Projekt z dnia 18 grudnia 2020 r.

ROZPORZADZENIE

RADY MINISTROW

w sprawie nadania Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego — Pafistwowemu

Zakladowi Higieny statusu panstwowego instytutu badawczego

Na podstawie art. 21 ust. 5 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych
(Dz. U. z 2020 r. poz. 1383) zarzadza si¢, co nast¢puje:

§ 1. 1. Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego — Panstwowemu Zakladowi
Higieny z siedzibg w Warszawie, zwanemu dalej ,Instytutem”, utworzonemu na mocy
rozporzadzenia Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia 10 czerwca 1927 r. o Panstwowym
Zaktadzie Higieny (Dz. U. z 1936 r. poz. 336) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15
pazdziernika 2007 r. w sprawie zmiany nazwy Panstwowego Zaktadu Higieny w Warszawie
(Dz. U. poz. 1466), nadaje si¢ status panstwowego instytutu badawczego.

2. Instytut uzywa nazwy ,,Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowy
Instytut Badawczy”.

3. Nadzoér nad Instytutem sprawuje minister wtasciwy do spraw zdrowia.

§ 2. 1. Przedmiotem dzialania Instytutu jest prowadzenie badan naukowych, prac
rozwojowych i wdrozeniowych z zakresu nauk o zdrowiu, dostosowanych do potrzeb zdrowia
publicznego oraz ochrony zdrowia, w szczegdlnosci dotyczacych monitorowania i analiz stanu
zdrowia ludnosci oraz jego uwarunkowan, organizacji systemu ochrony zdrowia,
bezpieczenstwa zywnosci oraz sposobu zywienia i stanu odzywienia czlowieka, promocji i
profilaktyki  zdrowia, epidemiologii 1 diagnostyki chordob zakaznych, nadzoru
epidemiologicznego, szczepien ochronnych, bezpieczenstwa zdrowotnego $rodowiska i
naturalnych surowcow leczniczych.

2. W ramach dziatania, o ktorym mowa w ust. 1, Instytut:

1) prowadzi badania i dokonuje ocen w zakresie weryfikacji poprawno$ci danych

epidemiologicznych oraz wynikow badan laboratoryjnych i opracowuje wytyczne w

zakresie metodologii wynikow badan laboratoryjnych, prowadzonych na potrzeby
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3)

4)

S)
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13)
14)

nadzoru epidemiologicznego, a takze urzgedowej kontroli zywnos$ci, wydaje oceny i
kwalifikacje rodzajowe naturalnych wod mineralnych, wod Zrédlanych i1 wod stotowych
oraz wydaje atesty higieniczne;

wspoltpracuje z organizacjami migdzynarodowymi w zakresie wymiany danych, w
szczegoOlnosci dotyczacych charakterystyki patogenow wystepujacych na terenie kraju;
monitoruje czynniki determinujace stan zdrowia spoteczenstwa na potrzeby planowania,
monitorowania realizacji i ewaluacji programow polityki zdrowotnej oraz programow
zdrowotnych, a takze innych interwencji w zakresie zdrowia publicznego;

monitoruje wartos¢ odzywcza zywnosci 1 nawyki zywieniowe ludnosci w kraju;
gromadzi i analizuje dane o wystgpowaniu zakazen drobnoustrojami opornymi na
antybiotyki i inne produkty lecznicze;

realizuje dziatania w obszarze monitorowania okreslonych chemicznych czynnikow
ryzyka wystepujacych w zywnosci;

dokonuje oceny S$rodowiskowych zagrozen zdrowotnych populacji generalnej z
uwzglednieniem  zmienno$ci  regionalnej, w  szczegélnoSci  zwigzanych z
zanieczyszczeniem powietrza;

dokonuje oceny nierdwnosci spotecznych w zdrowiu i proponuje dzialania majace na celu
rozwigzywanie problemow zdrowotnych w wymiarze populacyjnym w celu poprawy
stanu zdrowia 1 zmniejszenia nierownosci w zdrowiu, ze szczegdlnym uwzglednieniem
promocji zdrowia i profilaktyki choréb niezakaznych;

