 19 ust. 10 oraz zalecen, w terminie do dnia 31 pazdziernika roku poprzedzajacego realizacje tego programu.

Art. 17a.9 1. W przypadku gdy w wyniku szczepienia ochronnego, o ktorym mowa w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7, u osoby, u ktorej zostato przeprowadzone to szczepienie,
wystapity w ciggu 5 lat od dnia podania szczepionki albo szczepionek dziatania niepozadane wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, o ktorej mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w wyniku ktorych:

1) osoba ta wymagala hospitalizacji przez okres nie krotszy niz 14 dni albo

2) u osoby tej wystapit wstrzas anafilaktyczny powodujacy koniecznos¢ obserwacji w szpitalnym oddziale ratunkowym
lub izbie przyje¢ albo hospitalizacji przez okres krotszy niz 14 dni

— osobie tej przystuguje $wiadczenie kompensacyjne wyptacane z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych,
zwanego dalej ,,Funduszem”.

3 W brzmieniu ustalonym przez art. 3 pkt 1 ustawy z dnia 17 listopada 2021 r. 0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 2120), ktéra weszta w zycie z dniem 9 grud-
nia 2021 r.

Dodany przez art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 17 grudnia 2021 r. 0 zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob za-
kaznych u ludzi oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2022 r. poz. 64), ktora weszta w zycie z dniem 27 stycznia 2022 r.

6)
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1)

2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

1)
2)

3)

4)

2. Swiadczenie kompensacyjne wynosi w przypadku:

obserwacji w szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyje¢ w zwigzku z wystgpieniem wstrzasu anafilaktycz-
nego — 3000 zt;

hospitalizacji w zwigzku z wystapieniem wstrzasu anafilaktycznego trwajacej krocej niz 14 dni — 10 000 zt;
hospitalizacji trwajacej od 14 do 30 dni — od 10 000 zt do 20 000 zt proporcjonalnie do okresu hospitalizacji;
hospitalizacji trwajacej od 31 do 50 dni — od 21 000 zt do 35 000 zt proporcjonalnie do okresu hospitalizacji;
hospitalizacji trwajacej od 51 do 70 dni — od 36 000 zt do 50 000 zt proporcjonalnie do okresu hospitalizacji;
hospitalizacji trwajacej od 71 do 90 dni — od 51 000 zt do 65 000 zt proporcjonalnie do okresu hospitalizacji;
hospitalizacji trwajacej od 91 do 120 dni — od 66 000 zt do 89 000 zt proporcjonalnie do okresu hospitalizacji;
hospitalizacji trwajacej powyzej 120 dni — 100 000 zt.

3. Swiadczenie kompensacyjne jest dodatkowo podwyzszane w przypadku:

zabiegu operacyjnego w znieczuleniu ogélnym — o 15 000 zi;

innego niz okreslony w pkt 1 zabiegu operacyjnego albo metody leczenia lub diagnostyki stwarzajacej podwyzszone
ryzyko — o0 5000 zt;

hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii lub intensywnej opieki medycznej trwajacej co najmniej 7 dni —
010 000 zi;

hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii lub intensywnej opieki medycznej trwajacej dtuzej niz 30 dni —
020000 zt.

4. Swiadczenie kompensacyjne obejmuje réwniez zwrot kosztow dalszego leczenia lub rehabilitacji po zakonczeniu

obserwacji lub hospitalizacji, w kwocie nie wyzszej niz 10 000 zt.

5. Laczna suma $wiadczenia kompensacyjnego przystugujacego osobie, o ktorej mowa w ust. 1, nie moze by¢ wyzsza

niz 100 000 zt.

1)
2)
3)
4)
5)

6)

1)
2)
3)
4)

6. Swiadczenie kompensacyjne jest przyznawane przez Rzecznika Praw Pacjenta.

Art. 17b.9 1. Fundusz jest panstwowym funduszem celowym tworzonym w celu wyplacania $wiadczen kompensacyjnych.
2. Dysponentem Funduszu jest Rzecznik Praw Pacjenta.

3. Przychody Funduszu pochodza z:

wptat, o ktérych mowa w art. 17c ust. 1;

oprocentowania rachunku bankowego Funduszu;

odsetek od nieterminowo regulowanych wptlat, o ktorych mowa w art. 17¢ ust. 1;

optat, o ktorych mowa w art. 17e ust. 5;

wplat z budzetu panstwa przekazywanych w danym roku budzetowym w przypadku koniecznosci zasilenia Funduszu
na rzecz wyplaty przyznanych swiadczen kompensacyjnych;

innych zrodel, w szczegdlnosci ze spadkdw, z zapisow i darowizn.

4. Srodki Funduszu przeznacza si¢ na:

wyplaty swiadczen kompensacyjnych;

zwroty opfat, o ktorych mowa w art. 17e ust. 5;

koszty zwigzane z prowadzeniem postgpowan w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego;

koszty bezposrednio zwigzane z biezacym funkcjonowaniem Funduszu lub realizacjg zadan, o ktérych mowa w pkt 1-3.
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5. Koszty obstugi Funduszu sg pokrywane ze srodkow tego Funduszu.

6. W sprawach z zakresu gospodarki finansowej Funduszu nieuregulowanych w ust. 1-4 oraz art. 17c stosuje si¢ prze-
pisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 305, z p6zn. zm.”).

7. Roczny plan finansowy Funduszu, w terminie do dnia 31 grudnia roku poprzedzajgcego realizacj¢ tego planu, opra-
cowuje Rzecznik Praw Pacjenta we wspotpracy z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii ministra
wlasciwego do spraw finansow publicznych.

8. Sprawozdanie z wykonania rocznego planu finansowego Funduszu sporzadza Rzecznik Praw Pacjenta.

9. Sprawozdanie, o ktorym mowa w ust. 8, jest sktadane ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia za okres od dnia
1 stycznia do dnia 31 grudnia danego roku, w terminie 2 miesi¢cy od dnia zakonczenia danego okresu sprawozdawczego.

Art. 17¢.Y 1. Podmiot, ktory zawarl ze Skarbem Panstwa umowe na realizacj¢ dostaw szczepionek do przepro-
wadzania szczepien ochronnych, o ktéorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17
ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7, jest obowigzany, w terminie 21 dni od dnia zawarcia tej umowy, do dokonania wplaty
na rachunek bankowy Funduszu w wysokosci 1,5% wartoS$ci brutto tej umowy.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do szczepionek zakupionych na podstawie porozumienia dotyczacego wczesnego
zakupu szczepionek przeciwko chorobie COVID-19 wywolywanej przez wirusa SARS-CoV-2, zawartego miedzy
Komisja Europejska i panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej w dniu 16 czerwca 2020 r.

3. Podmiot reprezentujacy Skarb Panstwa niezwlocznie informuje Rzecznika Praw Pacjenta o zawarciu umowy,
o ktorej mowa w ust. 1, wskazujac podmiot, z ktérym zostala zawarta umowa, oraz warto$¢ brutto tej umowy.

4. Od srodkéw, o ktorych mowa w ust. 1, wplaconych po terminie nalicza si¢ odsetki ustawowe.

5. W przypadku wyczerpania §Srodkéw Funduszu Rzecznik Praw Pacjenta przekazuje na rachunek Funduszu
dotacje celowg w wysokosci niezbednej do dokonania wyplat §wiadczen kompensacyjnych osobom uprawnionym.

6. Odstapienie podmiotu, ktéry zawarl ze Skarbem Panstwa umowe na realizacje dostaw szczepionek do prze-
prowadzania szczepien ochronnych, o ktéorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17
ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7, od tej umowy nie zwalnia go z dokonania wplaty na rachunek bankowy Funduszu
w wysokosci 1,5% wartoSci brutto tej umowy.

Art. 17d.9 1. Postepowanie w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego jest prowadzone przez Rzecznika
Praw Pacjenta.

2. Przy Rzeczniku Praw Pacjenta dziata Zespot do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochron-
nych, zwany dalej ,,Zespotem”, do ktérego zadan nalezy wydawanie, w toku postgpowania w sprawie przyznania $wiadcze-
nia kompensacyjnego, opinii dotyczacych wystapienia dziatania niepozadanego wymienionego w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, o ktorej] mowa w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, po podanej szczepionce albo
podanych szczepionkach i jego skutkow.

3. Obshluge administracyjna Zespotu zapewnia Rzecznik Praw Pacjenta.
4. W sktad Zespotu wchodzi osoba, ktora:

1) posiada prawo wykonywania zawodu lekarza i tytut specjalisty w dziedzinie chorob zakaznych, pediatrii, alergologii,
neurologii, chirurgii ogdlnej, kardiologii lub w dziedzinie chordb ptuc, a w przypadku braku kandydatow posiadajg-
cych tytul specjalisty w tych dziedzinach — w dziedzinie pokrewnej;

2) przezostatnie 5 lat poprzedzajacych powotanie w sktad Zespolu udzielata §wiadczen opieki zdrowotnej lub prowadzita
prace badawcze w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

3) posiada wiedz¢ w zakresie szczepien ochronnych dajacg rekojmi¢ prawidtowego wykonywania zadan cztonka Zespotu.

5. W sktad Zespotu wchodzi szesciu cztonkéw powolywanych i odwotywanych przez Rzecznika Praw Pacjenta na
pigcioletnig kadencje, w tym czterech cztonkow Zespotu powotanych sposrod kandydatow przedstawionych przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, Gtownego Inspektora Sanitarnego, Naczelng Rade Lekarska, towarzystwa naukowe i orga-
nizacje pozytku publicznego dziatajace w obszarze praw pacjenta.

7 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1236, 1535, 1773, 1927, 1981, 2054 i 2270
oraz z 2022 r. poz. 583, 655, 1079 1 1283.

® Dodany przez art. 1 pkt 1 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 6; wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.
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6. Rzecznik Praw Pacjenta odwotuje cztonka Zespotu w przypadku:
1) ujawnienia, Ze nie spelnia wymagan, o ktérych mowa w ust. 4 lub 9;
2) orzeczenia zakazu petnienia funkcji zwigzanych ze szczegdlna odpowiedzialnoscig w organach panstwa;
3) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan cztonka Zespotu;
4) zaistnienia okoliczno$ci, ktore wptywaja na niezalezne wykonywanie zadan cztonka Zespotu;
5) uchylania si¢ od wykonywania zadan cztonka Zespotu albo ich nieprawidlowego wykonywania;
6) ztozenia rezygnacji.

7. W przypadku uptywu kadencji, odwotania albo $mierci cztonka Zespotu Rzecznik Praw Pacjenta powotuje nowego
cztonka Zespotu.

8. W przypadku odwotania cztonka Zespotu albo jego $mierci przed uptywem kadencji, kadencja cztonka Zespotu po-
wolanego na jego miejsce uptywa z dniem uptywu kadencji odwotanego albo zmartego cztonka Zespotu.

9. Kandydatem na cztonka Zespohu i cztonkiem Zespotu nie moze by¢ osoba, ktéra byta skazana prawomocnym wy-
rokiem sadu za przestgpstwo umyslne Scigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe.

10. Kandydat na cztonka Zespotu i cztonek Zespotu przed podjeciem wykonywania zadan sktada Rzecznikowi Praw
Pacjenta pisemne o$wiadczenie, ze nie zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umys$lne $cigane
z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe.

11. Kandydat na cztonka Zespotu i cztonek Zespotu przed podjeciem wykonywania zadan oraz przed kazdym posie-
dzeniem Zespotu sktada Rzecznikowi Praw Pacjenta pisemne o$wiadczenie o braku konfliktu intereséw, dotyczace jego
samego oraz jego matzonka, zstgpnych i wstepnych w linii prostej, a takze osdb, z ktdérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu,
oraz wykazuje, ze nie s3:

1) czlonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw wykonujacych dziatalno$¢ gospodar-
cza w zakresie wytwarzania produktu leczniczego bedacego produktem immunologicznym w rozumieniu art. 2 pkt 30
lit. a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne lub obrotu tym produktem;

2) czlonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsicbiorcow wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z wytwarzaniem lub obrotem, o ktorym mowa w pkt 1;

3) czlonkami organdw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

4) posiadaczami akcji lub udziatéw w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 12, lub
udziatow w spoldzielniach wykonujacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 112;

5) wykonujacymi dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2.

12. O$wiadczenia, o ktérych mowa w ust. 10 i 11, sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fat-
szywych o$wiadczen. Sktadajacy oswiadczenia jest obowigzany do zawarcia w nich klauzuli o nastgpujacej tresci: ,,Jestem
swiadomy odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego o$§wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o od-
powiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen.

13. Czlonek Zespotu podlega wytaczeniu na zasadach i w trybie okre§lonych w art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, 1491 i12052). Czlonek Zespotu podlega wylaczeniu
takze wtedy, gdy okolicznosci, o ktérych mowa we wskazanym przepisie, odnoszg si¢ do przedsigbiorcy prowadzacego
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania szczepionki lub obrotu szczepionka, ktorej dziatania niepozadanego dotyczy
postepowanie w sprawie przyznania §wiadczenia kompensacyjnego.

14. Przewodniczacego Zespotu wyznacza sposrod jego cztonkow Rzecznik Praw Pacjenta.

15. Rzecznik Praw Pacjenta okresli, w drodze zarzadzenia, regulamin organizacyjny Zespotu okreslajacy organizacje,
sposob i tryb dzialania oraz sposob ustalania wysokosci wynagrodzenia dla cztonkéw Zespotu, ktory jest publikowany
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzecznika Praw Pacjenta.

16. Cztonkom Zespotu przystuguje:

1) wynagrodzenie za udzial w posiedzeniach Zespotu w wysokosci okreslonej przez Rzecznika Praw Pacjenta, nieprze-
kraczajacej jednej siddmej wysokosci przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wy-
ptaty nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzedu Staty-
stycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, w kwocie nie wigkszej niz 5000 zt
miesi¢cznie;

2) zwolnienie od pracy w dniu posiedzenia Zespotu, bez zachowania prawa do wynagrodzenia.

17. Cztonkowie Zespotu sg obowigzani do zachowania tajemnicy w toku prowadzenia sprawy dotyczacej pacjenta,
w tym takze po ustaniu cztonkostwa w Zespole.
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Art. 17e.9 1. Wniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego wnosi si¢ do Rzecznika Praw Pacjenta.

2. Osoba uprawniong do ztozenia wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego jest osoba, o ktorej mowa
w art. 17a ust. 1, a w przypadku osoby zaszczepionej, ktora nie moze samodzielnie wystapi¢ z wnioskiem — jej przedstawi-
ciel ustawowy.

3. Wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego moze by¢ ztozony w terminie roku od dnia, ktory byt ostatnim
dniem obserwacji albo hospitalizacji, o ktorych mowa w art. 17a ust. 1, nie pdzniej niz po uptywie 5 lat od dnia przeprowa-
dzenia szczepienia ochronnego, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17 ust. 10 albo
art. 46 ust. 4 pkt 7.

4. W przypadku aktualizacji Charakterystyki Produktu Leczniczego, o ktorej mowa w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, podanej szczepionki albo podanych szczepionek, polegajacej na dodaniu niewymienionego w niej
wczesniej dziatania niepozadanego, wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego dotyczacego takiego dziatania
niepozadanego moze by¢ ztozony w terminie roku od dnia dokonania tej aktualizacji, jednak nie pézniej niz po uptywie 5 lat
od dnia przeprowadzenia szczepienia ochronnego, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2,
art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7.

5. Ztozenie wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego podlega optacie w wysokosci 200 zt. Optatg uiszcza
si¢ na rachunek bankowy Funduszu.

6. Optata, o ktorej mowa w ust. 5, podlega zwrotowi w przypadku przyznania §wiadczenia kompensacyjnego.

7. Decyzja w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego zawiera rozstrzygnigcie w sprawie zwrotu oplaty,
o ktérej mowa w ust. 5.

8. Wysokos¢ optaty, o ktorej mowa w ust. 5, podlega waloryzacji o prognozowany w ustawie budzetowej na dany rok
srednioroczny wskaznik cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogotem oglaszany przez Prezesa Glownego Urzedu Staty-
stycznego na podstawie przepisow o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych, z zaokragleniem do pet-
nego ztotego w gore.

9. Informacj¢ o wysokosci optaty, o ktorej mowa w ust. 5, w danym roku kalendarzowym Rzecznik Praw Pacjenta za-
mieszcza na stronie internetowej urzedu go obshugujacego.

10. Wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego zawiera:
1) dane wnioskodawcy:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) date urodzenia,

¢) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — seri¢ i numer paszportu albo numer identyfi-
kacyjny innego dokumentu, na podstawie ktorego jest mozliwe ustalenie danych osobowych;

2) imi¢ i nazwisko przedstawiciela ustawowego, jezeli dotyczy;

3) adres korespondencyjny;

4)  numer telefonu lub adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;

5) dane o stanie zdrowia oraz inne informacje niezbedne do rozpatrzenia wniosku;

6) numer rachunku bankowego lub rachunku w spotdzielczej kasie oszcz¢dnosciowo-kredytowej, na ktory majg by¢ prze-
kazane §wiadczenie kompensacyjne i zwrot oplaty, o ktérej mowa w ust. 5, albo adres, na ktory ma by¢ dokonany
przekaz pocztowy;

7)  okreslenie rodzaju 1 wskazanie daty wykonania szczepienia ochronnego, o ktérym mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7,

8) wskazanie daty obserwacji w szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyje¢ albo okresu hospitalizacji;
9) opis stanu faktycznego sprawy.
11. Do wniosku o przyznanie $§wiadczenia kompensacyjnego dotacza sig:

1) kopi¢ zaswiadczenia o wykonaniu szczepienia ochronnego, o ktéorym mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7, lub karty uodpornienia lub kopi¢ ksigzeczki szczepien lub
dokumentacji medycznej, w ktdrej zostato odnotowane szczepienie;

2) kopie karty informacyjnej z leczenia szpitalnego oraz pozostatej posiadanej dokumentacji medycznej;
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3) w przypadku, o ktdrym mowa w art. 17a ust. 4, kopie dokumentacji leczenia lub rehabilitacji wraz z dokumentacja
potwierdzajacg poniesione koszty;

4) potwierdzenie wniesienia oplaty, o ktérej mowa w ust. 5;

5) os$wiadczenie, ze w sprawie objetej wnioskiem nie toczy si¢ lub nie zostato zakonczone postgpowanie przed sadem
cywilnym w sprawie o zado$¢uczynienie lub odszkodowanie zwigzane z wystapieniem dziatan niepozadanych po po-
danej szczepionce albo podanych szczepionkach.

12. Informacje przedstawione we wniosku o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego sktada si¢ pod rygorem odpo-
wiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen. Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia we wniosku
klauzuli o nastgpujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.”. Klau-
zula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

13. W przypadku wniosku o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego niekompletnego lub nienalezycie oplaconego
Rzecznik Praw Pacjenta wzywa wnioskodawce do jego uzupehienia w terminie 30 dni od dnia dorgczenia wezwania ze
wskazaniem stwierdzonych w nim brakow pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

14. Wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego ztozony w zwiazku z wystapieniem dziatania niepozadanego
po szczepieniu ochronnym innym niz szczepienie ochronne, o ktorym mowa w art. 17a ust. 1, pozostaje bez rozpatrzenia.

15. Rzecznik Praw Pacjenta:

1) udostepnia na stronie internetowej urzedu go obstugujacego wzor wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego
umozliwiajacy podanie danych i informacji, o ktérych mowa w ust. 10 1 11, w postaci papierowej albo elektronicznej;

2) umozliwia ztozenie wniosku w postaci elektronicznej wraz z zalacznikami z zapewnieniem poufnos$ci i bezpieczenstwa
przekazywanych danych osobowych i medycznych.