przygotowuje projekt mapy regionalnej, przekazujagc go wiasciwemu wojewodzie, a
nastegpnie sporzadza Ogdlnopolska Mape Potrzeb Zdrowotnych;

prowadzi w ramach statystyki publicznej ogdlnopolskie badanie chorobowosci szpitalne;j
ogolnej;

prowadzi badania i analizy w zakresie szacowania faktycznych kosztow choréb z
uwzglednieniem kosztow bezposrednich, utraty produktu krajowego brutto 1 kosztow
niepieni¢znych;

prowadzi badania i analizy w zakresie oceny skutkow ekonomicznych chordb i ich
wptywu na sytuacje sektora finansow publicznych;

rozwija badania w dziedzinie zdrowia publicznego dla potrzeb polityki zdrowotnej;
prowadzi dziatalno§¢ edukacyjna w zakresie zdrowia publicznego z uwzglednieniem

kursow specjalizacyjnych oraz innych form ksztalcenia.



3. Do zadan Instytutu, szczego6lnie waznych dla planowania i realizacji polityki panstwa,

ktorych jest wykonywanie niezbedne dla poprawy jakos$ci zycia obywateli, wykonywanych w

sposob ciagly, nalezy:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

wspotrealizacja 1 monitorowanie Narodowego Programu Zdrowia w ramach
realizowanych umoéw;

prowadzenie badan epidemiologicznych i analiz oceniajacych czgsto$¢ wystepowania
choréb i1 zakazen w populacji krajowej, w tym badan przegladowych, a takze
monitorowanie trendow i sposoboOw szerzenia si¢ oraz czynnikéw ryzyka chorob na
potrzeby planowania i ewaluacji programow profilaktycznych;

prowadzenie osrodkéw referencyjnych w zakresie diagnostyki laboratoryjnej oraz
identyfikacji etiologicznych czynnikow zakazen i chordb stwarzajacych szczegdlne
zagrozenie dla spoteczenstwa, w tym zapewnienie merytorycznego 1 laboratoryjnego
wsparcia dla realizacji zobowigzan Rzeczypospolitej Polskiej dotyczacych zwalczania
chorob zakaznych;

kontrola jakosci i ocena bezpieczenstwa produktow immunologicznych, produktow
krwiopochodnych stosowanych w zapobieganiu i1 zwalczaniu choréb zakaznych u ludzi
oraz petienie funkcji Panstwowego Laboratorium Kontroli Produktéw Leczniczych i
wspolpraca z Europejskim Dyrektoriatem ds. Jakosci Lekow w zakresie bezpieczenstwa
szczepionek i surowic odpornosciowych;

monitorowanie doniesien naukowych i informacji z organizacji mi¢dzynarodowych celem
identyfikacji nowych choréb zakaznych i zakazen stwarzajacych potencjalne zagrozenia
dla zdrowia publicznego o zasiggu krajowym i1 migdzynarodowym oraz doskonalenie i
wdrazanie metod ich rozpoznawania i ograniczania;

utrzymywanie laboratorium diagnostycznego speitniajacego wymogi krajowe i
miedzynarodowe standardy w zakresie bezpieczenstwa pracy z etiologicznymi
czynnikami chorob zakaznych, dla ktorych regulacje prawne lub dostgpna wiedza
naukowa uzasadnia zachowanie szczegélnych $rodkéw ochrony, hermetycznosci i
zabezpieczenia srodowiska pracy przed dostgpem osdb nieuprawnionych;
opracowywanie 1 przekazywanie danych z krajowego nadzoru epidemiologicznego do
europejskiego systemu nadzoru epidemiologicznego prowadzonego przez Europejskie
Centrum ds. Zapobiegnia i Kontroli Chorob, w tym pelienie funkcji wiodacej krajowe;j

jednostki koordynujacej;
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utrzymywanie i rozwdj systemu informacyjnego ,,EpiBaza”, wspierajagcego zbieranie i

analiz¢ danych w ramach krajowego nadzoru epidemiologicznego nad chorobami

zakaznymi i zakazeniami;

monitorowanie 1 ocena stanu zdrowia oraz sposobu odzywiania si¢ ludnosci w kraju 1

wybranych subpopulacji celem:

a) okreslenia najwazniejszych probleméw zdrowotnych 1 wsparcia ustalania
priorytetéw polityki zdrowotnej,

b) przygotowania projektu mapy regionalnej, a nastepnie sporzadzenia Ogolnopolskiej
Mapy Potrzeb Zdrowotnych;

— we wspolpracy z Agencja Badan Medycznych, Agencja Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikacji, Gléwnym Urzgdem Statystycznym, Narodowym Funduszem

Zdrowia oraz Zaktadem Ubezpieczen Spotecznych;

opracowywanie i realizacja programow w zakresie profilaktyki pierwotnej i wtdrnej oraz

promocji zdrowia;

gromadzenie i analiza krajowych danych z zakresu bezpieczenstwa zywnos$ci, w tym

prowadzenie laboratorium na zasadach okreslonych w przepisach o bezpieczenstwie

zywno$ci 1 zywienia w ramach urzedowej kontroli zywnosci oraz wspotpraca z

Europejska Agencja ds. Bezpieczenstwa Zywnosci;

gromadzenie 1 analiza krajowych danych o wystgpowaniu zakazen chorob zakaznych

powodowanych przez drobnoustroje oporne na antybiotyki i inne produkty lecznicze;

prowadzenie w ramach statystyki publicznej ogodlnopolskiego badania chorobowosci

szpitalnej ogolnej;

popularyzacja wiedzy 1 informowanie spoleczenstwa o aktualnej sytuacji

epidemiologicznej chorob i zakazen oraz sytuacji zdrowotnej obywateli, a takze

popularyzacja wiedzy i zachowan sprzyjajacych zdrowiu w zakresie profilaktyki chorob,

prawidtowego odzywiania oraz prozdrowotnego stylu zycia;

rozwdj krajowej i migdzynarodowej wspotpracy naukowe;.

§ 3. Zrodtem finansowania zadan Instytutu sa srodki finansowe:

uzyskiwane ze zrodel, o ktérych mowa w art. 18 ust. 7 1 8 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010
r. o instytutach badawczych;

uzyskane na zasadach okre$lonych w art. 21 ust. 6 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o
instytutach badawczych;

z tytulu wykonywania dziatalnosci leczniczej;



4) pozyskiwane na realizacje projektow z udziatem $rodkdw pochodzacych z budzetu Unii
Europejskiej;

5) uzyskiwane z innych niz okre§lone w pkt 1-4 zrédet.

§ 4. Dysponentem $srodkow budzetowych przeznaczonych na realizacje zadan, o ktérych

mowa w § 2 ust. 3, jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

PREZES RADY MINISTROW

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastepca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie nadania Narodowemu Instytutowi
Zdrowia Publicznego — Panstwowemu Zaktadowi Higieny w Warszawie statusu panstwowego
instytutu badawczego, zwanemu dalej ,,Instytutem” lub ,,NIZP-PZH”, po potaczeniu na mocy
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 21 stycznia 2020 r. w sprawie potaczenia Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny oraz Instytutu Zywnosci i
Zywienia im. prof. dra med. Aleksandra Szczygta (Dz. U. z 2020 r. poz. 135), przewiduje jego
dalszg reorganizacje, polegajaca na zmianie nazwy Instytutu oraz nadaniu mu statusu

panstwowego instytutu badawczego.

Zaroéwno reorganizacji instytutu badawczego, jak i nadania mu statusu panstwowego
instytutu badawczego, zgodnie z art. 7 wust. 3 oraz art. 21 wust. 5 ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1383), dokonuje
Rada Ministréw, w drodze rozporzadzenia, na wniosek ministra nadzorujacego. Ponadto, w
przypadku reorganizacji instytutu badawczego, ww. wniosek musi zosta¢ poprzedzony
zasiggnigciem opinii ministra wlasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego 1 nauki, a w
przypadku nadania statusu panstwowego instytutu badawczego uzgodniony z ministrem
wilasciwym do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki oraz ministrem wilasciwym do spraw