16. Wniosek ztozony w postaci elektronicznej podpisuje si¢ podpisem zaufanym, kwalifikowanym podpisem elektro-
nicznym albo podpisem osobistym.

17. Postepowania w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego nie wszczyna si¢, a wszczete postgpowanie
umarza si¢, w przypadku gdy w zwiazku z przeprowadzonym szczepieniem ochronnym, o ktéorym mowa w przepisach wy-
danych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7, Skarb Panstwa wyplacit wnioskodawcy za-
do$c¢uczynienie lub odszkodowanie na podstawie prawomocnego orzeczenia sadu wydanego w postgpowaniu cywilnym,
zwigzane z wystapieniem dziatan niepozadanych po podanej szczepionce albo podanych szczepionkach, albo toczy si¢ po-
stepowanie cywilne w tej sprawie.

18. Przyznane §wiadczenie kompensacyjne jest zaliczane na poczet zado$cuczynienia lub odszkodowania w postgpo-
waniu cywilnym zwigzanym z wystgpieniem dziatan niepozadanych po podanej szczepionce albo podanych szczepionkach.

Art. 17£.9 1. Rzecznikowi Praw Pacjenta przystuguje dostep do dokumentacji medycznej niezbednej do rozpatrzenia
wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego, w tym dokumentacji dotyczacej szczepienia ochronnego, o ktorym
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7, oraz leczenia wniosko-
dawcy gromadzonej w systemie, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666 i1 1292 oraz z2022 r. poz. 655, 830 1 974), oraz danych i informacji zawartych
w rejestrach medycznych prowadzonych na podstawie tej ustawy.

2. Rzecznik Praw Pacjenta upowaznia czlonkéw Zespolu do dostepu do dokumentacji, o ktdrej mowa w ust. 1.

3. Zespot przetwarza dokumentacje gromadzong w zwiazku z postgpowaniem w sprawie przyznania $wiadczenia kom-
pensacyjnego w zakresie koniecznym do sporzadzenia opinii, o ktorej mowa w art. 17d ust. 2.

4. Zawarte w dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1, jednostkowe dane medyczne dotyczace osoby, o ktorej mowa
w art. 17a ust. 1, moga by¢ w celu prowadzenia analiz obejmujacych porownywanie tych danych z danymi zawartymi w re-
jestrze zgloszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych, o ktorych mowa w art. 21 ust. 3 pkt 2 — udostepniane przez
Rzecznika Praw Pacjenta:

1) panstwowym powiatowym inspektorom sanitarnym;

2) krajowej specjalistycznej jednostce, o ktorej mowa w art. 30 ust. 1, wskazanej przez Glownego Inspektora Sanitarnego
jako wlasciwej ze wzgledu na rodzaj zakazenia lub choroby zakazne;j.
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5. Dane, o ktérych mowa w ust. 4, obejmuja:
1) imig i nazwisko;
2) datg urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — seri¢ i numer paszportu albo numer identyfika-
cyjny innego dokumentu, na podstawie ktoérego jest mozliwe ustalenie danych osobowych;

4) adres miejsca zamieszkania;

5) dane o stanie zdrowia oraz inne informacje niezbedne do sprawowania nadzoru nad wystgpowaniem odczynow po-
szczepiennych, zgodnie ze wspotczesng wiedza medyczng.

6. Dokumentacja gromadzona lub sporzadzona na potrzeby postgpowania w sprawie przyznania $wiadczenia kompen-
sacyjnego lub w zwiazku z tym postgpowaniem jest przechowywana przez Rzecznika Praw Pacjenta przez okres 10 lat,
liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym wniesiono wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego.

7. Administratorem danych zawartych w dokumentacji gromadzonej oraz sporzadzonej na potrzeby postgpowania
w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego lub w zwigzku z tym postgpowaniem jest Rzecznik Praw Pacjenta.

Art. 17g.9 1. Rzecznik Praw Pacjenta, po uzyskaniu opinii, o ktorej mowa w art. 17d ust. 2, wydaje decyzje admini-
stracyjna w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego i jego wysokos$ci albo odmowy przyznania tego §wiadczenia.
Decyzja ta jest ostateczna.

2. Opinig, o ktérej mowa w art. 17d ust. 2, Zespot wydaje w terminie miesigca od dnia otrzymania wniosku o przyzna-
nie §wiadczenia kompensacyjnego w sktadzie trzech czlonkéw.

3. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, jest wydawana w terminie 2 miesi¢cy od dnia otrzymania kompletnego wniosku
o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego. Na decyzje przyshuguje skarga do sagdu administracyjnego.

4. Rzecznik Praw Pacjenta moze wezwa¢ wnioskodawce lub podmiot leczniczy, w ktorym przeprowadzono szczepie-
nie ochronne, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7,
lub ktéry udzielat $wiadczen zdrowotnych wnioskodawcy, do przedtozenia w okre§lonym terminie dokumentacji medycznej
dotyczacej tego szczepienia ochronnego, obserwacji lub hospitalizacji, ktorej dotyczy wniosek o przyznanie §wiadczenia
kompensacyjnego, lub stanu zdrowia wnioskodawcy przed przeprowadzeniem szczepienia ochronnego lub po nim.

5. Swiadczenie kompensacyjne oraz zwrot oplaty, o ktorej mowa w art. 17 ust. 5, wyptaca si¢ w terminie 14 dni od
dnia uplywu terminu zaskarzenia decyzji, o ktorej mowa w ust. 1.

Art. 17h.9 Przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego nie wyklucza mozliwosci ztozenia wniosku o przyznanie $wiad-
czenia kompensacyjnego w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych w wyniku innego szczepienia ochronnego, o kto-
rym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7.

Art. 17i.9 1. Rzecznik Praw Pacjenta sktada ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia sprawozdanie ze sposobu
rozpatrzenia wnioskow o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego, w szczegolnosci z liczby ztozonych wnioskoéw 1 wyso-
kos$ci przyznanych $wiadczen kompensacyjnych, z uwzglednieniem rodzajow szczepionek i wywotanych przez nie dziatan
niepozadanych.

2. Sprawozdanie, o ktérym mowa w ust. 1, jest sktadane za okresy od dnia 1 stycznia do dnia 30 czerwca i od dnia
1 lipca do dnia 31 grudnia danego roku w terminie 2 miesi¢cy od dnia zakonczenia danego okresu sprawozdawczego.

3. Rzecznik Praw Pacjenta, na wniosek ministra wiasciwego do spraw zdrowia ztozony w zwigzku z ochrong intereso6w
Skarbu Panstwa, przekazuje temu ministrowi decyzje wydang w sprawie przyznania Swiadczenia kompensacyjnego albo
odmowy przyznania tego $wiadczenia oraz akta spraw sagdowych i administracyjnych zwigzanych z wydaniem takiej decyzji.

Art. 18. 1. Obowigzkowe szczepienia ochronne i poprzedzajace ich wykonanie lekarskie badania kwalifikacyjne,
a takze konsultacje specjalistyczne u ubezpieczonych oraz osob nieposiadajacych uprawnien z tytulu ubezpieczenia zdro-
wotnego, przeprowadzaja Swiadczeniodawcy, z ktorymi Narodowy Fundusz Zdrowia zawarl umowy o udzielanie tych
swiadczen.

2. Koszty przeprowadzenia obowigzkowych szczepien ochronnych i lekarskich badan kwalifikacyjnych oraz konsul-
tacji specjalistycznych, o ktorych mowa w ust. 1, ubezpieczonych sg finansowane na zasadach okreslonych w przepisach
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.

3. Koszty przeprowadzenia obowiazkowych szczepien ochronnych i lekarskich badan kwalifikacyjnych oraz konsul-
tacji specjalistycznych, o ktorych mowa w ust. 1, 0séb nieposiadajacych uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego sa
finansowane z budzetu panstwa z czg¢$ci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.
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4. Jezeli dana osoba podda si¢ lekarskiemu badaniu kwalifikacyjnemu i obowigzkowemu szczepieniu ochronnemu oraz
konsultacji specjalistycznej, o ktorych mowa w ust. 1, u innego $wiadczeniodawcy niz okre§lony w ust. 1, ponosi koszt
badania kwalifikacyjnego, koszt szczepionki, koszty przeprowadzenia szczepienia i konsultacji specjalistyczne;.

5. Szczepionki stuzace do przeprowadzania obowiazkowych szczepien ochronnych zakupuje minister wlasciwy do
spraw zdrowia zgodnie z przepisami o zaméwieniach publicznych.

6. Stacje sanitarno-epidemiologiczne ustalaja roczne zapotrzebowanie na szczepionki, przechowuja szczepionki i za-
opatrujg w nie $wiadczeniodawcow prowadzacych szczepienia.

6a. Podmiotami obowigzanymi do sporzadzania iloSciowego zapotrzebowania na szczepionki stuzace do przeprowa-
dzania obowigzkowych szczepien ochronnych wraz z harmonogramem dostaw szczepionek oraz do sporzadzania raportow
o rodzajach, liczbie, numerach seryjnych oraz terminach waznosci posiadanych szczepionek sg organy Panstwowej Inspek-
cji Sanitarnej. Podmiotem obowiazanym do wykonywania sprawozdawczosci z realizacji harmonogramow dostaw szcze-
pionek jest dystrybutor centralny wyznaczony przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

6b. Podmiotami odpowiedzialnymi za dystrybucje i przechowywanie szczepionek stuzacych do przeprowadzania obo-
wigzkowych szczepien ochronnych, od ktérych wymaga si¢ przestrzegania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w rozumieniu
przepis6w prawa farmaceutycznego i bezpieczenstwa obrotu szczepionkami, sa: dystrybutor centralny wyznaczony przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, wojewoddzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne i powiatowe stacje sanitarno-
-epidemiologiczne.

7. Koszty zakupu szczepionek, o ktorych mowa w ust. 5, sa finansowane z budzetu panstwa z czgsci, ktdrej dysponen-
tem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

8. Szczepionki zakupione przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia sg transportowane i przechowywane z zacho-
waniem lancucha chtodniczego oraz na zasadach okreslonych w przepisach prawa farmaceutycznego.

9. Jezeli dana osoba podda si¢ obowigzkowemu szczepieniu ochronnemu, o ktérym mowa w ust. 1, z zastosowaniem
szczepionki innej niz ta, o ktérej mowa w ust. 5, ponosi koszt zakupu szczepionki.

10. (uchylony)
11. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) podmioty zobowiazane do sporzadzania ilosciowego zapotrzebowania na szczepionki stuzace do przeprowadzania szcze-
pien obowigzkowych wraz z harmonogramem dostaw szczepionek, przechowywania i dystrybucji tych szczepionek,

2) zadania w zakresie sporzadzania ilosciowego zapotrzebowania na szczepionki sluzace do przeprowadzania szczepien
obowiazkowych wraz z harmonogramem dostaw, przechowywania i dystrybucji szczepionek stuzacych do przeprowa-
dzania szczepien obowigzkowych wraz ze wskazaniem podmiotéw odpowiedzialnych za ich realizacj¢ oraz sprawozdaw-
czosci z realizacji raportéw z rodzajow, liczby posiadanych szczepionek, numeréw seryjnych oraz terminéw waznosci,

3) sposob i terminy wykonywania zadan, o ktorych mowa w pkt 2

—majac na wzgledzie konieczno$¢ stworzenia statego systemu zaopatrzenia w szczepionki stuzace do przeprowadzania
szczepien obowigzkowych podmiotéw przechowujacych i przeprowadzajacych szczepienia ochronne oraz wymagania Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego i bezpieczenstwa obrotu szczepionkami.

Art. 18a. 1. Ustanawia si¢ rezerwe szczepionek oraz innych immunologicznych produktow leczniczych, stosowanych
W razie wystgpienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii.

2. Szczepionki oraz inne immunologiczne produkty lecznicze, stosowane w razie wystgpienia zagrozenia epidemicz-
nego lub epidemii, kupuje minister wlasciwy do spraw zdrowia zgodnie z przepisami o zamoéwieniach publicznych.

3. Koszty zakupu produktoéw leczniczych, o ktéorych mowa w ust. 2, sa finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej
dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) sktad, wielkos$¢ i sposdb przechowywania rezerwy, o ktorej mowa w ust. 1,
2) tryb uruchamiania rezerwy, o ktorej mowa w ust. 1,
3) sposob dystrybucji produktow leczniczych uruchomionych z rezerwy, o ktérej mowa w ust. 1,

4) sposoéb postepowania z produktami leczniczymi, o ktorych mowa w ust. 2, stanowigcymi rezerwe, o ktérej mowa
w ust. 1, dla ktérych konczg si¢ terminy wazno$ci

— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego.
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Art. 19. 1. Osoby lub grupy 0s6b moga poddawac si¢ szczepieniom ochronnym przeciw chorobom zakaznym, innym
niz szczepienia obowigzkowe, zwanym dalej ,,zalecanymi szczepieniami ochronnymi”.

2. Zalecane szczepienia ochronne i lekarskie badania kwalifikacyjne ubezpieczonych przeprowadzaja §wiadczenio-
dawcy, z ktérymi Narodowy Fundusz Zdrowia zawart umowe o udzielanie tych swiadczen.

3. Koszty przeprowadzenia zalecanych szczepien ochronnych i lekarskich badan kwalifikacyjnych oraz konsultacji spe-
cjalistycznych ubezpieczonych sa finansowane na zasadach okreslonych w przepisach o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkow publicznych.

4. Koszty przeprowadzenia zalecanych szczepien ochronnych i lekarskich badan kwalifikacyjnych oraz konsultacji
specjalistycznych osob nieposiadajacych uprawnien z tytulu ubezpieczenia zdrowotnego ponosza osoby poddajace si¢ zale-
canym szczepieniom ochronnym i lekarskim badaniom kwalifikacyjnym.

5. Jezeli ubezpieczony wykona zalecane szczepienie ochronne lub lekarskie badanie kwalifikacyjne u innego $wiad-
czeniodawcy niz wskazany w ust. 2, ponosi koszty badania i przeprowadzenia szczepienia.

5a.” Wykonanie zalecanego szczepienia ochronnego jest poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia
przeciwwskazan do wykonania tego szczepienia, ktore przeprowadza lekarz, a ktore w przypadku badania kwalifikacyjnego
osoby dorostej przed szczepieniem przeciw grypie moze przeprowadzi¢ réwniez felczer, lekarz dentysta, pielggniarka,
polozna, ratownik medyczny, fizjoterapeuta, diagnosta laboratoryjny oraz farmaceuta.

5b.” Wykonanie u osoby doroslej szczepienia przeciw grypie moze przeprowadzié¢ takze lekarz dentysta, farmaceuta,
fizjoterapeuta oraz diagnosta laboratoryjny posiadajacy kwalifikacje, okreslone na podstawie art. 17 ust. 10 pkt 3.

6. Do przeprowadzania zalecanych szczepien ochronnych stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 17 ust. 2—6.
7. Osoba poddajaca si¢ zalecanemu szczepieniu ochronnemu ponosi koszty zakupu szczepionki.

8. Osoby przeprowadzajace zalecane szczepienie ochronne prowadza dokumentacj¢ medyczna, o ktorej mowa w art. 17
ust. 8, oraz:

1) wydajg osobie poddawanej szczepieniu za§wiadczenie o wykonaniu zalecanego szczepienia ochronnego;
2) informuja osobe poddawang szczepieniu o mozliwosci wydania na jej koszt Migdzynarodowej Ksiazeczki Szczepien.

9. Informacje na temat wykonanych szczepien ochronnych, zalecanych przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, wyma-
ganych na podstawie migdzynarodowych przepiséw zdrowotnych, u 0so6b udajacych si¢ poza granice Rzeczypospolitej Pol-
skiej, s3 dokumentowane w Miedzynarodowej Ksigzeczce Szczepien.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)  wykaz zalecanych szczepien ochronnych,

2) sposob finansowania i dokumentowania zalecanych szczepien ochronnych wymaganych miedzynarodowymi przepi-
sami zdrowotnymi,

3) wzdr Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien oraz sposob jej wydawania i dokonywania w niej wpisow,
4)  sposob prowadzenia dokumentacji z wykonanych zalecanych szczepien ochronnych

— uwzgledniajac zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia i cele nadzoru epidemiologicznego.

Art. 20. 1. W celu zapobiegania szerzeniu si¢ zakazen i chorob zakaznych wsrod pracownikow narazonych na dziata-
nie biologicznych czynnikéw chorobotwodrczych przeprowadza si¢ zalecane szczepienia ochronne wymagane przy wykony-
waniu czynnosci zawodowych, okreslonych na podstawie ust. 4.

2. Pracodawca lub zlecajacy wykonanie prac informuje pracownika lub osob¢ majacg wykonywac prace, narazonych
na dzialanie biologicznych czynnikéw chorobotwodrczych, przed podjeciem czynnosci zawodowych o rodzaju zalecanego
szczepienia ochronnego wymaganego przy wykonywaniu czynno$ci zawodowych, okreslonych na podstawie ust. 4.

3. Koszty przeprowadzania szczepien, o ktérych mowa w ust. 1, oraz zakupu szczepionek ponosi pracodawca.

4. Rada Ministrow okre$li, w drodze rozporzadzenia, wykaz rodzajéow czynnosci zawodowych oraz zalecanych
szczepien ochronnych wymaganych u pracownikow, funkcjonariuszy, zotnierzy lub podwtadnych podejmujacych prace,
zatrudnionych lub wyznaczonych do wykonywania tych czynnos$ci, majac na wzgledzie ochron¢ zdrowia pracownikow,
funkcjonariuszy i zolnierzy narazonych na dziatanie biologicznych czynnikéw chorobotworczych w trakcie wykonywa-
nia czynnosci zawodowych.

9 Dodany przez art. 3 pkt 2 ustawy, o ktorej mowa w odnoséniku 5.
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Art. 21. 1. Lekarz lub felczer, ktory podejrzewa lub rozpoznaje wystapienie niepozadanego odczynu poszczepiennego,
ma obowigzek, w ciggu 24 godzin od powzigcia podejrzenia jego wystapienia, zgloszenia takiego przypadku do panstwo-
wego powiatowego inspektora sanitarnego wlasciwego dla miejsca powzigcia podejrzenia jego wystapienia.

2. Zgloszenie zawiera dane osoby, u ktorej podejrzewa si¢ lub rozpoznano wystapienie niepozadanego odczynu poszcze-
piennego:

1) imig i nazwisko;
2) date urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — seri¢ i numer paszportu albo numer identyfika-
cyjny innego dokumentu, na podstawie ktoérego jest mozliwe ustalenie danych osobowych;

4) pleg;
5) adres miejsca zamieszkania;

6) dane o stanie zdrowia oraz inne informacje niezbedne do sprawowania nadzoru nad wystepowaniem odczyndéw po-
szczepiennych, zgodnie ze wspotczesng wiedza medyczng.

3. Wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny:

1) uzupelnia zgloszenie niepozadanego odczynu poszczepiennego o informacje zebrane w miejscu wykonania szczepie-
nia lub niezwlocznie przekazuje zgloszenie panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu wiasciwemu ze
wzgledu na miejsce wykonania szczepienia oraz

2) prowadzi rejestr zgltoszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych.

4. Rejestr zgloszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych moze by¢ prowadzony w formie papierowej lub w sys-
temie elektronicznym, a dane w nim zgromadzone sg udostepniane podmiotom, o ktéorych mowa w art. 30 ust. 1.

4a.'9 Dane zgromadzone w rejestrze zgloszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych sa udostepniane przez
Gltownego Inspektora Sanitarnego Rzecznikowi Praw Pacjenta w zakresie niezbednym do przeprowadzenia postgpowania
w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego.