finansoéw publicznych.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia wystapil takze do ministra wlasciwego do spraw
szkolnictwa wyzszego 1 nauki oraz ministra wtasciwego do spraw finansow publicznych o
uzgodnienie nadania NIZP-PZH statusu panstwowego instytutu badawczego. Minister
wlasciwy do spraw szkolnictwa wyzszego 1 nauki poinformowat o uzgodnieniu nadania NIZP-
PZH statusu panstwowego instytutu badawczego. Przedmiotowa kwestia zostala uzgodniona

réwniez z ministrem wiasciwym do spraw finans6w publicznych.

Ponadto, stosownie do art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych, Komisja Ewaluacji Nauki, zwana dalej ,,Komisja”, uchwatg Nr 7/2020 z dnia 1
lipca 2020 r. w sprawie opinii dotyczacej dotychczasowej dzialalnosci NIZP-PZH wyrazila

swojg opini¢ na temat dotychczasowej dziatalno$ci Instytutu.

Instytut jest preznie rozwijajacg si¢ jednostka naukowa, o czym S$wiadczg zaréwno
publikacje jak 1 pozyskane fundusze zapewniajace prowadzenie dziatalnos$ci badawczej w

sposob ciaggly. Instytut prowadzi intensywng dziatalno$¢ organizacyjng w zakresie ochrony



zdrowia. W sposob profesjonalny monitoruje i analizuje stan epidemiologiczny kraju, a takze
przygotowuje zalecenia zwigkszajace bezpieczenstwo zdrowotne spoteczenstwa. W sklad
Rady Naukowej Instytutu wchodza naukowcy, specjali§ci zdrowia publicznego o §wiatowej
renomie. Dlatego tez jednoznacznie mozna oceni¢ dziatalno$¢ naukowo-wdrozeniowa
Instytutu jako wyrdzniajacg sie¢ nie tylko w Rzeczypospolitej Polskiej ale i na arenie

migdzynarodowe;.

Bioragc powyzsze pod uwage Komisja Ewaluacji Nauki poparta wniosek o nadanie NIZP-

PZH statusu panstwowego instytutu badawczego (PIB).
Charakterystyka podmiotu.

Instytut jest panstwowa jednostka organizacyjna posiadajaca osobowo$¢ prawng.

Siedzibg NIZP-PZH jest Warszawa.

Na mocy rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 21 stycznia 2020 r. w sprawie potaczenia
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny oraz Instytutu
Zywnosci i Zywienia im. prof. dra med. Aleksandra Szczygla od dnia 1 lutego 2020 r. nastgpito
wlaczenie Instytutu Zywnosci i Zywienia im. prof. dra med. Aleksandra Szczygta w struktury
Instytutu, przy zachowaniu dotychczas uzywanej nazwy Instytutu. Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny jest zarejestrowany w Sadzie Rejonowym dla m. st.
Warszawy, XVI Wydziat Krajowego Rejestru Sadowego, pod nr 0000069210 oraz w Rejestrze
Podmiotéw Wykonujacych Dziatalno§¢ Lecznicza, prowadzonym przez Wojewode
Mazowieckiego, Nr ksiggi: 000000007403. Instytutowi nadano NIP: 525-000-87-32 oraz
REGON Nr: 000288461.

Przedmiotem dzialania Instytutu jest prowadzenie badan naukowych, prac rozwojowych
1 wdrozeniowych z zakresu nauk o zdrowiu, dostosowanych do potrzeb systemu zdrowia
publicznego oraz ochrony zdrowia, w szczego6lnosci dotyczacych monitorowania i analiz stanu
zdrowia ludno$ci oraz jego uwarunkowan, organizacji systemu ochrony zdrowia,
bezpieczenstwa zywnosci oraz sposobu zywienia 1 stanu odzywienia cztowieka, promocji
zdrowia, epidemiologii 1 diagnostyki choréb zakaznych, nadzoru epidemiologicznego,
szczepien ochronnych, bezpieczenstwa zdrowotnego srodowiska i surowcow uzdrowiskowych.