5. Rejestr zgloszen niepozadanych odczynow poszczepiennych zawiera dane osob, u ktorych podejrzewa si¢ lub roz-

poznano wystgpienie niepozadanego odczynu poszczepiennego:'"

1) imig i nazwisko;
2) date urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — seri¢ i numer paszportu albo numer identyfika-
cyjny innego dokumentu, na podstawie ktorego jest mozliwe ustalenie danych osobowych;

4) ple¢;
5) adres miejsca zamieszkania;

6) dane o stanie zdrowia oraz inne informacje niezb¢dne do sprawowania nadzoru nad wystgpowaniem odczynow poszcze-
piennych, zgodnie ze wspolczesng wiedza medyczna;

7) informacje pochodzace z nadzoru indywidualnego.

6. Koszty $wiadczen zdrowotnych, udzielanych w zwiazku z leczeniem niepozadanych odczyndéw poszczepiennych
ubezpieczonych, sa finansowane na zasadach okreslonych w przepisach o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkoéw publicznych.

7. Koszty $wiadczen zdrowotnych, udzielanych w zwigzku z leczeniem niepozadanych odczyndéw poszczepiennych
0sOb nieposiadajacych uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego, sg finansowane z budzetu panstwa z czgsci, ktorej
dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) rodzaje niepozadanych odczyndéw poszczepiennych i kryteria ich rozpoznawania na potrzeby nadzoru epidemiologicznego,

2) sposob zglaszania niepozadanych odczyndéw poszczepiennych,

10" Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 6.
') Wprowadzenie do wyliczenia ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 6.
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3)  wzory formularzy zgloszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych,

4)  sposob prowadzenia rejestru zgloszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych, udostepniania danych nim objetych
oraz okres ich przechowywania

— majac na wzgledzie jednolito$¢ rodzajow rozpoznawanych niepozadanych odczyndw poszczepiennych i zapewnienie sku-
tecznego nadzoru epidemiologicznego w zakresie wystepowania tych odczynow.

9. (uchylony)

Art. 21a. 1. Osoba przeprowadzajaca:
1) badanie kwalifikacyjne,
2) szczepienie ochronne

—moze dokonywa¢ wpisu do Karty Szczepien okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, prowadzonej w postaci elektronicznej w systemie, o ktorym
mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

2. W przypadku gdy osoba przeprowadzajaca badanie kwalifikacyjne dokonata wpisu o tym badaniu do Karty Szcze-
pien, nie wystawia si¢ zaswiadczenia, o ktorym mowa w art. 17 ust. 4.

3. Zaswiadczenie o wykonaniu szczepienia wydane w postaci elektronicznej udostepnia si¢ w Internetowym Koncie
Pacjenta, o ktérym mowa w art. 7a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, osoby pod-
danej szczepieniu. Na zadanie tej osoby zaswiadczenie o wykonaniu szczepienia wydaje si¢ takze w postaci papierowe;.

4. W przypadku dokonania wpisu o szczepieniu w Karcie Szczepien nie jest wymagane dokonanie:
1) tego samego wpisu w karcie uodpornienia;

2) wpisu o szczepieniu w wykazie zabiegéw, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Art. 21b. Osoby wykonujace zawdd medyczny maja dostep do jednostkowych danych medycznych osoby poddanej
szczepieniu dotyczacych przeprowadzonego szczepienia. W tym przypadku nie jest wymagana zgoda osoby poddanej szcze-
pieniu lub jej przedstawiciela ustawowego.

Art. 21c. 1. W przypadku wystapienia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii, ogloszonego z powodu
COVID-19, wykonanie szczepienia ochronnego przeciwko COVID-19 jest poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym w celu
wykluczenia przeciwwskazan do jego wykonania przeprowadzanym przez lekarza lub osobe posiadajaca kwalifikacje okres-
lone w przepisach wydanych na podstawie ust. 5.

2. W przypadku wystapienia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii, ogloszonego z powodu COVID-19,
szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 przeprowadzaja:

1) lekarze, lekarze dentysci, pielegniarki, potozne, felczerzy i ratownicy medyczni;

2) fizjoterapeuci, farmaceuci, higienistki szkolne i diagnosci laboratoryjni, posiadajacy kwalifikacje okre§lone w przepi-
sach wydanych na podstawie ust. 5.

3. Do szczepien ochronnych przeciwko COVID-19 nie stosuje si¢ przepiséw art. 19, w przypadku wystapienia stanu
zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii, ogtoszonego z powodu COVID-19.

4. W przypadku wystapienia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii, ogloszonego z powodu COVID-19,
zakup szczepionek przeciwko COVID-19 oraz koszty przeprowadzania szczepien ochronnych przeciwko COVID-19 sg
finansowane ze Srodkow publicznych.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) kwalifikacje osob przeprowadzajacych badanie kwalifikacyjne, o ktérych mowa w ust. 1,
2) kwalifikacje 0sob przeprowadzajacych szczepienia ochronne przeciwko COVID-19, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2

—uwzgledniajac koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa osob poddanych tym szczepieniom.
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Art. 21d. 1. Szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 sg przeprowadzane na podstawie skierowania okreslonego
w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, zwanego dalej ,,skierowaniem”.

2. Skierowanie w postaci elektronicznej jest wystawiane przez:
1) system, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
2) lekarza za poSrednictwem systemu, o ktorym mowa w pkt 1
— zgodnie z kryteriami okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4.

2a. Skierowanie przechowuje si¢ w systemie, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o sys-
temie informacji w ochronie zdrowia. Dostgp do tego skierowania przystuguje ustugodawcy w rozumieniu art. 2 pkt 15
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

3. Skierowanie jest wazne przez okres 90 dni od dnia jego wystawienia.

4. Do skierowania, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 2, stosuje si¢ art. 31b ust. 14 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o sys-
temie informacji w ochronie zdrowia.

5. Po wykonaniu szczepienia ochronnego przeciwko COVID-19 albo podaniu pierwszej dawki szczepionki przeciwko
COVID-19 punkt szczepien dokonuje zmiany statusu informacji skierowania w systemie, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Art. 21e. 1. Tworzy si¢ centralny elektroniczny system rejestracji na szczepienia ochronne przeciwko COVID-19,
zwany dalej ,,systemem rejestracji”, w ktorym sg przetwarzane:

1) informacje niezbedne do przeprowadzania tych szczepien;

2) dane osoby poddajacej si¢ tym szczepieniom: imi¢ i nazwisko, numer PESEL, numer i seria dokumentu tozsamosci,
numer telefonu, adres poczty elektronicznej, adres miejsca zamieszkania, oraz jednostkowe dane medyczne tej osoby;

3) dane zawarte w skierowaniu.
2. Do systemu rejestracji dane o planowanych szczepieniach ochronnych przeciwko COVID-19:

1) wprowadza administrator systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia;

2) wprowadza si¢ w ramach dziatalnosci:

a) uslugodawcy w rozumieniu art. 2 pkt 15 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdro-
wia, wystawiajacego skierowanie,

b) punktu szczepien.

3. Do systemu rejestracji dane o przeprowadzanych szczepieniach ochronnych przeciwko COVID-19 wprowadza si¢
w ramach dzialalnosci punktu szczepien.

4. Administratorem danych zawartych w systemie rejestracji jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

5. Obstuge techniczng systemu rejestracji zapewnia jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia,
wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

6. W zakresie kierowania na szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 system rejestracji korzysta z danych oraz
ushug dostarczanych przez System Informacji Medycznej, dziedzinowe systemy teleinformatyczne oraz rejestry medyczne,
o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

7. Dane dotyczace szczepien ochronnych przeciwko COVID-19 zawarte w systemie rejestracji, w tym jednostkowe
dane medyczne, sg przekazywane do systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, w celu prezentowania ich w Internetowym Koncie Pacjenta, o ktérym mowa w art. 7a tej
ustawy, oraz monitorowania przebiegu szczepien.

8. Jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wilasciwa w zakresie systemoéw informacyjnych
ochrony zdrowia udostepnia dane o szczepieniach Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu kontrolowania i rozliczania
udzielonych §wiadczen opieki zdrowotnej.
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Art. 21f. 1. Rejestracja na wykonanie szczepienia ochronnego przeciwko COVID-19 nastepuje w systemie rejestracji
po udostepnieniu imienia i nazwiska oraz numeru PESEL osoby poddawanej temu szczepieniu, a w przypadku jego braku —
numeru i serii dokumentu tozsamo$ci wskazanego na skierowaniu, za posrednictwem:

1) Internetowego Konta Pacjenta, o ktorym mowa w art. 7a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia, lub telefonicznie;

2) ustugodawcy wystawiajgcego skierowanie;
3) punktu szczepien.

la. Rejestracja na wykonanie szczepienia ochronnego przeciwko COVID-19 moze nastapi¢ rowniez po uwierzytelnie-
niu osoby poddawanej temu szczepieniu w inny sposob niz okreslony w ust. 1, za posrednictwem systemu rejestracji.

2. Podczas rejestracji na wykonanie szczepienia ochronnego przeciwko COVID-19 osoba poddawana temu szczepieniu
moze przekaza¢ numer telefonu lub adres poczty elektronicznej. W takim przypadku informacja o terminie i miejscu szcze-
pienia ochronnego przeciwko COVID-19 jest przekazywana przez jednostke podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia, wlasciwa w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia, w postaci wiadomosci tekstowej na ten numer
telefonu lub adres poczty elektroniczne;j.

Rozdziat 5

Inne dzialania majace na celu zapobieganie zakazeniom i chorobom zakaZznym

Art. 22. 1. Wiasciciel, posiadacz lub zarzadzajacy nieruchomoscia sa obowigzani utrzymywacé ja w nalezytym stanie
higieniczno-sanitarnym w celu zapobiegania zakazeniom i chorobom zakaznym, w szczegdInosci:

1) prowadzi¢ prawidtowa gospodarke odpadami i Sciekami;
2) zwalczaé gryzonie, insekty i szkodniki;

3) usuwac padte zwierzeta z nieruchomosci;

4) usuwac odchody zwierzat z nieruchomosci.

2. W razie niebezpieczenstwa szerzenia si¢ zakazenia lub choroby zakaznej, uwzgledniajac aktualng sytuacje epidemio-
logiczna, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe wymagania sanitarnohigie-
niczne, jakim powinny odpowiada¢ obiekty produkcyjne, ushugowe, handlowe, a takze sposoby postepowania majace na
celu zapobieganie zakazeniom i chorobom zakaznym, oraz kwalifikacje 0sob uprawnionych do realizacji procedur czystosci
i dekontaminacji, w zakresie:

1) lokalizacji obiektow produkcyjnych, ustugowych oraz handlowych,

2) minimalnej ilo$ci i powierzchni oraz przeznaczenia pomieszczen wchodzacych w sktad obiektow produkcyjnych, ustu-
gowych oraz handlowych,

3) procedur utrzymania czystosci i dekontaminacji,
4)  warunkéw produkceji, $wiadczenia ushug i prowadzenia handlu

—z uwzglednieniem rodzajow prowadzonej dzialalnosci, zapewniajac ochrong osob korzystajacych z ustug swiadczonych
przez te podmioty przed zakazeniami oraz chorobami zakaznymi.

Art. 23. 1. Podmiot wprowadzajacy do obrotu produkty, okreslone na podstawie ust. 2 pkt 1, jest obowiazany do po-
dejmowania wszelkich dziatan, aby wprowadzany produkt nie stanowit Zrédta zakazenia dla ludzi.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia:
1) produkty, ktore z uwagi na swoje wlasciwosci mogg sta¢ si¢ zrodtem zakazenia,
2)  sposoby post¢powania z produktami, o ktérych mowa w pkt 1,
3) wymogi sanitarne i higieniczne, ktore musi spetniaé wprowadzany produkt,

4) wymogi, ktére muszg spetnia¢ pomieszczenia, urzadzenia i srodki transportu stuzace do przechowywania i dystrybucji
wprowadzanego produktu

— majac na wzgledzie zapobieganie szerzeniu si¢ zakazen i chorob zakaznych, w zwiazku z wprowadzaniem do obrotu pro-
duktow mogacych stanowi¢ zrédlo zakazenia.
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Rozdzial 6

Postepowanie w przypadku podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub choroby zakaznej
oraz w przypadku stwierdzenia zgonu z powodu choroby zakazZnej

Art. 24. 1. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Weterynaryjnej, Wojsko-
wej Inspekcji Weterynaryjnej, Inspekcji Ochrony Srodowiska oraz oérodki referencyjne i instytuty badawcze wspotdziataja
w celu zapobiegania oraz zwalczania zakazen i chordb zakaznych, rozpoznawania i monitorowania sytuacji epidemio-
logicznej oraz zapewnienia systemu wczesnego powiadamiania o zagrozeniu epidemicznym w kraju.

2. W przypadku powzigcia podejrzenia albo rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z ich powodu, wyste-
pujacych wsrod zotnierzy, funkcjonariuszy i pracownikéw jednostek oraz innych 0sob objetych zakresem dziatania inspek-
cji, o ktérych mowa w ust. 1, miedzy podmiotami, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ przekazywane, w formie papierowej
lub elektronicznej, dane tych osob, zawierajace:

1) imig¢ i nazwisko;
2) date urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — seri¢ i numer paszportu albo numer identyfika-
cyjny innego dokumentu, na podstawie ktorego jest mozliwe ustalenie danych osobowych;

4) pleg;
5) adres miejsca zamieszkania;

6) rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej, charakterystyke podstawowych objawdw klinicznych, okolicz-
nosci wystapienia zakazenia, zachorowania lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ze szczegdlnym
uwzglednieniem czynnikow ryzyka i charakterystyki biologicznego czynnika zakaznego, oraz inne informacje niezbedne
do sprawowania nadzoru epidemiologicznego, zgodnie z zasadami wspotczesnej wiedzy medyczne;j.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z Ministrem Obrony Narodowej, ministrem wtasciwym do
spraw wewnetrznych oraz ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz zakazen i choréb zakaznych, o ktorych mowa w ust. 2,
2)  sposob udostepniania danych, o ktorych mowa w ust. 2, oraz okres ich przechowywania

— uwzgledniajac koniecznos$¢ zapewnienia skutecznego nadzoru epidemiologicznego oraz zapobiegania i zwalczania zaka-
zen i chorob zakaznych.

4. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Weterynaryjnej oraz Inspekcji Ochrony Srodowiska wspotdzia-
faja w zakresie zwalczania zakazen i chorob zakaznych, ktore moga by¢ przenoszone ze zwierzat na ludzi lub z ludzi na
zwierzeta.

5. W przypadku powzig¢cia podejrzenia albo rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej, okreslonych na podstawie ust. 6
pkt 2, lub zgonu z ich powodu, mi¢dzy organami, o ktérych mowa w ust. 4, sg przekazywane, w formie papierowej lub
w systemie elektronicznym, dane 0sob, u ktorych podejrzewa si¢ albo rozpoznano zakazenie, chorobe zakazna, okreslonych
na podstawie ust. 6 pkt 2, lub stwierdzono zgon z ich powodu, zawierajace:

1) imig i nazwisko;
2) date¢ urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — seri¢ i numer paszportu albo numer identyfika-
cyjny innego dokumentu, na podstawie ktoérego jest mozliwe ustalenie danych osobowych;

4) pleg;
5) adres miejsca zamieszkania;

6) rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej, charakterystyke podstawowych objawow klinicznych, okolicz-
nosci wystgpienia zakazenia, zachorowania lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ze szczegblnym
uwzglednieniem czynnikoéw ryzyka i charakterystyki biologicznego czynnika zakaznego, oraz inne informacje nie-
zbedne do sprawowania nadzoru epidemiologicznego, zgodnie z zasadami wspotczesnej wiedzy medyczne;.
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6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa oraz ministrem
wlasciwym do spraw klimatu okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) formy i tryb wspoétdziatania migdzy organami, o ktorych mowa w ust. 4,

2) wykaz zakazen i chordb zakaznych, o ktorych mowa w ust. 4,

3) terminy i sposoby przekazywania informacji epidemiologicznych oraz epizootycznych,
4)  sposob udostepniania danych, o ktorych mowa w ust. 5, oraz okres ich przechowywania,
5) sposob wykorzystania sit i sSrodkéw posiadanych przez organy, o ktéorych mowa w ust. 4,
6) rodzaje badan laboratoryjnych wykonywanych przez organy, o ktéorych mowa w ust. 4

— majac na uwadze cele nadzoru epidemiologicznego i epizootiologicznego, skutecznos¢ nadzoru epidemiologicznego i epi-
zootiologicznego oraz ochrone¢ zdrowia publicznego.

Art. 25. 1. Glowny Inspektor Sanitarny oraz wskazane przez niego podmioty wspotpracujg z panstwami czlonkow-
skimi Unii Europejskiej, Komisja Europejska i Europejskim Centrum do Spraw Zapobiegania i Kontroli Chordb w ramach
wspolnotowej sieci nadzoru epidemiologicznego i kontroli chorob zakaznych.

2. Wspolpraca, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje:

1) przekazywanie do podstawowej oraz specjalistycznych sieci nadzoru Unii Europejskiej danych o przypadkach zakazen,
zachorowan lub zgonow z powodu choréb zakaznych gromadzonych w rejestrze, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1;

2) wymiane innych informacji istotnych dla zapobiegania i zwalczania zakazen oraz chorob zakaznych.

3. Przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia dziata krajowy punkt kontaktowy wspdlnotowego systemu wczesnego
ostrzegania i reagowania dla zapobiegania i kontroli zakazen oraz choréb zakaznych, do ktorego zadan nalezy wymiana
informacji oraz koordynacja dzialan w zakresie zapobiegania oraz zwalczania zakazen i chordb zakaznych z panstwami czton-
kowskimi Unii Europejskiej, Komisja Europejska oraz Europejskim Centrum do Spraw Zapobiegania i Kontroli Chor6b.

4. W przypadku wystapienia choroby zakaznej, ktorej zwalczanie wymaga podjecia skoordynowanego dziatania wspol-
notowego, krajowy punkt kontaktowy wspolnotowego systemu wczesnego ostrzegania i reagowania przekazuje Europej-
skiemu Centrum do Spraw Zapobiegania i Kontroli Choréb lub punktom kontaktowym panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej dane osoby podejrzanej o zakazenie lub zachorowanie, zakazonej lub chorej na chorobe zakazng, o ktoérych mowa
w art. 27 ust. 4, tylko w przypadku gdy jest to niezbedne do podjecia przez te podmioty dziatan stuzacych zapobieganiu
i kontroli chorob zakaznych i wylgcznie w zakresie niezbednym do zapewnienia skutecznosci tych dziatan.

5. Koszty zwiazane z dzialalnoscig krajowego punktu kontaktowego wspolnotowego systemu wczesnego ostrzegania
i reagowania sg finansowane z budzetu panstwa z cze¢sci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 26. 1. Lekarz, felczer, piclegniarka lub potozna, ktoérzy podejrzewaja lub rozpoznajg zakazenie lub chorobg
zakazna, sg obowigzani pouczy¢ zakazonego lub chorego na chorobe zakazng lub osobe¢ sprawujaca prawng piecz¢ nad
zakazong lub chorg na chorobg zakazng osoba maloletnig lub bezradng albo jej opiekuna faktycznego w rozumieniu art. 3
ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta o:

1)  srodkach stuzacych zapobieganiu przeniesienia zakazenia na inne osoby;
2) obowiazkach, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 3 i pkt 4 lit. a oraz art. 6 ust. 1 pkt 1,2,415.

2. W przypadku rozpoznania zakazenia, ktore moze przenosi¢ si¢ droga kontaktow seksualnych, lekarz lub felczer ma
obowiazek poinformowa¢ zakazonego o konieczno$ci zgloszenia si¢ do lekarza partnera lub partneréw seksualnych zaka-
Zonego.

3. Informacj¢ o powiadomieniu zakazonego o obowigzku, o ktorym mowa w ust. 2, wpisuje si¢ do dokumentacji
medycznej i potwierdza podpisem zakazonego.

Art. 27. 1. Lekarz lub felczer, ktory podejrzewa lub rozpoznaje zakazenie, chorobg zakazng lub zgon z powodu zaka-
zenia lub choroby zakaznej, okre§lone na podstawie ust. 9 pkt 1, jest obowigzany do zgloszenia tego faktu wiasciwemu
panstwowemu inspektorowi sanitarnemu okreslonemu na podstawie ust. 9 pkt 2. Zgtoszenia dokonuje si¢ niezwtocznie, nie
p6zniej jednak niz w ciggu 24 godzin od chwili powzigcia podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub
zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, chyba Ze ze wzgledu na rodzaj zakazenia lub choroby zakaznej wlasciwy
panstwowy inspektor sanitarny postanowi inaczej.

2. Kierownicy podmiotow wykonujacych dzialalnos¢ lecznicza zapewniaja warunki organizacyjne i techniczne nie-
zbedne do realizacji obowiazku, o ktdrym mowa w ust. 1, oraz sprawuja nadzor nad jego wykonywaniem.
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3. (uchylony)

4. Zgloszenie zawiera nastgpujace dane osoby, u ktorej podejrzano lub rozpoznano zakazenie, chorobe zakazng lub
stwierdzono zgon z tego powodu:

1) imig i nazwisko;
2) datg urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — seri¢ i numer paszportu albo numer identyfika-
cyjny innego dokumentu, na podstawie ktorego jest mozliwe ustalenie danych osobowych;

3a) obywatelstwo;
4) pleg;
5) adres miejsca zamieszkania;

6) rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej, charakterystyke podstawowych objawdw klinicznych, okoliczno$ci
wystgpienia zakazenia, zachorowania lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ze szczegdlnym uwzgled-
nieniem czynnikdéw ryzyka, charakterystyki biologicznego czynnika zakaznego, oraz inne informacje niezbedne do spra-
wowania nadzoru epidemiologicznego, zgodnie z zasadami wspotczesnej wiedzy medyczne;.

5. (uchylony)
6. (uchylony)
7. (uchylony)

8. W przypadku powzigcia podejrzenia zachorowania na chorobg szczegélnie niebezpieczng i wysoce zakazng lub
zgonu z powodu takiej choroby cztonka zalogi lub pasazera odbywajacego podr6z migdzynarodowa:

1) dowddca statku powietrznego za posrednictwem instytucji zapewniajacych stuzby ruchu lotniczego,

2) kapitan statku morskiego osobiscie lub za posrednictwem Morskiej Stuzby Poszukiwania i Ratownictwa, agenta statku
lub kapitanatu portu,

3) kierujacy $rodkiem transportu drogowego,
4) pilot wycieczki lub przewodnik turystyczny

— jest obowigzany do niezwlocznego zgloszenia tego faktu, dostgpnymi srodkami tacznosci, panstwowemu powiatowemu
inspektorowi sanitarnemu lub panstwowemu granicznemu inspektorowi sanitarnemu wlasciwemu dla planowanego miejsca
przekroczenia granicy panstwowej albo portu lotniczego lub morskiego, a jezeli podejrzenie zachorowania na chorobe szcze-
gdlnie niebezpieczng 1 wysoce zakazng lub zgonu z powodu takiej choroby powzigto po przekroczeniu granicy panstwowej —
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu lub panstwowemu granicznemu inspektorowi sanitarnemu wtasci-
wemu dla miejsca powzigcia podejrzenia zachorowania na takg chorobe Iub zgonu z jej powodu.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) zakazeniai choroby zakazne, w przypadku ktorych podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu
z ich powodu dokonywane sa zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1,

2) sposob dokonywania zgloszen podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z powodu zakaze-
nia lub choroby zakaznej, o ktérych mowa w ust. 1, oraz wlasciwych panstwowych inspektoréw sanitarnych, ktérym
sg przekazywane te zgloszenia,

3) wzory formularzy zgtoszen podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z powodu zakazenia
lub choroby zakazne;j

—uwzgledniajac konieczno$é ochrony danych osobowych, stworzenia rozwigzan umozliwiajacych prowadzenie skutecz-
nego nadzoru epidemiologicznego oraz stopien zagrozenia zakazeniem lub chorobg zakazng.

Art. 28. Lekarz lub felczer, ktory podejrzewa lub rozpoznaje chorobe szczegdlnie niebezpieczng i wysoce zakazna,
stanowiacg zagrozenie dla zdrowia publicznego, lub stwierdza zgon w wyniku takiej choroby, podejmuje dziatania zapobie-
gajace szerzeniu si¢ zachorowan, w tym:

1) kieruje osobeg podejrzang o zakazenie lub zachorowanie oraz zakazong lub chorg na chorobg zakazng do szpitala spe-
cjalistycznego zapewniajacego izolacj¢ i leczenie tej osoby oraz niezwlocznie informuje szpital o tym fakcie;

2) organizuje transport uniemozliwiajacy przeniesienie zakazenia na inne osoby;
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3) poucza osobe chora lub osobg sprawujaca prawng piecze nad chorg osobg matoletnig lub bezradng albo opiekuna
faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, osoby najblizsze oraz osoby, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1a, o obowigzkach wynikajacych z art. 5 ust. 1;

4) niezwlocznie powiadamia panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego wlasciwego dla miejsca podejrzenia,
rozpoznania choroby szczegdlnie niebezpiecznej i wysoce zakaznej lub stwierdzenia zgonu o podjetych dziataniach.

Art. 29. 1. Diagnosta laboratoryjny lub inna osoba uprawniona do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej, w przypadku wykonania badania w kierunku biologicznego czynnika chorobotwodrczego zgodnie z prze-
pisami wydanymi na podstawie ust. 7 pkt 1, sa obowigzani w przypadkach okre§lonych w tych przepisach do zgloszenia
wyniku tego badania wlasciwemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu okre§lonemu zgodnie z przepisami wydanymi
na podstawie ust. 7 pkt 2. Zgloszenia dokonuje si¢ niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w ciggu 24 godzin od momentu
uzyskania wyniku.

la. Kierownicy laboratoriow diagnostycznych zapewniaja warunki organizacyjne i techniczne dla realizacji obo-
wiazku, o ktérym mowa w ust. 1, oraz sprawujg nadzor nad jego wykonywaniem.

2. (uchylony)

3. Zgloszenie zawiera dane osoby, u ktorej stwierdzono dodatni wynik badania w kierunku biologicznych czynnikow
chorobotworczych:

1) imig i nazwisko;
2) date¢ urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — seri¢ i numer paszportu albo numer identyfika-
cyjny innego dokumentu, na podstawie ktorego jest mozliwe ustalenie danych osobowych;

3a) obywatelstwo;
4) pleg;
5) adres miejsca zamieszkania;

6) rodzaj biologicznego czynnika chorobotwdrczego i jego charakterystyke oraz inne informacje istotne dla sprawowania
nadzoru epidemiologicznego zgodnie z zasadami wspolczesnej wiedzy medycznej.

3a. W przypadkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ust. 7 pkt 1 do zgloszenia dotacza si¢ kopie
sprawozdania z badania laboratoryjnego. W takim przypadku formularz zgloszenia nie zawiera danych, ktére sa zawarte
w sprawozdaniu z badania laboratoryjnego, z wyjatkiem danych niezbgdnych dla elektronicznego taczenia danych o przy-
padkach w rejestrze, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1.

4. (uchylony)
5. (uchylony)
6. (uchylony)
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) biologiczne czynniki chorobotworcze podlegajace obowiazkowi zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 1, oraz przestanki
dokonywania zgloszen, z uwzglednieniem zgtoszen wynikow dodatnich i ujemnych,

2) sposob dokonywania zgtoszen wynikow badania w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwodrczych oraz wias-
ciwych panstwowych inspektorow sanitarnych, ktorym sg przekazywane te zgtoszenia,

3) wzory formularzy zgtoszen wynikéw badania w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwérczych

—uwzgledniajac stopien zagrozenia czynnikami chorobotworczymi, konieczno$¢ ochrony danych osobowych oraz stworze-
nia rozwigzan umozliwiajacych prowadzenie skutecznego nadzoru epidemiologicznego.

Art. 29a. 1. W ramach nadzoru epidemiologicznego nad zakazeniami i chorobami zakaznymi moze by¢ prowadzony
nadzor sentinel.

2. W nadzorze, o ktérym mowa w ust. 1, uczestnicza:

1) wskazane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia instytuty badawcze i osrodki referencyjne, na podstawie
umowy zawartej z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia;
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2) wojewodzkie lub powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne;

3) podmioty lecznicze oraz lekarze wykonujacy zawod w ramach praktyki zawodowej w rozumieniu przepisow o dziatal-
nosci leczniczej, na podstawie umowy zawartej z panstwowym inspektorem sanitarnym;

4) medyczne laboratoria diagnostyczne w rozumieniu przepisoOw o diagnostyce laboratoryjnej, akredytowane w zakresie
przedmiotu badania na podstawie ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, na
podstawie umowy zawartej z panstwowym inspektorem sanitarnym.

3. Koszty uczestnictwa w nadzorze sentinel:

1) podmiotéw, o ktéorych mowa w ust. 2 pkt 1, sg finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia;

2) podmiotéw, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2—4, s3 finansowane z budzetu panstwa z czgsci, ktorej dysponentem jest
wojewoda.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia:
1) zakazenia lub choroby zakazne objete nadzorem sentinel,
2)  sposob prowadzenia nadzoru sentinel,
3) jednostki podziatu terytorialnego kraju, w ktorych jest prowadzony nadzor sentinel,
4) zadania realizowane przez podmioty uczestniczace w nadzorze sentinel
— majac na wzgledzie cele nadzoru sentinel oraz zapewnienie reprezentatywnosci zbieranych w nim danych.

Art. 30. 1. Panstwowi powiatowi inspektorzy sanitarni, panstwowi wojewddzcey inspektorzy sanitarni lub wskazane
przez nich specjalistyczne jednostki, wiasciwe ze wzgledu na rodzaj zakazenia lub choroby zakaznej, oraz Glowny Inspektor
Sanitarny lub wskazane przez niego krajowe specjalistyczne jednostki, wlasciwe ze wzgledu na rodzaj zakazenia lub choroby
zakaznej, prowadzg rejestr przypadkoéw zakazen i zachorowan na chorobg zakazng, zwany dalej ,,rejestrem chorob zakaz-
nych”.

2. Rejestr chorob zakaznych zawiera nastgpujace dane osoby zakazonej, chorej lub zmartej z powodu choroby zakaz-
nej, a takze os6b narazonych na chorobe zakazng lub podejrzanych o zakazenie lub chorobe zakazna:

1) imig i nazwisko;

2) date urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego toz-
samos¢;

4) pteg;

5) obywatelstwo;

6) dane o kraju pochodzenia;

7) adres miejsca zamieszkania;

8) informacje¢ o podejrzeniu lub rozpoznaniu choroby zakaznej lub zakazenia lub ich wykluczeniu;

9) date i przyczyne zgonu, jezeli dotyczy;

10) dane majace znaczenie dla nadzoru epidemiologicznego oraz zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom i ich
zwalczania, zgodnie z zasadami wiedzy medycznej, ktore, w zalezno$ci od rodzaju choroby lub zakazenia oraz oko-
licznosci, obejmuja:

a) charakterystyke podstawowych objawow klinicznych,

b) opis okoliczno$ci wystapienia zakazenia, zachorowania lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ze
szczegolnym uwzglednieniem czynnikéw ryzyka,

¢) dane dotyczace przynalezno$ci do populacji kluczowych dla nadzoru epidemiologicznego nad danym zakazeniem
lub chorobg zakazng,

d) dane dotyczace postgpowania diagnostycznego, wyniki badania klinicznego, badan dodatkowych i laboratoryjnych,
charakterystyke fenotypowa i genotypowa biologicznego czynnika chorobotworczego, w tym informacje o leko-
opornosci,

e) dane dotyczace schematu i wynikdw leczenia.
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3. Zrodtami danych, o ktorych mowa w ust. 2, dla rejestru choréb zakaznych sa dane:
1)  ze zgloszen, o ktorych mowa w art. 27 ust. 1, art. 29 ust. 1 i art. 40a ust. 1;
2) uzyskane w ramach indywidualnego nadzoru epidemiologicznego;

3) udostgpnione przez Narodowy Fundusz Zdrowia z rejestrow medycznych zawierajacych dane o udzielonych swiad-
czeniach zdrowotnych;

4) udostepnione z rejestrow medycznych prowadzonych w zakresie chorob zakaznych i pasozytniczych, o ktoérych mowa
w art. 19 ust. 1a pkt 14 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

4. Podmioty prowadzace rejestr chorob zakaznych sg administratorami danych gromadzonych w tym rejestrze. Prze-
pisy art. 20 ust. 5-10 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia stosuje si¢ odpowiednio.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wyznacza administratora systemu rejestru chorob zakaznych sposrod jednostek
podleglych lub nadzorowanych przez tego ministra.

6. Dane zgromadzone w rejestrze chorob zakaznych dotyczace osob, ktore sg dawca krwi lub kandydatem na dawce
krwi, sg udostgpniane jednostkom publicznej stuzby krwi w zakresie i w sposob okre§lony w przepisach o publicznej stuzbie
krwi.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob prowadzenia rejestru chorob zakaznych
oraz okres przechowywania danych zawartych w tym rejestrze, uwzgledniajgc zakres i specyfike dziatan prowadzonych
przez podmioty prowadzace nadzor epidemiologiczny, koniecznos¢ ochrony danych osobowych oraz zapewnienie rozwig-
zan umozliwiajacych prowadzenie skutecznego nadzoru epidemiologicznego oraz wspotdziatania, o ktorym mowa w art. 24
ust. 1.

Art. 31. 1. Gtéwny Inspektor Sanitarny sporzadza i publikuje krajowe raporty liczbowe o zarejestrowanych zakaze-
niach, zachorowaniach i zgonach na zakazenia i choroby zakazne podlegajacych zgloszeniu.

2. Gtowny Inspektor Sanitarny moze zleci¢ opracowanie raportu krajowego, o ktorym mowa w ust. 1, wskazanemu
przez siebie podmiotowi.

Art. 32. 1. W przypadku uzyskania danych lub innych informacji o podejrzeniach lub przypadkach zakazen, zachoro-
wan lub zgonéw zpowodu choroby zakaznej panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub panstwowy graniczny
inspektor sanitarny, kierujac si¢ oparta na wiedzy medycznej wtasng oceng stopnia zagrozenia dla zdrowia publicznego oraz
wytycznymi panstwowego inspektora sanitarnego wyzszego stopnia, niezwlocznie weryfikuje uzyskane informacje, prze-
prowadza dochodzenie epidemiologiczne, a nast¢pnie, w razie potrzeby, podejmuje czynno$ci majace na celu zapobieganie
oraz zwalczanie szerzenia si¢ zakazen i zachorowan na t¢ chorobe zakazng.

2. Dane i informacje, o ktorych mowa w ust. 1, uzyskuje si¢ na podstawie:
1) zgloszen, o ktorych mowa w art. 27 ust. 1 i 8 oraz art. 29 ust. 1 pkt 1;
2) danych uzyskanych z indywidualnego nadzoru epidemiologicznego;
3) danych przekazanych przez punkty kontaktowe wspdlnotowych i migdzynarodowych systeméw wczesnego ostrzegania;

4)  danych i informacji pochodzacych z innych zrédet, w szczegdlnosci dotyczacych ognisk epidemicznych zakazen i zacho-
rowan na chorobe zakazna.

Art. 32a. 1. Panstwowy inspektor sanitarny lub Gtéwny Inspektor Sanitarny, w zwigzku z prowadzonym dochodze-
niem epidemiologicznym, moze zada¢ udzielenia informacji o:

1) osobach zakazonych lub podejrzanych o zakazenie, chorych lub podejrzanych o chorobe zakazna, osobach zmartych
z powodu choroby zakaznej lub osobach, wobec ktdrych istnieje takie podejrzenie,

2) osobach, ktéore mogly mie¢ stycznos¢ z osobami, o ktérych mowa w pkt 1,

3) posiadaczach zwierzat, ktore mogty stanowi¢ zrodto narazenia na zakazenie lub chorobg zakazng

— od kazdego, kto takie dane posiada, lub jednostek administracji publicznej, ktore dane takie moga ustalic.
2. Dane 0s6b, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja:

1) imig i nazwisko;

2) datg urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — seri¢ i numer paszportu albo numer identyfika-
cyjny innego dokumentu, na podstawie ktoérego jest mozliwe ustalenie danych osobowych;

4) ple¢;
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5) adres miejsca zamieszkania;
6) informacje o aktualnym miejscu pobytu;
7) numer telefonu kontaktowego oraz adres poczty elektronicznej lub innych §rodkow komunikacji elektroniczne;j;

8) rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej oraz charakterystyke podstawowych objawow klinicznych i biolo-
gicznego czynnika chorobotworczego;

9) okolicznosci narazenia na zakazenie, ze szczegdlnym uwzglednieniem czynnikoéw ryzyka;

10) trase podrozy krajowej lub migdzynarodowej oraz wykorzystywane podczas niej przez osobe chora lub zakazong srodki
transportu,

11) miejsca pobytu osoby zakazonej w okresie wylggania choroby.

Art. 32b. 1. W razie niebezpieczenstwa szerzenia si¢ zakazenia lub choroby zakaznej, ktore moze stanowi¢ zagrozenie
dla zdrowia publicznego, w szczegdlnosci wystapienia choroby szczegélnie niebezpiecznej lub wysoce zakaznej, panstwowy
powiatowy inspektor sanitarny lub panstwowy graniczny inspektor sanitarny jest obowigzany do niezwlocznego zgloszenia
tego faktu panstwowemu wojewodzkiemu inspektorowi sanitarnemu oraz Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu.

2. Jezeli sytuacja epidemiologiczna, o ktérej mowa w ust. 1, moze mie¢ wpltyw na zdrowie publiczne w skali miedzy-
narodowej, panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub panstwowy graniczny inspektor sanitarny jest obowigzany do
niezwlocznego zgloszenia tego faktu krajowemu punktowi centralnemu do spraw migdzynarodowych przepiséw zdrowot-
nych, dziatajagcemu na podstawie odrebnych przepiséw.

Art. 33. 1. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub panstwowy graniczny inspektor sanitarny moze, w drodze
decyzji, nalozy¢ na osobe zakazong lub chora na chorobg zakazng albo osobe podejrzang o zakazenie lub chorobg zakazna,
lub osobg, ktora miala stycznos¢ ze zrodtem biologicznego czynnika chorobotwérczego, obowiagzki okreslone w art. 5 ust. 1.

2. W celu zapobiezenia szerzeniu si¢ zakazen lub chordb zakaznych panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub
panstwowy graniczny inspektor sanitarny moze, w drodze decyzji:

1) wprowadzi¢ zakaz wstepu do pomieszczen skazonych;
2) nakaza¢ przeprowadzenie dekontaminacji, dezynsekcji lub deratyzacji nieruchomosci lub pomieszczen;
3) nakazaé przeprowadzenie dekontaminacji przedmiotow, a jezeli nie jest to mozliwe — ich zniszczenie;

4) wprowadzi¢ zakaz korzystania z wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi i na potrzeby gospodarcze, pochodzacej
z ujet, co do ktorych istnieje podejrzenie skazenia biologicznymi czynnikami chorobotwoérczymi;

5) wprowadzi¢ zakaz spozywania zywno$ci podejrzanej o skazenie, a w razie potrzeby, zarzadzi¢ jej zbadanie, odkazenie,
zniszczenie lub przeznaczenie do innych celow;

6) nakazac sekcj¢ zwlok osoby zmartej, u ktorej rozpoznano lub podejrzewano zakazenie lub chorobe zakazna;

7) zakaza¢ wykonywania sekcji zwlok ludzi i zwierzat, gdy sekcja zwlok mogtaby prowadzi¢ do zakazenia osob lub ska-
zenia srodowiska, z wyjatkiem przypadku, gdy zachodzi podejrzenie popetnienia przestepstwa.