Instytut posiada aktualnie uprawnienia do nadawania stopnia naukowego doktora nauk

medycznych w dyscyplinie biologia medyczna oraz doktora nauk o zdrowiu. W ocenie

parametrycznej NIZP-PZH otrzymat kategori¢ A (decyzja nr 358/KAT/2017, 30.11.2017 r.).



W 2019 r. w NIZP-PZH realizowanych byto 102 grantow i projektow, finansowanych
przez takie jednostki, jak m.in.: Narodowe Centrum Nauki, Narodowe Centrum Badan i

Rozwoju, Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, oraz jednostki zagraniczne.

W 2019 r. opublikowano 120 prac oryginalnych opublikowanych w catosci, w tym 50
prac opublikowanych w czasopismach obcoj¢zycznych umieszczonych na liscie filadelfijskie;.
Sumaryczny IF za 2019 r. wynosi 145,197. NIZP-PZH, oprdocz dziatalnosci naukowej,
prowadzi badania naukowe i prace rozwojowe w zakresie nauk medycznych, uczestniczy w

systemie ochrony zdrowia.

Wedlug stanu na dzien 31 grudnia 2019 r. w NIZP-PZH zatrudnionych byto 377 os6b, w
tym: 41 pracownikow naukowych, 41 pracownikow badawczo-technicznych oraz 94
pracownikow inzynieryjno-technicznych. W grupie ww. pracownikow 78 oséb posiada stopnie
1 tytuly naukowe, w tym: stopien naukowy doktora — 51 osob, stopien naukowy doktora
habilitowanego — 21 o0so6b 1 tytul naukowy profesora — 6 osoby. Powyzsze dane obejmujg
zarowno Instytut jak i wiaczony od dnia 1 lutego 2020 r. w struktury NIZP-PZH Instytut
Zywnosci i Zywienia (12Z).

Zobowigzania taczne ogdtem NIZP-PZH i IZZ na koniec 2019 r. wynosily 73.937.923,18
zt (NIZP-PZH 53.203.900,42; 1ZZ 20.734.022,76 zl) i byly o 22.389.860,15 =zt
mniejsze/wigksze od tacznych zobowigzan ogétem na koniec 2018 r. (NIZP-PZH
21.923.216,79; 127 466.643,36 zt). Natomiast taczne zobowigzania wymagalne na koniec 2019
r. wynosity 104.320,53 zt (NIZP-PZH 22.187,73 z}; 177 82.132,80 z}) i w stosunku do tacznych
zobowigzan wymagalnych z konca 2018 r. zobowigzania te zmniejszyty si¢/zwigkszyty si¢ o

103.846,53 zt (NIZP-PZH 21.713,73 zt; 127 82.132,80 z}).

Nalezy podkresli¢, ze NIZP-PZH oraz 127 zakonczyt 2019 r. z zyskiem odpowiednio:

1) NIZP-PZH — z kwotg 1.076.214,68 zl, wzglgdem 2018 r., ktory Instytut zakonczyt
wynikiem 1.818.458,40 zt, zysk byl mniejszy o kwoteg 742.243,72 zt;

2) 1ZZ —z kwotg 911.782,08 zl, co stanowilo poprawe o kwote 1.762.334,80 zt wzgledem
2018 r., ktory Instytut zakonczyt wynikiem - 2.674.116,88 zl.

Nadanie Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego — Panstwowemu Zaktadowi

Higieny statusu Panstwowego Instytutu Badawczego.



Zgodnie z przedmiotowym projektem nadanie NIZP-PZH statusu panstwowego instytutu
badawczego bedzie si¢ wigzalo ze zmiang jego nazwy na ,Narodowy Instytut Zdrowia

Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy”.

Okreslenie ,,Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego” bedzie podkreslato ogélnokrajowy
charakter zadan Instytutu, majacych najwyzsza range i nalezy traktowac je nie tylko jako
odzwierciedlenie rangi instytucji, ale przede wszystkim jako wskazanie na role, jaka Instytut

odgrywa i ma odgrywac, i na zadania, ktore ma spetnia¢ w aktualnej rzeczywistos$ci.