3. Decyzjom, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

3a. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 1, wydawane w przypadku podejrzenia zakazenia lub choroby szczegolnie niebez-
piecznej i wysoce zakaznej, stanowigcej bezposrednie zagrozenie dla zdrowia lub zycia innych oséb:

1) moga by¢ przekazywane w kazdy mozliwy sposob zapewniajacy dotarcie decyzji do adresata, w tym ustnie;
2) nie wymagajg uzasadnienia;

3) przekazane w sposéb inny niz na pi$mie, sg nastepnie dorgczane na pismie po ustaniu przyczyn uniemozliwiajacych
dorgczenie w ten sposob.

4. W przypadku obiektow budowlanych pozostajacych pod nadzorem Inspekcji Weterynaryjnej, decyzja, o ktorej
mowa w ust. 2, jest wydawana po zasi¢gni¢ciu opinii powiatowego lekarza weterynarii.

5. Osoby z objawami choroby zakaznej dotychczas nierozpoznanej w kraju moga by¢ poddawane obowigzkom, o ktorych
mowa w art. 5 ust. 1, na zasadach okreslonych w ust. 1-3.

6. (uchylony)

7. W przypadku koniecznosci poddania izolacji lub kwarantannie osob, o ktéorych mowa w ust. 11 5, wojewoda zapew-
nia warunki izolacji lub kwarantanny przez zapewnienie odpowiednich pomieszczen, wyposazenia oraz skierowanie do
pracy os6b posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje.
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Art. 34. 1. W celu zapobiegania szerzeniu si¢ zakazen i chordb zakaznych, osoby chore na chorobe zakazng albo osoby
podejrzane o zachorowanie na chorobe zakazng moga podlegac¢ obowiazkowej hospitalizacji, izolacji lub izolacji w warun-
kach domowych.

2. Osoby, ktore byly narazone na chorobg zakazna lub pozostawaly w stycznosci ze zrodtem biologicznego czynnika
chorobotworczego, a nie wykazuja objawoéw chorobowych, podlegaja obowiazkowej kwarantannie lub nadzorowi epide-
miologicznemu, jezeli tak postanowia organy inspekcji sanitarnej przez okres nie dtuzszy niz 21 dni, liczac od dnia naste-
pujacego po ostatnim dniu odpowiednio narazenia albo stycznosci.

3. Obowiazkowa kwarantanna lub nadzor epidemiologiczny moga by¢ stosowane wobec tej samej osoby wigcej niz
raz, do czasu stwierdzenia braku zagrozenia dla zdrowia lub zycia ludzkiego.

4. Zakazuje si¢ opuszczania miejsca:

1) izolacji lub izolacji w warunkach domowych,

2) kwarantanny

— chyba, ze odpowiednio dana osoba wymaga hospitalizacji albo organ inspekcji sanitarnej postanowi inacze;.
5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) choroby zakazne powodujace powstanie obowigzku hospitalizacji, izolacji lub izolacji w warunkach domowych, oraz
okresy izolacji lub izolacji w warunkach domowych,

2) obowiazki lekarza lub felczera w przypadku podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub choroby zakaznej powoduja-
cych powstanie obowigzku hospitalizacji, izolacji lub izolacji w warunkach domowych,

3) organ, ktoremu jest przekazywana informacja o obowigzkowej hospitalizacji, izolacji lub izolacji w warunkach domo-
wych danej osoby,

4)  obowiazki szpitala w przypadku samowolnego opuszczenia szpitala przez osob¢ podlegajaca obowigzkowej hospitalizacji,

5) choroby zakazne powodujace powstanie obowigzku kwarantanny lub nadzoru epidemiologicznego u 0séb, o ktorych
mowa w ust. 2, oraz okresy obowigzkowej kwarantanny

— majac na wzgledzie rodzaj biologicznego czynnika chorobotworczego lub choroby zakaznej oraz potrzebe zapobiegania
i zwalczania zakazen i chordb zakaznych u ludzi oraz ochrony zdrowia publicznego.

Art. 35. 1. W przypadku podejrzenia lub rozpoznania zachorowania na chorobe szczegodlnie niebezpieczng i wysoce
zakazna, lekarz przyjmujacy do szpitala, kierujacy do izolacji, kwarantanny lub zlecajacy izolacj¢ w warunkach domowych,
kierujac si¢ wlasng oceng stopnia zagrozenia dla zdrowia publicznego, poddaje osobe¢ podejrzang o zachorowanie, chorg na
chorobe szczegoblnie niebezpieczng i wysoce zakazng lub osobe narazong na zakazenie hospitalizacji, izolacji, kwarantannie,
badaniom lub zleca izolacj¢ w warunkach domowych, réwniez w przypadku, gdy brak jest decyzji, o ktorej mowa w art. 33
ust. 1, a osoba podejrzana o zachorowanie, chora lub narazona na zakazenie nie wyraza zgody na hospitalizacjg, izolacje,
kwarantanng, wykonanie badania lub izolacj¢ w warunkach domowych.

2. O przyjeciu do szpitala albo skierowaniu do izolacji, kwarantanny lub zleceniu izolacji w warunkach domowych,
osoby, o ktorej mowa w ust. 1, lekarz przyjmujacy do szpitala, kierujacy do izolacji, kwarantanny lub zlecajacy izolacje
w warunkach domowych, jest obowigzany niezwlocznie zawiadomi¢ panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego
wiasciwego dla szpitala, miejsca izolacji, odbywania kwarantanny lub izolacji w warunkach domowych.

3. Zawiadomienie, o ktorym mowa w ust. 2, obejmuje przekazanie danych osobowych, o ktorych mowa w art. 27 ust. 4.

4. Lekarz, o ktorym mowa w ust. 2, jest obowigzany poinformowac osobe podejrzang o zachorowanie, chorg lub narazona
na zakazenie i jej osoby najblizsze o przestankach uzasadniajacych podjete dziatania oraz dokonac¢ odpowiedniego wpisu
w dokumentacji medyczne;j.

Art. 36. 1. Wobec osoby, ktora nie poddaje si¢ obowigzkowi szczepienia, badaniom sanitarno-epidemiologicznym,
zabiegom sanitarnym, kwarantannie lub izolacji obowigzkowej hospitalizacji, a u ktorej podejrzewa si¢ lub rozpoznano cho-
robg szczegdlnie niebezpieczng i wysoce zakazng, stanowigca bezposrednie zagrozenie dla zdrowia lub zycia innych oséb,
moze by¢ zastosowany $rodek przymusu bezposredniego polegajacy na przytrzymywaniu, unieruchomieniu lub przymuso-
wym podaniu lekow.

2. O zastosowaniu srodka przymusu bezposredniego decyduje lekarz lub felczer, ktory okresla rodzaj zastosowanego
srodka przymusu bezposredniego oraz osobiScie nadzoruje jego wykonanie przez osoby wykonujace zawody medyczne.
Kazdy przypadek zastosowania $rodka przymusu bezposredniego odnotowuje si¢ w dokumentacji medyczne;j.
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3. Lekarz lub felczer moze zwrécié sie do Policji, Strazy Granicznej lub Zandarmerii Wojskowej o pomoc w zastoso-
waniu §rodka przymusu bezposredniego. Udzielenie pomocy nastgpuje pod warunkiem wyposazenia funkcjonariuszy lub
zohierzy w $rodki chroniace przed chorobami zakaznymi przez tego lekarza lub felczera.

4. Przed zastosowaniem $rodka przymusu bezposredniego uprzedza si¢ o tym osobg, wobec ktorej srodek przymusu
bezposredniego ma by¢ zastosowany, i fakt ten odnotowuje si¢ w dokumentacji medycznej. Przy wyborze §rodka przymusu
bezposredniego nalezy wybiera¢ srodek mozliwie dla tej osoby najmniej ucigzliwy, a przy stosowaniu srodka przymusu
bezposredniego nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznos¢ i dbatos¢ o dobro tej osoby.

5. Przymus bezposredni polegajacy na unieruchomieniu moze by¢ stosowany nie dtuzej niz 4 godziny. W razie potrzeby
stosowanie tego przymusu moze by¢ przedtuzone na nastgpne okresy 6-godzinne, przy czym nie dtuzej niz 24 godziny
Iacznie.

6. Przytrzymywanie jest doraznym, krotkotrwatym unieruchomieniem osoby z uzyciem sily fizyczne;.

7. Unieruchomienie jest dluzej trwajacym obezwladnieniem osoby z uzyciem pasow, uchwytdow, przescieradet lub
kaftana bezpieczenstwa.

8. Przymusowe podanie leku jest doraznym lub przewidzianym w planie postepowania leczniczego wprowadzeniem
lekow do organizmu osoby — bez jej zgody.

Art. 37. 1. Osoby podejrzane o zachorowanie lub chore na chorobg zakazng sg przyjmowane do szpitala zapewniajg-
cego skuteczng izolacje.

2. Przyjecie do szpitala osoby, o ktoérej mowa w ust. 1, odbywa sig:
1) napodstawie skierowania lekarskiego albo bez skierowania w przypadku zagrozenia zdrowia lub zycia chorego;

2) ze wskazan epidemiologicznych w trybie, o ktérym mowa w art. 33 ust. 1, lub w przypadkach wymienionych w art. 35
ust. 1.

3. W przypadku stwierdzenia u chorego braku wskazan zdrowotnych i epidemiologicznych do hospitalizacji w drodze
decyzji, o ktorej mowa w art. 33 ust. 1, lekarz wnioskuje do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego lub panstwo-
wego granicznego inspektora sanitarnego, ktéry wydat decyzje, o uchylenie decyzji naktadajacej obowiazek hospitalizacji.

Art. 38. 1. Koszty $wiadczen zdrowotnych udzielonych w celu zwalczania zakazen i choréb zakaznych, o ktorych
mowa w art. 33 i 34, oraz §wiadczen zdrowotnych zwigzanych przyczynowo z tymi zakazeniami i chorobami zakaznymi,
udzielonych:

1) ubezpieczonym — sa finansowane na zasadach okreslonych w przepisach o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkéw publicznych;

2) osobom nieposiadajacym uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego — sa finansowane z budzetu panstwa z czesci,
ktorej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

2. (uchylony)

Art. 39. 1. Lekarz sprawujacy opieke nad osoba poddana hospitalizacji, izolacji lub kwarantannie na podstawie decyzji,
o ktorej mowa w art. 33 ust. 1, ma obowigzek poinformowania tej osoby o przyczynach zastosowania tego srodka.

2. W przypadku niewyrazenia zgody na hospitalizacjg, izolacj¢ lub kwarantanng przez osobe poddang hospitalizacji,
izolacji lub kwarantannie, kierownik podmiotu leczniczego, w ktérym umieszczona jest ta osoba, ma obowigzek powiado-
mienia jej o przystugujacych jej srodkach odwotawczych.

3. Kierownik podmiotu leczniczego, w ktorym wykonywana jest decyzja, o ktorej mowa w art. 33 ust. 1, jest obowig-
zany do powiadomienia rodziny lub osoby wskazanej przez osobe poddang hospitalizacji, izolacji lub kwarantannie, o pod-
daniu tej osoby hospitalizacji, izolacji lub kwarantannie.

4. Informacj¢ o wykonaniu czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1-3, wpisuje si¢ do dokumentacji medycznej pacjenta.
Art. 40. 1. Obowigzkowemu leczeniu podlegaja osoby chore na:

1) gruzlicg phuc;

2) kile;

3) rzezaczke.
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la. W przypadku podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub choroby zakaznej, o ktorej mowa w ust. 1, lekarz lub fel-
czer jest obowigzany pouczy¢ pacjenta o obowigzku, o ktorym mowa w ust. 1. Fakt udzielenia pouczenia jest potwierdzany
wpisem lekarza lub felczera w dokumentacji medycznej oraz podpisem pacjenta.

1b. W przypadku zmiany podmiotu udzielajacego choremu §wiadczen zdrowotnych zwigzanych z choroba, o ktorej
mowa w ust. 1, lekarz jest obowigzany wystawi¢ choremu skierowanie wskazujace podmiot, ktory bedzie kontynuowat
leczenie, oraz powiadomi¢ o tym fakcie panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego wlasciwego dla dotychczaso-
wego miejsca udzielania S$wiadczenia zdrowotnego.

lc. W przypadku uchylania si¢ przez osoby, o ktorych mowa w ust. 1, od obowigzku leczenia, lekarz prowadzacy
leczenie niezwtocznie powiadamia o tym fakcie panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego wlasciwego dla miejsca
udzielania $wiadczenia zdrowotnego.

2. Osoby, ktore miaty styczno$¢ z chorymi na gruzlice ptuc w okresie pratkowania, chorymi na kile, rzezaczke, dur
brzuszny, chorymi na inwazyjne zakazenia Neisseria meningitidis lub Haemophilus influenzae typ b, podlegaja nadzorowi
epidemiologicznemu, badaniu klinicznemu, badaniom diagnostycznym, a takze w razie potrzeby, profilaktycznemu stoso-
waniu lekow.

3. Swiadczenia zdrowotne, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, moga obejmowaé rowniez wydawanie lekow przez podmiot,
ktoéry udzielit §wiadczenia zdrowotnego.

4. Koszty $wiadczen zdrowotnych, o ktorych mowa w ust. 1 12, oraz §wiadczen zdrowotnych zwiazanych przyczy-
nowo z tymi zakazeniami i chorobami, udzielonych ubezpieczonym, a takze koszty lekow, o ktorych mowa w ust. 3, sa
finansowane na zasadach okreslonych w przepisach o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw pub-
licznych.

5. Koszty $wiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa w ust. 1 1 2, oraz §wiadczen zdrowotnych zwigzanych przyczynowo
z tymi zakazeniami i chorobami zakaznymi, udzielonych osobom nieposiadajagcym uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdro-
wotnego, a takze koszty lekow, o ktorych mowa w ust. 3, sa finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem
jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

6. (uchylony)

Art. 40a. 1. Podmiot leczniczy, w ktorym lekarz sprawuje opieke medyczng nad osoba zakazona lub chorg na chorobg
zakazng okre$long w przepisach wydanych na podstawie ust. 3 pkt 1 albo osoba podejrzang o takie zakazenie lub zachoro-
wanie, przekazuje do wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego dane o wynikach leczenia lub o wy-
kluczeniu nosicielstwa u ozdrowienca.

2. Przekazaniu podlegaja wylacznie dane sposrod wymienionych w art. 30 ust. 2 w zakresie, w jakim sg one niezbedne
dla zapobiegania i zwalczania zakazen i chorob zakaznych.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) wykaz zakazen i chorob zakaznych, o ktorych mowa w ust. 1,
2) zakres danych sposrod wymienionych w art. 30 ust. 2, okoliczno$ci, termin i sposob ich przekazywania,
3) wiladciwosé panstwowego inspektora sanitarnego w zakresie otrzymania danych na podstawie ust. 1

—w celu zapewnienia skutecznosci zapobiegania tym chorobom zakaznym i zakazeniom i ich zwalczania, zgodnie z zasa-
dami wspotczesnej wiedzy medycznej, oraz pordéwnywalno$ci informacji zbieranych w krajowym i miedzynarodowym nad-
zorze epidemiologicznym.

Art. 41. 1. Osoba zakazona HIV lub chora na AIDS moze zastrzec dane, o ktorych mowa w art. 24 ust. 2 1 5, art. 27
ust. 4, art. 29 ust. 3 oraz art. 30 ust. 2, umozliwiajace jej identyfikacj¢. W takim przypadku zgloszenie lub rejestr zawieraja:

1) inicjaty imienia i nazwiska lub hasto;

2)  wiek;

3) pleé;

4) nazwg powiatu wlasciwego ze wzglgedu na miejsce zamieszkania;

5) rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej oraz droge zakazenia.
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2. W przypadku stwierdzenia lub podejrzenia, ze zgon nastapit z powodu zakazenia HIV lub zachorowania na AIDS,
lekarz ma obowigzek powiadomié¢ o tym fakcie wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego. W takim
przypadku zgltoszenie lub rejestr zawieraja:

1) inicjaty imienia i nazwiska lub hasto;

2)  wiek;

3) ple¢;

4) nazwg powiatu wlasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania;

5) rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej oraz droge zakazenia.

3. Realizacja zadan z zakresu leczenia antyretrowirusowego, w celu zapewnienia rownego dostepu wszystkim zakazo-
nym HIV i chorym na AIDS do zgodnych z wytycznymi organizacji migdzynarodowych metod profilaktyki AIDS, diagno-
styki i leczenia antyretrowirusowego, jest prowadzona na podstawie programu polityki zdrowotnej ustalonego przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia na podstawie przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkow publicznych.

4. Leczenie poekspozycyjne 0sob, ktore miaty stycznos$¢ z ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV), jest finan-
sowane na zasadach okre$lonych w art. 40 ust. 41 5.

5. Profilaktyczne leczenie poekspozycyjne ze styczno$ci z ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV), do ktorej
doszto w wyniku wypadku w trakcie wykonywania czynnosci zawodowych, jest finansowane przez pracodawce albo zleca-
jacego prace.

Rozdzial 7
Dzialania administracji publicznej w zakresie zapobiegania i zwalczania zakazen i choréb zakaznych

Art. 42. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢, w drodze umowy, realizacj¢ zadan z zakresu ochrony
zdrowia publicznego przed zakazeniami i chorobami zakaznymi:

1) szpitalom i oddzialom zakaznym zapewniajacym izolacje i leczenie osob chorych na choroby zakazne oraz zapewnia-
jacych calodobowo konsultacje lekarzy specjalistow w zakresie zakazen i chorob zakaznych;

2) poradniom i punktom konsultacyjnym w zakresie zakazen i chordb zakaznych oraz szczepien ochronnych.
2. Do zakresu zadan, o ktorych mowa w ust. 1, nalezy w szczegdlnosci:

1) utrzymywanie gotowo$ci do wykonywania catlodobowo i w dni ustawowo wolne od pracy $wiadczen zdrowotnych,
w tym konsultacji lekarskich z zakresu zakazen i chordb zakaznych;

2) utrzymywanie gotowosci do zwigkszenia liczby wykonywanych §wiadczen zdrowotnych w zakresie i liczbie okreslo-
nych w umowie, o ktérej mowa w ust. 1;

3)!? przechowywanie zapasow produktow leczniczych i wyrobéw medycznych oraz innych niezbednych urzadzen i sprzetu
w ilo$ci zapewniajgcej wykonywanie przez co najmniej 3 doby $wiadczen zdrowotnych, o ktorych mowa w pkt 11 2;

4) przechowywanie Srodkow ochrony osobistej i ubran ochronnych dla pracownikow w ilosci wystarczajacej do wyko-
nywania $wiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa w pkt 1 i 2, przez co najmniej 3 doby;

5) stale monitorowanie i analiza sytuacji epidemiologicznej w kierunku mozliwosci zapewnienia wykonywania $wiad-
czen zdrowotnych w przypadku podejrzenia lub rozpoznania u osoby lub grupy 0sob zakazenia lub choroby zakaznej;

6) zapewnienie transportu sanitarnego ze szczegélnym uwzglednieniem transportu chorych na choroby szczegdlnie nie-
bezpieczne i wysoce zakazne;

7)  dokumentowanie wykonanych zadan oraz przekazywanie sprawozdan z ich wykonania w terminie okreslonym w ust. 4.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej
Polskiej ,,Monitor Polski’:

1) wykaz szpitali i oddziatow zakaznych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, ze szczegdlnym uwzglednieniem szpitali i od-
dzialow zakaznych zapewniajacych mozliwos¢ hospitalizacji chorych na choroby wysoce zakazne i szczegdlnie nie-
bezpieczne;

2) wykaz poradni i punktow konsultacyjnych w zakresie zakazen i chordb zakaznych oraz szczepien, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 2.

12) Ze zmiang wprowadzong przez art. 123 pkt 2 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.
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4. Jednostki, o ktorych mowa w ust. 1, przekazuja ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia w terminie do dnia
31 marca kazdego roku sprawozdanie z wykonania, w roku poprzednim, zadan z zakresu ochrony zdrowia publicznego
przed zakazeniami i chorobami zakaznymi.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb zawierania uméw, w celu realizacji
zadan, o ktérych mowa w ust. 2, oraz sposob ich finansowania, majac na wzgledzie zapewnienie skutecznego nadzoru epi-
demiologicznego oraz ochrong zdrowia publicznego.

Art. 43. Jednostki, o ktérych mowa w art. 42 ust. 1, realizujac zadania z zakresu ochrony zdrowia publicznego przed
zakazeniami i chorobami zakaZznymi, wspotpracuja z:

1) Panstwowa Inspekcja Sanitarna i Wojskowa Inspekcja Sanitarna;

2) jednostkami Systemu Panstwowego Ratownictwa Medycznego, o ktorych mowa w ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r.
o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2021 r. poz. 2053 i 2459 oraz z 2022 r. poz. 974);

3) podmiotami, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1, 2 1 4-8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyz-
szym i nauce (Dz. U. z 2022 r. poz. 574, z p6zn. zm.'?);

4) Narodowym Funduszem Zdrowia;

5) podmiotami wchodzacymi w sktad migdzynarodowego nadzoru epidemiologicznego;
6) organami samorzadu terytorialnego;

7) Policja, Panstwowa Straza Pozarng i Straza Graniczna.

Art. 44. 1. W celu zapewnienia skutecznosci dziatan stuzacych ochronie zdrowia publicznego przed zakazeniami
i chorobami zakaznymi wojewoda sporzadza wojewodzki plan dzialania na wypadek wystapienia epidemii, zwany dalej
»planem”, na okres trzech lat, z mozliwoscia aktualizacji.

2. Plan obejmuje:

1) charakterystyke potencjalnych zagrozen dla zycia lub zdrowia mogacych wystapi¢ na obszarze wojewddztwa, w tym
analize ryzyka wystgpienia zakazen i chordb zakaznych u ludzi;

2) wykaz irozmieszczenie na obszarze wojewodztwa zaktadow leczniczych podmiotu leczniczego i innych obiektow
uzytecznosci publicznej, ktore moga zostaé przeznaczone do leczenia, izolowania lub poddawania kwarantannie;

3) liczbg 0sob, ktore moga zosta¢ poddane leczeniu, izolacji lub kwarantannie w zaktadach leczniczych podmiotu leczni-
czego i innych obiektach uzytecznosci publiczne;j;

4) imienne listy 0s6b, ktore moga zostac skierowane do dziatan stuzacych ochronie zdrowia publicznego przed zakazeniami
i chorobami zakaznymi;

5) inne informacje stuzace ochronie zdrowia publicznego oraz niezbgdne do sporzadzenia planu.

3. Plan jest przygotowywany i aktualizowany na podstawie danych i informacji uzyskanych z jednostek samorzadu
terytorialnego, podmiotéw leczniczych i innych dysponentéw obiektdw uzytecznosci publiczne;j.

4. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 3, na pisemne zadanie wojewody, przekazuja dane wskazane w ust. 7 oraz informacje
niezbgdne do sporzadzenia planu, dotyczace w szczegdlnosci:

1) nazwy i lokalizacji zaktadu leczniczego podmiotu leczniczego lub obiektu uzytecznosci publicznej;

2) rozmieszczenia oraz powierzchni pomieszczen wchodzacych w sktad zaktadu leczniczego podmiotu leczniczego lub
obiektu uzytecznosci publicznej;

3) szacunkowej liczby osob, ktore moga zostaé przyjete do leczenia, izolacji lub poddawania kwarantannie.

5. W przypadku zmiany danych lub informacji, podmioty, o ktérych mowa w ust. 3, sa zobowiazane do niezwlocznego
ich przekazania wojewodzie.

6. Wojewoda podaje plan do publicznej wiadomosci, w szczego6lnosci przez zamieszczenie w Biuletynie Informacji
Publicznej, z wyjatkiem danych podlegajacych ochronie w rozumieniu przepiséw o ochronie danych osobowych.

13} Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 583, 655, 682, 807, 1010, 1079 i 1117.
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7. Listy 0sob, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 4, zawierajg dane:
1) imig i nazwisko;
2) wykonywany zawdd,
3) date urodzenia;

4) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — seri¢ i numer paszportu albo numer identyfika-
cyjny innego dokumentu, na podstawie ktorego jest mozliwe ustalenie danych osobowych;

5) pleé;
6) adres miejsca zamieszkania.

Art. 44a. 1. Jezeli uzycie innych sil i srodkdw jest niemozliwe lub moze okazaé si¢ niewystarczajace, Minister Obrony
Narodowej moze przekaza¢ do dyspozycji Gtownego Inspektora Sanitarnego lub wojewody, na ktoérego obszarze podejmo-
wane sg dziatania zwigzane ze stanem zagrozenia epidemicznego, stanem epidemii albo w razie niebezpieczenstwa szerzenia
si¢ zakazenia lub choroby zakaznej, ktore moze stanowié¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczego6lnosci wystgpienia
choroby szczegolnie niebezpiecznej lub wysoce zakaznej, pododdziaty lub oddziaty Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Pol-
skiej, wraz ze skierowaniem ich do wykonywania zadan z tym zwigzanych.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1, pododdziaty i oddziaty Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej pozostaja
pod dowodztwem przetozonych stuzbowych 1 wykonuja zadania okreslone przez Gtownego Inspektora Sanitarnego lub wo-
jewode.

Art. 45. (uchylony)

Rozdzial 8
Zasady postepowania w razie stanu zagrozenia epidemicznego i stanu epidemii

Art. 46. 1. Stan zagrozenia epidemicznego lub stan epidemii na obszarze wojewodztwa lub jego czesci oglasza i od-
wotuje wojewoda, w drodze rozporzadzenia, na wniosek panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego.

2. Jezeli zagrozenie epidemiczne lub epidemia wystepuje na obszarze wigcej niz jednego wojewodztwa, stan zagroze-
nia epidemicznego lub stan epidemii oglasza i odwotuje, w drodze rozporzadzenia, minister wlasciwy do spraw zdrowia
W porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw administracji publicznej, na wniosek Glownego Inspektora Sanitarnego.

3. Ogtaszajac stan zagrozenia epidemicznego lub stan epidemii, minister wlasciwy do spraw zdrowia lub wojewoda
moga natozy¢ obowiazek szczepien ochronnych na inne osoby niz okreslone na podstawie art. 17 ust. 9 pkt 2 oraz przeciw
innym zakazeniom i chorobom zakaznym, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1.

4. W rozporzadzeniach, o ktérych mowa w ust. 1 1 2, mozna ustanowic:
1) czasowe ograniczenie okreslonego sposobu przemieszczania sig,
2) czasowe ograniczenie lub zakaz obrotu i uzywania okre§lonych przedmiotéw lub produktow spozywezych,
3) czasowe ograniczenie funkcjonowania okreslonych instytucji lub zaktadow pracy,
4) zakaz organizowania widowisk i innych zgromadzen ludnosci,

5) obowigzek wykonania okreslonych zabiegdw sanitarnych, jezeli wykonanie ich wiaze si¢ z funkcjonowaniem okreslo-
nych obiektow produkcyjnych, ustugowych, handlowych lub innych obiektow,

6) nakaz udostgpnienia nieruchomosci, lokali, terenow i dostarczenia §rodkow transportu do dziatan przeciwepidemicz-
nych przewidzianych planami przeciwepidemicznymi,

7) obowiazek przeprowadzenia szczepien ochronnych, o ktorych mowa w ust. 3, oraz grupy osob podlegajace tym szcze-
pieniom, rodzaj przeprowadzanych szczepien ochronnych

—uwzgledniajac drogi szerzenia si¢ zakazen i chordb zakaznych oraz sytuacje epidemiczng na obszarze, na ktérym oglo-
szono stan zagrozenia epidemicznego lub stan epidemii.

5. Rozporzadzenia, o ktorych mowa w ust. 112, sa:
1) niezwlocznie oglaszane w odpowiednim dzienniku urzedowym, zgodnie z przepisami o oglaszaniu aktoéw normatywnych;
2) wchodza w zycie z dniem ogloszenia.

6. Wojewoda ma obowigzek poinformowania obywateli o obowigzkach wynikajacych z przepisow, o ktdorych mowa
w ust. 1-4, w sposéb zwyczajowo przyjety na danym terenie.



Dziennik Ustaw -39 - Poz. 1657

Art. 46a. W przypadku wystgpienia stanu epidemii lub stanu zagrozenia epidemicznego o charakterze i w rozmiarach
przekraczajacych mozliwosci dzialania wlasciwych organéw administracji rzadowej i organéw jednostek samorzadu tery-
torialnego, Rada Ministrow moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, na podstawie danych przekazanych przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych, ministra wlasciwego do spraw administracji
publicznej, Glownego Inspektora Sanitarnego oraz wojewodow:

1) zagroZzony obszar wraz ze wskazaniem rodzaju strefy, na ktorym wystapit stan epidemii lub stan zagrozenia epidemicz-
nego,

2) rodzaj stosowanych rozwigzan — w zakresie okreslonym w art. 46b

— majac na wzgledzie zakres stosowanych rozwigzan oraz uwzgledniajgc biezace mozliwosci budzetu panstwa oraz budzetow
jednostek samorzadu terytorialnego.

Art. 46b. W rozporzadzeniu, o ktérym mowa w art. 46a, mozna ustanowic:
1) ograniczenia, obowiazki i nakazy, o ktorych mowa w art. 46 ust. 4;
2) czasowe ograniczenie okre$lonych zakresow dziatalno$ci przedsigbiorcow;
3) czasowa reglamentacj¢ zaopatrzenia w okreslonego rodzaju artykuty;
4) obowiazek poddania si¢ badaniom lekarskim przez osoby chore i podejrzane o zachorowanie;
4a) obowiazek stosowania okre§lonych srodkow profilaktycznych i zabiegow;
5) obowiazek poddania si¢ kwarantannie;
6) miejsce kwarantanny;
7)  (uchylony)
8) czasowe ograniczenie korzystania z lokali lub terenow oraz obowiazek ich zabezpieczenia;
9) nakaz ewakuacji w ustalonym czasie z okreslonych miejsc, terendw i obiektow;
10) nakaz lub zakaz przebywania w okreslonych miejscach i obiektach oraz na okreslonych obszarach;
11) zakaz opuszczania strefy zero przez osoby chore i podejrzane o zachorowanie;
12) nakaz okre$lonego sposobu przemieszczania sig;

13) nakaz zakrywania ust i nosa, w okreslonych okolicznosciach, miejscach i obiektach oraz na okreslonych obszarach,
wraz ze sposobem realizacji tego nakazu.

Art. 46ba. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii, minister wiasciwy do spraw
zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, uproszczone rodzaje i zakres dokumentacji medycznej, uproszczony spo-
sob jej przetwarzania oraz skrocony okres przechowywania, obowigzujace od dnia ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego
lub stanu epidemii, uwzgledniajac koniecznos$¢ szybkiego i skutecznego podejmowania dziatan zapobiegajacych szerzeniu
si¢ epidemii oraz ochrony danych i informacji dotyczacych stanu zdrowia pacjenta.

Art. 46bb. Nieprzestrzeganie obowigzku, o ktorym mowa w art. 46b pkt 13, stanowi uzasadniong przyczyn¢ odmowy
sprzedazy, o ktorej mowa w art. 135 ustawy z dnia 20 maja 1971 r. — Kodeks wykroczen (Dz. U. z 2021 r. poz. 2008, 2052,
2269 1 2328).

Art. 46c¢. 1. Do zamowien na ustugi, dostawy lub roboty budowlane udzielanych w zwigzku z zapobieganiem lub zwal-
czaniem epidemii na obszarze, na ktérym ogloszono stan zagrozenia epidemicznego lub stan epidemii, nie stosuje si¢ prze-
pis6w o zamowieniach publicznych.

2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1, nie stosuje si¢:

1) warunku uzyskania opinii o celowo$ci inwestycji, o ktoérej mowa w art. 95d ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 .
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, jezeli budowa, przebudowa lub remont sa
inwestycja, o ktorej mowa w art. 95d ust. 1 tej ustawy;

2) przepisow § 6 ust. 1 pkt 11it. b, ¢ oraz f, pkt 2 i3 rozporzadzenia wydanego na podstawie art. 134 ustawy z dnia
27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych.
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3. W okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii do projektowania, budowy, przebudowy,
remontu, utrzymania i rozbiérki obiektow budowlanych, w tym zmiany sposobu uzytkowania, przez podmioty wykonujace
dziatalno$¢ leczniczg albo inne podmioty w zwiazku z realizacja zadan objetych obowigzkiem albo poleceniem wydanym
na podstawie art. 10d albo art. 11h ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegblnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobiega-
niem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych
(Dz. U. z 2021 1. poz. 2095, z pdézn. zm.'¥), w zwigzku z przeciwdziataniem epidemii, nie stosuje si¢ przepisow ustawy
z dnia 7 lipca 1994 r. — Prawo budowlane (Dz. U. z 2021 r. poz. 2351 oraz z 2022 r. poz. 88), ustawy z dnia 27 marca 2003 r.
o planowaniu i zagospodarowaniu przestrzennym (Dz. U. z 2022 r. poz. 503) oraz aktéw planistycznych, o ktérych mowa
w tej ustawie, ustawy z dnia 23 lipca 2003 r. o ochronie zabytkow i opiece nad zabytkami (Dz. U. z 2022 r. poz. 840),
a w przypadku koniecznos$ci poszerzenia bazy do udzielania swiadczen zdrowotnych, takze przepisow wydanych na pod-
stawie art. 22 ust. 3, 4 i 4a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej. Odstapienie od stosowania przepi-
sOw, o ktorych mowa w zdaniu pierwszym, wymaga zgody wojewody.

4. Prowadzenie robo6t budowlanych oraz zmiana sposobu uzytkowania obiektu budowlanego lub jego czgsci w zwiazku
z przeciwdzialaniem epidemii wymagaja niezwlocznego poinformowania organu administracji architektoniczno-budowlane;.

5. W informacji, o ktorej mowa w ust. 4, nalezy okresli¢:

1) rodzaj, zakres i sposob wykonywania rob6t budowlanych oraz termin ich rozpoczecia — w przypadku prowadzenia
robdt budowlanych;

2) dotychczasowy i zamierzony sposob uzytkowania obiektu budowlanego lub jego czgsci — w przypadku zmiany spo-
sobu uzytkowania.

6. Jezeli prowadzenie robot budowlanych, o ktérych mowa w ust. 4, powoduje zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi,
organ administracji architektoniczno-budowlanej, w drodze decyzji podlegajacej natychmiastowemu wykonaniu, nie-
zwlocznie ustala wymagania dotyczace niezbednych zabezpieczen ich prowadzenia.

7. W przypadku prowadzenia robot budowlanych w zwigzku z przeciwdziataniem epidemii, ktorych rozpoczgcie, zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 1994 r. — Prawo budowlane, wymaga uzyskania decyzji o pozwoleniu na budowe, inwe-
stor jest obowigzany zapewni¢ objecie kierownictwa oraz nadzoru nad tymi robotami przez osobg posiadajaca uprawnienia
budowlane w odpowiednich specjalnosciach, o ktérych mowa w art. 15a tej ustawy.

Art. 46d. 1. W celu zapobiegania oraz zwalczania zakazen i chorob zakaznych u ludzi, minister wtasciwy do spraw
zdrowia moze poleci¢ Rzadowej Agencji Rezerw Strategicznych udostepnienie niezbednego asortymentu rezerw strategicz-
nych, okreslajac:

1) rodzaj tego asortymentu i jego ilosci;

2) organ, na rzecz ktdrego rezerwy strategiczne zostang udostgpnione, lub podmiot, ktoremu udostepnione rezerwy stra-
tegiczne beda wydane do uzycia.

la. Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych moze zleci¢ transport udostepnionego asortymentu rezerw strategicz-
nych, o ktorym mowa w ust. 1, i przekazanie go do podmiotu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2.

1b. Koszty transportu asortymentu, o ktérym mowa w ust. la, sa finansowane ze $rodkéw budzetu panstwa w oparciu
o $rednie stawki stosowane w stosunkach danego rodzaju w tym czasie.

2. Do udostgpnienia asortymentu, okreslonego w ust. 1, nie stosuje si¢ przepisoOw ustawy o rezerwach strategicznych.

3. Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych jest obowigzana odtworzy¢ asortyment rezerw strategicznych udostep-
niony na podstawie ust. 1, w najkrotszym mozliwym terminie.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w celu wykonywania zadan okreslonych w niniejszej ustawie, moze natozy¢
na Rzadowa Agencj¢ Rezerw Strategicznych obowigzek utworzenia, w okreslonym czasie i ilo$ci, rezerw strategicznych
asortymentu niezbednego w celu zapobiegania oraz zwalczania zakazen i chorob zakaznych u ludzi i utrzymywanie tego
asortymentu w rezerwach strategicznych.

5. W przypadku gdy utworzenie rezerw strategicznych, o ktorych mowa w ust. 4, lub odtworzenie rezerw strategicznych,
o ktérych mowa w ust. 3, nie jest mozliwe w okreslonym terminie, wltasciwy minister lub minister wtasciwy do spraw zdro-
wia, w drodze decyzji administracyjnej, zarzadza przejgcie na rzecz Skarbu Panstwa danego asortymentu, o ktorym mowa
w ust. 1. Przejmowany asortyment staje si¢ rezerwami strategicznymi w rozumieniu przepisOw odrgbnych. Decyzja podlega
natychmiastowemu wykonaniu z dniem jej ogtoszenia w sposob okreslony w ust. 6. Decyzj¢ dorgcza si¢ niezwlocznie.

14 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 2120, 2133, 2262, 2269, 2317, 2368 i 2459
oraz z 2022 r. poz. 202, 218, 655 i 830.
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6. Minister, o ktorym mowa w ust. 5, podaje do publicznej wiadomosci informacje o wydaniu decyzji, o ktorej mowa
w ust. 5, przez ogloszenie w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu obstugujacego tego ministra nazwy produktu, wyrobu,
srodka, sprzetu lub aparatury medycznej, nazwy odpowiednio producenta, importera, eksportera, wytworcy, dystrybutora,
podmiotu odpowiedzialnego, posiadacza pozwolenia albo zezwolenia na handel rownolegly oraz jezeli dotyczy: rodzaju
opakowania, jego wielko$ci i numeru partii.

7. W przypadku wydania decyzji, o ktorej mowa w ust. 5, dokonuje si¢ zabezpieczenia produktu, wyrobu, $rodka,
sprzetu lub aparatury medycznej. Zabezpieczenie jest finansowane ze srodkdw budzetu panstwa w oparciu o $rednie stawki
stosowane w stosunkach danego rodzaju.