Zastgpienie okreslenia ,,Panstwowy Zaktad Higieny” przez ,,PZH” bedzie nawigzaniem
do tradycji Instytutu oraz rozporzadzenia Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia 10 czerwca 1927
r. o Panstwowym Zaktadzie Higieny (Dz. U. z 1936 r. poz. 336), na mocy ktorego powstat
Instytut.

Ponadto, po nadaniu Instytutowi statusu panstwowego instytutu badawczego, do nazwy
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH dodane zostanie okreslenie ,,Panstwowy Instytut
Badawczy”, co dodatkowo podkresli charakter realizowanych zadan o najwyzszej krajowej

randze.
Planowane zadania w ramach statusu panstwowego instytutu badawczego.

Realizacja przez NIZP-PZH zadan ramach statusu panstwowego instytutu badawczego,
dostarczy ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia narzgdzi umozliwiajacych zarzadzanie
zdrowiem spoteczenstwa w oparciu o racjonalne przestanki wynikajace zar6wno z badan
naukowych jak i wiedzy eksperckiej. Jest to zgodne z pojawieniem si¢ w piSmiennictwie
naukowym dotyczacym przedmiotu okreslenia: ,,nowe zdrowie publiczne”. ,,Nowe zdrowie
publiczne” jest nauka i1 kompleksowym postgpowaniem zmierzajacym do zachowania i
umacniania zdrowia ludno$ci w wymiarze makrospotecznym i lokalnym. Podstawa tego
postgpowania jest naukowe rozpoznawanie zdrowia i potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa z
uwzglednieniem grup najbardziej wrazliwych oraz inicjowanie 1 organizowanie
skoordynowanych wysitkéw instytucji rzadowych, samorzadowych i pozarzadowych w celu

osiggania pozadanych standardow zdrowia.

Cel ten Instytut osiggnie przez wdrazanie podstawowych funkcji zdrowia publicznego, a
zwlaszcza przez ksztaltowanie nawykow zdrowego stylu zycia, realizacje programow promocji

zdrowia, zapobieganie zakaznym i niezakaznym chorobom o znaczeniu spotecznym, kontrole
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ekologicznych czynnikéw ryzyka dla zdrowia oraz przygotowanie merytorycznych podstaw

umozliwiajacych tworzenie sprzyjajacych zdrowiu warunkoéw spoteczno-ekonomicznych.

Zadania realizowane przez Instytut beda zréodlem wiarygodnych danych w zakresie
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia w réznych jego aspektach, a takze dostarcza

niezbednych narzedzi do kreowania polityki zdrowotnej w kraju.

Zgodnie z art. 21 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych, instytut
moze otrzymac status panstwowego instytutu badawczego, jezeli zaistnieje potrzeba zlecenia
mu do wykonywania w sposob ciagly zadan szczeg6lnie waznych dla planowania 1 realizacji
polityki panstwa, ktérych wykonanie jest niezbedne dla zapewnienia obronnosci i
bezpieczenstwa publicznego, dziatania wymiaru sprawiedliwo$ci, ochrony dziedzictwa
narodowego, rozwoju edukacji i kultury, kultury fizycznej i sportu oraz poprawy jakos$ci zycia
obywateli, dotyczacych m.in. opracowywania i opiniowania standardow w zakresie ochrony
zdrowia oraz monitoringu i zapobiegania skutkom zjawisk 1 wydarzen mogacych stwarzac

zagrozenie publiczne.

Majac na uwadze powyzsze oraz dotychczasowa dziatalno$¢ Instytutu, do§wiadczenie
oraz potencjal, Instytut jest najbardziej odpowiednim podmiotem do realizacji zadan

okreslonych w § 2 ust. 3 projektowanego rozporzadzenia.

Do zadan NIZP- PZH, jako panstwowego instytutu badawczego, bedzie nalezec¢
wykonywanie zadan szczegélnie waznych dla planowania i realizacji polityki panstwa,

wskazanych w § 2 ust 3 projektu.