8. W przypadku niedoboru produktéw leczniczych, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych lub §rodkdéw ochrony osobistej niezbednych dla pacjentow lub wyposazenia niezbg¢dnego do prowa-
dzenia dziatalnosci, minister wlasciwy do spraw zdrowia poleci wydanie w niezbgdnych ilo$ciach tych produktow, srodkow,
wyposazenia lub wyrobéw z Rzagdowej Agencji Rezerw Strategicznych do podmiotdéw leczniczych prowadzacych szpitale,
stacje sanitarno-epidemiologiczne, apteki ogdlnodostgpne, punkty apteczne lub domy pomocy spotecznej.

9. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii wykonanie decyzji o utworzeniu
rezerw strategicznych, na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub w wyniku natozenia obowiazku, o ktérym
mowa w ust. 4, odbywa si¢ z wylaczeniem art. 13 ust. 5 ustawy z dnia 17 grudnia 2020 r. o rezerwach strategicznych (Dz. U.
72022 r. poz. 637 1 655) oraz przepisow o zamoOwieniach publicznych.

10. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 9, Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych dokonuje zakupu okres$lone;j
ilosci asortymentdéw do rezerw z zachowaniem pierwszenstwa w odniesieniu do innych podmiotéw.

Art. 46e. Udostepnione z rezerw strategicznych:
1) produkty lecznicze,

2) srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, jezeli wymagaja przechowywania
w szczeg6lnych warunkach

— s3 dystrybuowane na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Art. 46f. 1. Produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, pro-
dukty biobojcze oraz srodki ochrony osobistej, ktore:

1) zostaly udostgpnione na podstawie art. 46d ust. 1 lub na podstawie przepiséw o rezerwach strategicznych,
2) stanowig majatek Skarbu Panstwa na podstawie innej niz przepisy o rezerwach strategicznych

— okres$lone w obwieszczeniu, o ktérym mowa w ust. 2, moga by¢ wydawane pacjentom ze stacji sanitarno-epidemio-
logicznych, aptek lub punktow aptecznych nieodptatnie wytacznie na podstawie nr PESEL pacjenta.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢ w obwieszczeniu:

1)  wykaz produktow leczniczych, srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycz-
nych, produktow biobojczych i sSrodkow ochrony osobistej, ktore podlegaja wydaniu w sposob okreslony w ust. 1, oraz
dane je identyfikujace;

2) ilo&¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, pro-
duktu biobojczego i srodka ochrony osobistej, jaki podlega wydaniu w sposob okreslony w ust. 1, na jednego pacjenta
w danej jednostce czasu.

3. Osoba wydajaca produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne,
produkty biobdjcze i srodki ochrony osobistej ma obowigzek wydac je, po uprzednim sprawdzeniu w systemie teleinforma-
tycznym udostepnionym przez jednostke podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wlasciwg w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia czy dla pacjenta o danym nr PESEL nie nastapito juz wydanie produktow, srodkow i wy-
robéw objetych obwieszczeniem, o ktorym mowa w ust. 2. Ponadto, osoba wydajaca jest obowigzana do umieszczenia
w tym systemie teleinformatycznym informacji o wydaniu dla pacjenta o danym nr PESEL produktéow, srodkow i wyrobow
objetych obwieszczeniem, o ktorym mowa w ust. 2. W przypadku, gdy sa one wydawane osobie innej niz pacjent, odnoto-
waniu podlega rowniez nr PESEL tej osoby.

4. Obwieszczenie, o ktorym mowa w ust. 2, podlega ogloszeniu w dzienniku urzgdowym ministra wlasciwego do
spraw zdrowia.
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Art. 46g. Produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, produkty
biobdjcze oraz srodki ochrony osobistej, ktore stanowig majatek Skarbu Panstwa na podstawie innej niz przepisy o rezer-
wach strategicznych, moga by¢ zbywane, przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub upowaznione przez niego pod-
mioty, podmiotom innym niz okreslone w art. 46f.

Art. 47. 1. Pracownicy podmiotéw leczniczych, osoby wykonujace zawody medyczne oraz osoby, z ktérymi podpi-
sano umowy na wykonywanie §wiadczen zdrowotnych, moga by¢ skierowani do pracy przy zwalczaniu epidemii. Do pracy
przy zwalczaniu epidemii mogg by¢ skierowane takze inne osoby, jezeli ich skierowanie jest uzasadnione aktualnymi potrze-
bami podmiotéw kierujacych zwalczaniem epidemii.

la. Samorzady zawodow medycznych przekazuja, na wniosek odpowiednio wojewody albo ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, w terminie 7 dni od dnia otrzymania wniosku, wykaz os6b wykonujacych zawody medyczne, ktore moga
by¢ skierowane do pracy przy zwalczaniu epidemii, zawierajacy: imig, nazwisko, adres miejsca zamieszkania i numer prawa
wykonywania zawodu medycznego, jezeli zostat nadany.

2. Skierowanie do pracy przy zwalczaniu epidemii nastepuje w drodze decyzji.

2a. Do pracy przy zwalczaniu epidemii moze zosta¢ skierowana osoba, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 1, 2a i 2b, na swoj
wniosek ztozony do wojewody. Przepis ust. 2 stosuje si¢.

3. Skierowaniu do pracy niosacej ryzyko zakazenia przy zwalczaniu epidemii nie podlegaja:
1) osoby, ktére nie ukonczyty 18 lat badZz ukonczyty 60 lat w przypadku kobiet lub 65 lat w przypadku mezczyzn;
2) kobiety w ciazy;
2a) osoby samotnie wychowujace dziecko w wieku do 18 lat;
2b) osoby wychowujace dziecko w wieku do 14 lat;
2c) osoby wychowujace dziecko z orzeczeniem o niepelnosprawnosci lub orzeczeniem o potrzebie ksztalcenia specjalnego;
3) osoby, u ktorych orzeczono czesciowa lub catkowitg niezdolnos¢ do pracy;

4) inwalidzi i osoby z orzeczonymi chorobami przewlektymi, na ktorych przebieg ma wptyw zakazenie lub zachorowanie
na chorobeg zakazng bedaca przyczyna epidemii lub orzeczona choroba przewlekta ma wptyw na przebieg lub zacho-
rowanie na chorobg zakazna;

5) osoby, o ktérych mowa w art. 2 ustawy z dnia 31 lipca 1981 r. o wynagrodzeniu os6b zajmujacych kierownicze sta-
nowiska panstwowe (Dz. U. z 2022 r. poz. 1215), oraz postowie i senatorowie Rzeczypospolitej Polskie;j.

3a. W przypadku gdy dziecko w wieku do 18 lat jest wychowywane przez dwoje osob, ktorym przyshuguje wtadza
rodzicielska, do pracy przy zwalczaniu epidemii moze zosta¢ skierowana wyltacznie jedna z nich.

3b. Orzeczenie w sprawie choroby, o ktdrej mowa w ust. 3 pkt 4, wydaje lekarz, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1 ustawy
z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 504).

4. Decyzj¢ o skierowaniu do pracy przy zwalczaniu epidemii na terenie wojewddztwa, w ktorym osoba skierowana
posiada miejsce pobytu lub jest zatrudniona, wydaje wlasciwy wojewoda, a w razie skierowania do pracy na obszarze innego
wojewddztwa — minister wlasciwy do spraw zdrowia.

4a. Wojewoda oraz minister wlasciwy do spraw zdrowia przetwarza dane osobowe zawarte w wykazach, o ktérych
mowa w ust. la, oraz uzyskane w postgpowaniach o skierowaniu do pracy przy zwalczaniu epidemii.

4b. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 2, jest wydawana w przypadku:
1) policjantéw — po uzyskaniu pozytywnej opinii Komendanta Gtéwnego Policji;
2) funkcjonariuszy Strazy Granicznej — po uzyskaniu pozytywnej opinii Komendanta Gléwnego Strazy Graniczne;j;

3) strazakow petniacych stuzbe w Panstwowej Strazy Pozarnej — po uzyskaniu pozytywnej opinii Komendanta Glownego
Panstwowej Strazy Pozarnej;

4) funkcjonariuszy Stuzby Ochrony Panstwa — po uzyskaniu pozytywnej opinii Komendanta Stuzby Ochrony Panstwa;
5) zomhierzy zawodowych — po uzyskaniu pozytywnej opinii Ministra Obrony Narodowe;j;

6) funkcjonariuszy Stuzby Kontrwywiadu Wojskowego — po uzyskaniu pozytywnej opinii Szefa Stuzby Kontrwywiadu
Wojskowego;

7) funkcjonariuszy Stuzby Wywiadu Wojskowego — po uzyskaniu pozytywnej opinii Szefa Stuzby Wywiadu Wojskowego;
8) funkcjonariuszy Stuzby Wigziennej — po uzyskaniu pozytywnej opinii Dyrektora Generalnego Stuzby Wigzienne;j.
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4c. Opinia, o ktorej mowa w ust. 4b, jest wydawana na wniosek kierownika podmiotu leczniczego wskazujacego prze-
widywang liczbe godzin pracy w wymiarze minimum 40 godzin tygodniowo ponad wymiar wynikajacy z dotychczasowe;j
formy §wiadczenia ustug, jezeli osoba, o ktorej mowa w ust. 4b, takie ushugi §wiadczy.

4d. W przypadku pracownikéw Ministerstwa Obrony Narodowej oraz jednostek organizacyjnych podlegtych Ministrowi
Obrony Narodowej lub przez niego nadzorowanych, pracownikow Stuzby Kontrwywiadu Wojskowego oraz pracownikow
Stuzby Wywiadu Wojskowego decyzja, o ktorej mowa w ust. 2, jest wydawana po uzyskaniu pozytywnej opinii odpowied-
nio Ministra Obrony Narodowej, Szefa Stuzby Kontrwywiadu Wojskowego albo Szefa Stuzby Wywiadu Wojskowego.
Przepis ust. 4c stosuje si¢ odpowiednio.

5. Od decyzji wojewody przystuguje odwotanie do ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

5a. W ramach postgpowania w sprawie rozpatrzenia odwotania, o ktdrym mowa w ust. 5, albo wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy:

1) wojewoda moze wystgpi¢ do konsultanta wojewodzkiego,
2) minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wystapi¢ do konsultanta krajowego

— z dziedziny medycyny, ktorej dotyczy choroba przewlekta, lub z dziedziny choréb zakaznych, celem uzyskania orzeczenia
w sprawie choroby, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 4.

5b. Orzeczenie wlasciwego konsultanta wojewddzkiego albo wlasciwego konsultanta krajowego z dziedziny medycyny,
ktorej dotyczy choroba przewlekla, lub z dziedziny chordb zakaznych, o ktérym mowa w ust. Sa, jest wydawane w terminie
14 dni od dnia otrzymania wniosku.

6. Wniesienie $§rodka odwolawczego nie wstrzymuje wykonania decyzji.

6a. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 4:
1) mogg by¢ przekazywane w kazdy mozliwy sposob zapewniajacy dotarcie decyzji do adresata, w tym ustnie;
2) nie wymagajg uzasadnienia;

3) przekazane w sposob inny niz na pi$mie, s3 nastepnie dorgczane na pisSmie po ustaniu przyczyn uniemozliwiajacych
doreczenie w ten sposob.

7. Decyzja o skierowaniu do pracy przy zwalczaniu epidemii stwarza obowiazek pracy przez okres do 3 miesiecy
w podmiocie leczniczym lub w innej jednostce organizacyjnej wskazanych w decyz;ji.

8. Osobie skierowanej do pracy przy zwalczaniu epidemii dotychczasowy pracodawca jest obowigzany udzieli¢ urlopu
bezptatnego na czas okre§lony w decyzji, o ktdrej mowa w ust. 2. Okres urlopu bezptatnego zalicza si¢ do okresu pracy, od
ktérego zaleza uprawnienia pracownicze u tego pracodawcy.

8a. Okresu niezdolno$ci do pracy nie zalicza si¢ do okresu skierowania do pracy przy zwalczaniu epidemii.

9. Podmiot leczniczy lub jednostka organizacyjna, o ktérej mowa w ust. 7, nawigzuja z osobg skierowang do pracy
stosunek pracy na czas wykonywania okre$lonej pracy, na okres nie dtuzszy niz wskazany w decyz;ji.

10. Osobie skierowanej do pracy na podstawie decyzji, o ktorej mowa w ust. 2, przystuguje wynagrodzenie zasadnicze
w wysokosci nie nizszej niz 200% przeci¢tnego wynagrodzenia zasadniczego przewidzianego na danym stanowisku pracy
w zakladzie wskazanym w tej decyzji lub w innym podobnym zaktadzie, jezeli w zaktadzie wskazanym nie ma takiego sta-
nowiska. Wynagrodzenie nie moze by¢ nizsze niz wynagrodzenie lub uposazenie zasadnicze wraz z dodatkami do uposaze-
nia o charakterze statym, ktére osoba skierowana do pracy przy zwalczaniu epidemii otrzymata w miesigcu poprzedzajacym
miesiagc, w ktorym wydana zostala decyzja o skierowaniu jej do pracy przy zwalczaniu epidemii. Osobom, ktérym wynagro-
dzenie ustalono na podstawie uposazenia zasadniczego i dodatkow do uposazenia o charakterze statym, wynagrodzenie to
wyplaca si¢ miesigcznie z gory w pierwszym dniu roboczym miesiaca, za ktory ono przystuguje.

10a. Osoby, o ktérych mowa w ust. 4b, skierowane do pracy przy zwalczaniu epidemii sa zwolnione ze $wiadczenia
shuzby przy zachowaniu prawa do naleznego uposazenia zasadniczego wraz z dodatkami do uposazenia o charakterze statym
w wysokosci naleznej w miesiacu poprzedzajagcym miesigc skierowania oraz otrzymuja wynagrodzenie, o ktorym mowa
w ust. 10.

10b. (uchylony)



Dziennik Ustaw —44 — Poz. 1657

10c.'> Wobec policjanta, funkcjonariusza Strazy Granicznej, strazaka petigcego stuzbe w Pafistwowej Strazy Pozarnej,
funkcjonariusza Stuzby Wieziennej, funkcjonariusza Stuzby Ochrony Panstwa, zolnierza zawodowego, funkcjonariusza
Stuzby Kontrwywiadu Wojskowego oraz funkcjonariusza Stuzby Wywiadu Wojskowego skierowanego do pracy na pod-
stawie decyzji, o ktorej mowa w ust. 2, nie stosuje si¢ odpowiednio przepisu art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 kwietnia 1990 r.
o Policji (Dz. U. 22021 r. poz. 1882,2333,2447 12448 oraz 22022 r. poz. 6551 1115), art. 67 ustawy z dnia 12 pazdziernika
1990 1. o Strazy Granicznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 1061 1 1115), art. 57a ust. 1 ustawy z dnia 24 sierpnia 1991 r. o Panstwo-
wej Strazy Pozarnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 1940 i 2490 oraz z 2022 r. poz. 1115), art. 160 ust. 1 ustawy z dnia 9 kwietnia
2010 r. o Shuzbie Wigziennej (Dz. U. z 2021 r. poz. 1064, 1728 1 2448 oraz z 2022 1. poz. 655 1 1115), art. 138 ustawy z dnia
8 grudnia 2017 r. o Stuzbie Ochrony Panstwa (Dz. U. z 2021 r. poz. 575, 1728 12333 oraz z 2022 r. poz. 655 i 1115),
art. 335 ustawy z dnia 11 marca 2022 r. o obronie Ojczyzny (Dz. U. poz. 655 i 974) oraz art. 39 ustawy z dnia 9 czerwca
2006 r. o stuzbie funkcjonariuszy Stuzby Kontrwywiadu Wojskowego oraz Stuzby Wywiadu Wojskowego (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1362 12333).

11. Osobie, o ktorej mowa w ust. 10, przyshuguje zwrot kosztow przejazdu, zakwaterowania i wyzywienia, na zasadach
okre$lonych w przepisach o ustalaniu oraz wysokosci naleznosci przystugujacej pracownikom panstwowych jednostek
z tytutu podrézy stuzbowych na obszarze kraju. Zwrot kosztow z tytutu zakwaterowania lub wyzywienia nie przyshuguje
w przypadku zapewnienia w miejscu wykonywania pracy bezptatnego zakwaterowania lub wyzywienia.

12. Koszty $wiadczen zdrowotnych udzielanych w zwiazku ze zwalczaniem epidemii oraz koszty, o ktoérych mowa
w ust. 101 11, sg finansowane z budzetu panstwa z cze¢sci, ktorej dysponentem jest wojewoda whasciwy ze wzgledu na miejsce
udzielania $wiadczen.

13. Przez czas trwania obowigzku, o ktorym mowa w ust. 7, z osoba skierowang do pracy przy zwalczaniu epidemii
nie moze by¢ rozwigzany dotychczasowy stosunek pracy ani nie moze by¢ dokonane wypowiedzenie umowy o pracg, chyba
ze istnieje podstawa do rozwigzania umowy o prace bez wypowiedzenia z winy pracownika albo w przypadku zmiany lub
uchylenia decyzji. Przepisy art. 63—67 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2020 r. poz. 1320, z 2021 r.
poz. 1162 oraz z 2022 r. poz. 655) stosuje si¢ odpowiednio.

14. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii:
1) studenci kierunkoéw przygotowujacych do wykonywania zawodu medycznego,

2) doktoranci w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu w dyscyplinach naukowych: nauki medyczne, nauki far-
maceutyczne i nauki o zdrowiu,

3) osoby ksztalcagce si¢ w zawodzie medycznym,

4) osoby posiadajace wyksztalcenie w zawodzie medycznym, ktore ukonczyly ksztalcenie w tym zawodzie w okresie
ostatnich 5 lat,

5) ratownicy, o ktorych mowa w art. 13 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym

—mogg bra¢ udzial w udzielaniu $wiadczen zdrowotnych udzielanych w zwigzku z ogloszeniem stanu zagrozenia epide-
micznego lub stanu epidemii, na podstawie decyzji o skierowaniu do pracy przy zwalczaniu epidemii, o ktoérej mowa w ust. 2.

15. Na wniosek wojewody albo ministra wlasciwego do spraw zdrowia:

1) rektorzy uczelni prowadzacych ksztatcenie na kierunkach, o ktorych mowa w ust. 14 pkt 1, albo studia doktoranckie
w dziedzinie nauk medycznych w dyscyplinach, o ktérych mowa w ust. 14 pkt 2,

2) kierujacy innymi niz wskazane w pkt 1 podmiotami ksztatcacymi w zawodach medycznych,

3) podmioty prowadzace egzaminy konczace si¢ uzyskaniem tytutu ratownika, o ktorym mowa w art. 13 ustawy z dnia
8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym

— przekazuja w terminie 7 dni od dnia otrzymania wniosku odpowiednio wykazy studentéw i1 doktorantow, osob ksztalca-
cych si¢ w zawodzie medycznym i 0sob, ktore uzyskaty tytut ratownika zawierajgce: imig, nazwisko, numer PESEL i adres
miejsca zamieszkania danej osoby, jezeli zobowigzany do przekazania danych posiada ten adres. Jezeli tak wskazano we
wniosku, podmiot zobowigzany przekazuje réwniez dane osdb, ktére ukonczyly ksztalcenie w zawodzie medycznym
w okresie wskazanym we wniosku, nie dtuzszym niz 5 lat.

16. Osoby, o ktérych mowa w ust. 14, biorag udzial w udzielaniu $wiadczen zdrowotnych pod bezposrednim nadzorem
osoby wykonujacej zawdd medyczny wlasciwej ze wzgledu na rodzaj $wiadczenia.

15 Ze zmiang wprowadzong przez art. 745 ustawy z dnia 11 marca 2022 r. o obronie Ojczyzny (Dz. U. poz. 655), ktéra weszla w zycie
z dniem 23 kwietnia 2022 r.
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17. Zadania, do ktorych sa kierowane osoby, o ktorych mowa w ust. 14, w ramach pracy przy zwalczaniu epidemii sa
dostosowane do poziomu ich wiedzy i umiejetnosci.

18. Okres pracy studentéow, doktorantdow oraz osob ksztalcacych si¢ w zawodzie medycznym, o ktérych mowa
w ust. 14, przy zwalczaniu epidemii jest zaliczany na poczet odbycia odpowiedniej czesci zajec lub grup zaje¢ ksztattujacych
umiejetnoscei praktyczne, w tym zajeé praktycznych i praktyk zawodowych.

19. Osobom, o ktorych mowa w ust. 14, przysluguje wynagrodzenie zasadnicze za prac¢ przy zwalczaniu epidemii
ustalone zgodnie z ust. 10.

Art. 47a. W okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii, przepisy art. 95-99 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633, 655, 974 1 1079) stosuje si¢ do pracownikow wy-
konujacych zawdd medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 3 ustawy z dnia 8 czerwca 2017 r. o sposobie ustalania najnizszego
wynagrodzenia zasadniczego niektorych pracownikéw zatrudnionych w podmiotach leczniczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1801)
zatrudnionych w podmiotach leczniczych udzielajacych §wiadczen przez cata dobe.

Art. 47b. 1. W szczegodlnie uzasadnionych przypadkach zwigzanych z koniecznos$cia zapobiegania oraz zwalczania
zakazen i chordb zakaznych u ludzi, w tym w przypadku odmowy wykonania obowiazku albo polecenia, o ktérych mowa
w art. 42 ustawy z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia
w zwiazku z epidemiag COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. poz. 1493) lub art. 10d i art. 11h ustawy z dnia 2 marca 2020 r.
o szczegodlnych rozwiazaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19, innych choroéb za-
kaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych, lub ich nienalezytego wykonania przez podmiot leczniczy prowa-
dzacy szpital, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zawiesi¢, w drodze decyzji, kierownika podmiotu leczniczego pro-
wadzacego szpital, w wykonywaniu praw i obowiazkow oraz wyznaczy¢ do ich wykonywania pelnomocnika, zawiadamia-
jac o tym wlasciwego wojewode oraz organ powolujacy zawieszonego kierownika. Decyzja ta podlega natychmiastowemu
wykonaniu.

2. W decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla:
1) dane podmiotu leczniczego, w ktorym wyznacza petnomocnika;
2) imig¢ i nazwisko oraz numer PESEL kierownika podmiotu leczniczego zawieszanego w wykonywaniu praw i obowigzkow;
3) okres zawieszenia kierownika, o ktdrym mowa w pkt 2;
4) imi¢ i nazwisko oraz numer PESEL petnomocnika, o ktéorym mowa w ust. 1.

3. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, wygasa po uptywie 30 dni od dnia odwotania stanu zagrozenia epidemicznego lub
stanu epidemii.

4. Od decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, podmiot tworzacy w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatal-
nosci leczniczej, rada nadzorcza, komisja rewizyjna albo wspdlnik majacy prawo prowadzenia spraw spolki lub jej repre-
zentowania moze wnie$¢ skarge do sadu administracyjnego w terminie 7 dni od daty dorgczenia decyzji. Wniesienie skargi nie
wstrzymuje wykonania decyzji. Przepisu art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyj-
nego nie stosuje si¢.

5. Pelnomocnikiem moze by¢ osoba, ktora:
1) posiada wyksztalcenie wyzsze;
2) posiada wiedzg i do§wiadczenie dajace rekojmie prawidtowego wykonywania obowigzkoéw kierownika;

3) posiada doswiadczenie w pracy na stanowisku kierowniczym albo ukonczone studia podyplomowe na kierunku zarza-
dzanie i co najmniej trzyletni staz pracy;

4) nie zostata prawomocnie skazana za przestepstwo popetnione umyslnie.

6. Osoba, o ktorej mowa w ust. 5, sktada oS§wiadczenie o braku skazania za przestgpstwo popetnione umyslnie pod
rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen. Sktadajacy o§wiadczenie jest obowiazany do za-
warcia w nim klauzuli o nastgpujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialnos$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiad-
czenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen.

7. Pelnomocnik w okresie, na ktéry zostat ustanowiony:
1) ma prawo prowadzenia spraw podmiotu leczniczego i jego reprezentowania;

2) ponosi odpowiedzialno$¢ za zarzadzanie podmiotem leczniczym.
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8. Na okres ustanowienia pelnomocnika kompetencje innych organéw podmiotu leczniczego ulegaja zawieszeniu.

9. Petnomocnikowi, w przypadku zlozenia wniosku zgodnie z art. 174 § 1 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy, udziela si¢ urlopu bezplatnego na okres petnienia tej funkcji.

10. Okres urlopu bezptatnego udzielonego na podstawie ust. 9 jest wliczany do okresu pracy, od ktorego zaleza upraw-
nienia pracownicze.

11. Wynagrodzenie pelnomocnika ustala minister wlasciwy do spraw zdrowia. Koszty wynagrodzenia pelnomocnika
sa pokrywane z budzetu panstwa z czgsci, ktorej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

12. W przypadku zawieszenia kierownika podmiotu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 1, osoba ta zachowuje prawo
do wynagrodzenia. Wynagrodzenie to jest wyplacane przez podmiot leczniczy, w ktdrym jest zatrudniony kierownik zawie-
szony w wykonywaniu praw i obowigzkow.

13. Pelnomocnik jest obowigzany do naprawienia szkody wyrzadzonej przez niezgodne z prawem dziatanie lub zanie-
chanie przy wykonywaniu zadan, o ktorych mowa w ust. 7.

14. Skarb Panstwa jest odpowiedzialny za szkode solidarnie z pelnomocnikiem. Skarb Panstwa w przypadku napra-
wienia szkody ma zwrotne roszczenie do pelnomocnika, chyba ze szkoda powstata wytacznie na skutek stosowania si¢ przez
petnomocnika do polecen ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Petnomocnik w przypadku naprawienia szkody ma
zwrotne roszczenie do Skarbu Panstwa, jezeli szkoda powstata wytacznie na skutek stosowania si¢ przez pelnomocnika do
polecen ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 47¢c. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii ratownik, o ktorym mowa
w art. 13 ustawy z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym, jednostki:

1) wspolpracujacej z systemem Panstwowe Ratownictwo Medyczne, o ktorej mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1-4 tej ustawy,
2) podlegtej Ministrowi Obrony Narodowe;j

— moze pobiera¢ materiat z gérnych drog oddechowych w celu wykonania testu diagnostycznego w kierunku SARS-CoV-2 po
odbyciu w tej jednostce przeszkolenia obejmujacego procedure pobrania materialu i jego zabezpieczenia oraz bezpieczen-
stwa 0s0b pobierajacych, potwierdzonego zaswiadczeniem.

Art. 48. Pracownikom podmiotdéw leczniczych oraz innym osobom podejmujacym na zasadach okre§lonych w niniejszej
ustawie dziatania w celu zapobiegania i zwalczania chorob zakaznych i zakazen u ludzi przystuguje ochrona prawna nalezna
funkcjonariuszowi publicznemu.

Rozdziat 8a
Kary pieni¢zne

Art. 48a. 1. Kto w stanie zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii nie stosuje si¢ do ustanowionych na podstawie
art. 46 lub art. 46b nakazéw, zakazow lub ograniczen, o ktorych mowa w:

1) art. 46 ust. 4 pkt 1 lub w art. 46b pkt 5 1 9-12, podlega karze pieni¢znej w wysokosci od 5000 zt do 30 000 zt;
2)  art. 46 ust. 4 pkt 2 lub w art. 46b pkt 3, podlega karze pieni¢znej w wysokosci od 10 000 zt do 30 000 zt;

3) art. 46 ust. 4 pkt 3-5 lub w art. 46b pkt 2 i 8, podlega karze pieni¢znej w wysokosci od 10 000 zt do 30 000 zi;
4) art. 46 ust. 4 pkt 6, podlega karze pieni¢znej w wysokosci od 5000 zt do 10 000 zt;

5) art. 46 ust. 4 pkt 7 lub w art. 46b pkt 4, podlega karze pieni¢znej w wysokosci od 5000 zt do 10 000 zt.

2. Kto w stanie zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii nie wykonuje decyzji, o ktorych mowa w art. 47 ust. 4,
podlega karze pienieznej w wysokosci od 5000 zt do 30 000 zt.

3. Kary pienig¢zne, o ktérych mowa w:

1) wust. 1, wymierza, w drodze decyzji administracyjnej, panstwowy powiatowy inspektor sanitarny i panstwowy graniczny
inspektor sanitarny;

2) ust. 2, wymierza odpowiednio wojewoda albo minister wtasciwy do spraw zdrowia.

4. Decyzja w sprawie kary pieni¢znej podlega natychmiastowemu wykonaniu z dniem jej dorgczenia. Decyzj¢ t¢ do-
recza si¢ niezwlocznie.
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5. W przypadku ponownego popetnienia takiego samego czynu, o ktorym mowa w ust. 1 lub 2, wysoko$¢ kary pieni¢znej:
1) jest nie nizsza od wysokosci kary pieni¢znej wymierzonej poprzednio za takie naruszenie;
2) ustala si¢, dokonujac powigkszenia o 25% wysokosci kary pieni¢znej ustalonej zgodnie z pkt 1.

6. Egzekucja natozonych kar pieni¢znych nastgpuje w trybie przepisdw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

7. Kary pieni¢zne stanowig dochod budzetu panstwa i s3 wptacane w terminie 7 dni od dnia wydania decyzji. W przy-
padku kar, o ktérych mowa w ust. 1, s one wplacane na rachunek bankowy wlasciwe;j stacji sanitarno-epidemiologiczne;j.

8. W zakresie nieuregulowanym w ustawie do kar pieni¢znych stosuje si¢ odpowiednio przepisy dzialu III ustawy
z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2021 r. poz. 1540, z p6zn. zm.'?).

Rozdziat 9
Przepisy karne
Art. 49. Kto, nie bedac uprawnionym, przywozi, przewozi, przekazuje, namnaza, wywozi, przechowuje, rozprzestrze-
nia, nabywa, pomaga w zbyciu biologicznych czynnikéw chorobotworczych, lub wykorzystujac te czynniki w inny sposéb,
stwarza zagrozenie dla zdrowia publicznego, podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesigcy do lat 5.

Art. 49a. Kto narusza nietykalno$¢ cielesng osoby przeprowadzajacej badanie kwalifikacyjne lub szczepienie
ochronne przeciwko COVID-19 lub osoby pomagajacej w przeprowadzeniu badania lub szczepienia, ktorej nie przystuguje
ochrona prawna nalezna funkcjonariuszowi publicznemu, podczas lub w zwiazku z przeprowadzanym badaniem lub szcze-
pieniem, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 50. Kto:

1) wbrew obowiazkowi, o ktorym mowa w art. 16 ust. 1, nie wdraza lub nie stosuje procedur zapewniajacych ochrone
przed zakazeniami oraz chorobami zakaznymi,

2) wbrew obowigzkom, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 i 2, nie przestrzega wymagan higieniczno-sanitarnych,

3) wbrew obowiazkowi przeciwdzialania szerzeniu si¢ zakazen szpitalnych, nie podejmuje dziatan okreslonych w art. 14
ust. 112

— podlega karze grzywny.
Art. 51. Kto:
1) nie bedac uprawnionym, przeprowadza szczepienia ochronne,

2) wbrew obowigzkowi prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczacej szczepien ochronnych, nie dokonuje wpisu
szczepienia, nie wystawia zaswiadczenia o wykonaniu szczepienia lub nie prowadzi dokumentacji medycznej w tym
zakresie lub prowadzi jg nierzetelnie,

3) wbrew obowiazkowi nie zawiadamia pacjenta lub osoby sprawujacej prawng piecz¢ nad osobg matoletnig lub bezradna
albo opiekuna faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta, o obowigzku poddania si¢ obowigzkowym szczepieniom ochronnym lub nie informuje
o ochronnych szczepieniach zalecanych

— podlega karze grzywny.
Art. 52. Kto:

1) wbrew obowigzkowi nie poucza pacjenta, osoby sprawujacej prawng piecz¢ nad osobg matoletnia lub bezradng albo
opiekuna faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta, o srodkach ostroznosci zapobiegajacych przeniesieniu zakazenia na inne osoby lub o ewentualnym obo-
wigzku wynikajacym z art. 6,

2) wbrew obowigzkowi nie informuje zakazonego o koniecznosci zgtoszenia si¢ do lekarza jego partnera lub partnerow
seksualnych,

16 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1598, 2076, 2105, 2262 i 2328 oraz z 2022 1.
poz. 835, 9741 1265.



Dziennik Ustaw —48 — Poz. 1657

3) wbrew obowiazkowi, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1, nie zgtasza niepozagdanego odczynu poszczepiennego,

4) wbrew obowigzkowi, o ktorym mowa w art. 27 ust. 1 lub 2, nie zglasza zakazenia, zachorowania na chorobe zakazng
lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej albo ich podejrzenia,

5) wbrew obowigzkowi, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1, nie zglasza wyniku badania w kierunku biologicznych czynnikoéw
chorobotworczych, ktore wywotuja zakazenie lub chorobe zakazng

— podlega karze grzywny.

Art. 53. Kto nie wykonuje decyzji o skierowaniu do pracy przy zapobieganiu oraz zwalczaniu epidemii, wydanej na
podstawie art. 47, podlega karze grzywny.

Art. 54. W sprawach o czyny, o ktorych mowa w art. 50-53, orzekanie nastgpuje w trybie przepiséw ustawy z dnia
24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postepowania w sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1124).

Art. 54a. W stanie zagrozenia epidemicznego lub stanie epidemii uprawnienie do naktadania grzywien w drodze man-
datu karnego za wykroczenia, o ktérych mowa w art. 116 ustawy z dnia 20 maja 1971 r. — Kodeks wykroczen, przystuguje
funkcjonariuszom organdéw, ktoérzy na mocy przepiséw odrebnych sg uprawnieni do nakladania grzywien w postepowaniu
mandatowym.

Rozdziat 10

Zmiany w przepisach obowigzujacych, przepisy przejsciowe i koncowe
Art. 55-63. (pominigte)

Art. 64. Ilekro¢ w obowigzujacych przepisach jest mowa o ustawie o chorobach zakaznych i zakazeniach, nalezy przez
to rozumie¢ niniejsza ustawe.

Art. 65. Badania laboratoryjne osob, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1, moga przeprowadzac laboratoria, o ktéorych mowa
w art. 7 ust. 4, ktore nie uzyskaty akredytacji na podstawie ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci
i nadzoru rynku, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2009 r.

Art. 66. (pominigty)
Art. 67. Do dnia 31 grudnia 2015 r.:

1) przewodniczacym zespotu kontroli zakazen szpitalnych moze by¢ lekarz, ktory posiada specjalizacje inng niz okre§lona
na podstawie art. 15 ust. 5 oraz ukonczyt kurs specjalistyczny z zakresu epidemiologii i kontroli zakazen szpitalnych;

2)  w sktad zespotu kontroli zakazen szpitalnych mogg wchodzi¢ pielegniarki i potozne, ktore do tego dnia zostaty zatrud-
nione na stanowisku pielegniarki epidemiologicznej oraz ukonczyty kurs kwalifikacyjny z zakresu pielegniarstwa epi-
demiologicznego;

3) szczepienia ochronne mogg wykonywac lekarze lub felczerzy, pielegniarki, potozne i higienistki szkolne, nieposiada-
jacy kwalifikacji okreslonych na podstawie art. 17 ust. 10 pkt 3, o ile posiadajg 2,5-letnig praktyke w zakresie przepro-
wadzania szczepien ochronnych.

Art. 68. (pominigty)
Art. 69. Traci moc ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U. poz. 1384, z p6zn. zm.'").

Art. 70. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2009 r., z wyjatkiem art. 9, ktory wchodzi w zycie z dniem
1 stycznia 2010 r.

1) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2003 r. poz. 391 i 1938, z 2004 r. poz. 959, 1808 i 2135 oraz z 2006 r. poz. 1600.
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Zatacznik do ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
(Dz. U. 22022 r. poz. 1657)

WYKAZ ZAKAZEN I CHOROB ZAKAZNYCH
1)  (uchylony)
2) bablowica i wagrzyca;
3) biegunki o etiologii infekcyjnej lub nieustalonej u dzieci do lat 2;
4)  Dblonica;
5) Dborelioza z Lyme;
6) bruceloza;
6a) Chikungunya;
7) chlamydiozy i inne zakazenia nierzezaczkowe uktadu moczopiciowego;
8) cholera;
9) choroba Creutzfeldta-Jakoba i inne encefalopatie gabczaste;
9a) choroba wirusowa Ebola (EVD);
10) czerwonka bakteryjna;
11) dur brzuszny i zakazenia pateczkami durowymi;
12) dur wysypkowy (w tym choroba Brill-Zinssera) i inne riketsjozy;
13) dury rzekome A, B, C i zakazenia paleczkami rzekomodurowymi;
14) dzuma,;
15) giardioza;
16) goraczka Q;
17) gruzlica i inne mikobakteriozy;
18) grypa (w tym grypa ptakéow u ludzi);
19) inwazyjne zakazenia Neisseria meningitidis;
20) inwazyjne zakazenia Streptococcus pneumoniae;
21) inwazyjne zakazenia Streptococcus pyogenes;
22) inwazyjne zakazenie Haemophilus influenzae;
23) jersinioza;
24) kampylobakterioza;
25) kita;
26) kryptosporydioza;
27) krztusiec;
28) legioneloza;
29) leptospirozy;
30) listerioza;
31) nagminne zapalenie przyusznic ($winka);
32) nosacizna;
33) odra;
34) ornitozy;

35) ospa prawdziwa;
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36)
37)
38)
39)
40)
41)
42)

43)
44)
45)
46)
47)
48)
49)
50)
51)
52)
53)

54)
55)

ospa wietrzna;

ostre nagminne porazenie dziecigce (poliomyelitis) oraz inne ostre porazenia wiotkie, w tym zespot Guillaina-Barrégo;
ptonica;

pryszczyca,

rozyczka i zespot rozyczki wrodzonej;

rzezaczka;

salmonelozy inne niz wywotane przez pateczki Salmonella Typhi i Salmonella Paratyphi A, B, C oraz zakazenia przez
nie wywotane;

tezec;

toksoplazmoza wrodzona;

tularemia;

waglik;

wirusowe gorgczki krwotoczne, w tym zoétta goraczka;

wirusowe zapalenia watroby (A, B, C, inne) oraz zakazenia wywotane przez wirusy zapalenia watroby;
(uchylony)

wloénica;

wécieklizna;

zakazenia zotagdkowo-jelitowe oraz zatrucia pokarmowe o etiologii infekcyjnej lub nieustalonej;

zakazenia szpitalne oraz zakazenia biologicznymi czynnikami chorobotwoérczymi opornymi na antybiotyki kluczowe dla
leczenia;

zakazenia wirusem zachodniego Nilu;

zakazenie ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) i zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS);

55a) zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych lub moézgu o etiologii infekcyjnej lub nieustalonej;

56)
57)
58)

59)

zatrucie jadem kietbasianym (botulizm);
zespol hemolityczno-mocznicowy i inne postaci zakazenia werotoksycznymi pateczkami Escherichia coli (STEC/VTEC);

zespoly cigzkiej ostrej niewydolnosci oddechowej (SARI) lub innej niewydolnosci narzadowej o etiologii infekcyjnej
lub nicustalonej;

zimnica (malaria).
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