Realizacja zadan w obszarze nadzoru epidemiologicznego nad chorobami zakaznymi w
kraju) ma zapewni¢ dostgpno$¢ na terenie kraju diagnostyki odwotawczej chordb
podlegajacych krajowemu i europejskiemu nadzorowi epidemiologicznemu, jak réwniez
diagnostyki choréb zawlekanych i nowo pojawiajacych sig, ktére czesto wymagaja
prowadzenia badan w warunkach zapewniajacych podwyzszone bezpieczenstwo biologiczne i
nie zawsze objete sa rutynowym nadzorem epidemiologicznym (nowo pojawiajace si¢
zakazenia). = Wykorzystanie = nowoczesnych  metod  typowania  drobnoustrojow
(sekwencjonowanie genomowego DNA) - pozwoli réwniez na udzial Rzeczypospolitej

Polskiej w dochodzeniach epidemiologicznych o zasiggu miedzynarodowym, zgodnie z

) Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U.
72020 r. poz. 1845, z pézn. zm.).
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rekomendacjami Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC). Dziatania
takie s3 waznym elementem zabezpieczenia w razie wystgpienia ognisk zakazen o zasiggu
miedzynarodowym oraz w przypadku zwalczania szczegodlnie niebezpiecznych chorob, jak
rowniez przy zabezpieczaniu imprez masowych (np. laboratoria NIZP-PZH wykorzystano
zapewniajac diagnostyke w czasie EURO 2012 i w czasie Swiatowych Dni Mtodziezy w 2016
r.). Ze wzgledu na wzmozony ruch turystyczny, znacznie szybsza mozliwo$¢ przemieszczania
si¢ 0sOb 1 towarow, jak i globalizacje rynkow, w ostatnich latach coraz czesciej wystepuja
zagrozenia wywotane nowo pojawiajacymi si¢ czynnikami zakaznymi. Jako przyktad dziatan,
ktore okazaly si¢ niezbgdne w ostatnim czasie mozna przytoczy¢ rozpoznawanie i
roznicowanie zakazen koronawirusem 2019-nCoV, MERS, wirusowych goraczek
krwotocznych, w tym wirusa Ebola, zakazen wirusem Zika, diagnostyke wysoce patogennych
szczepOw wirusa grypy 1 waglika. NIZP-PZH posiada w swoich strukturach Laboratorium
BSL3, ktore speilnia zaréwno krajowe jak i1 miedzynarodowe wymagania prawne oraz
rekomendacje Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), co pozwala na wykonywanie tego typu

diagnostyki.

W ramach zadan przewidziano podejmowanie przez NIZP-PZH badan podyktowanych
koniecznoscig szybkiego wustalania przyczyn 1 mechanizméw powstawania sytuacji
nadzwyczajnych, np. ognisk, zagrozen mi¢dzynarodowych w przypadku szerzenia si¢ chorob
zakaznych. Przyktad stanowig zakazenia wirusem zapalenia watroby typu A (HAV). W latach
2016 — 2018 mielisSmy do czynienia z europejskim ogniskiem spowodowanym transmisja
seksualng HAV w grupie mezczyzn majacych kontakty seksualne z m¢zczyznami. W 2017 r.
liczba zakazen HAV wzrosta z kilkudziesigciu rocznie do 3058 przypadkow. Kolejnym
przyktadem patogenu wywolujacego ogniska zakazen jest Salmonella Enteritidis —

miedzynarodowe ognisko zwigzane z krajowymi jajkami (Polish eggs outbreak?).

W ramach dochodzenia epidemiologicznego tego ogniska (2016-2017) przeprowadzono
sekwencjonowanie pelnogenomowe (WGS) ponad 100 szczepéw Salmonella Enteritidis w celu
ustalenia ich powigzania ze szczepem epidemicznym. Analiza danych WGS jest obecnie
rekomendowanym przez ECDC standardem w typowaniu pateczek Salmonella Enteritidis, z

tego wzgledu w ramach wymienionych powyzej zadan uwzglgdniono m. in. prowadzenie przez

2 European Centre for Disease Prevention and Control and European Food Safety Authority. Multicountry
outbreak of Salmonella Enteritidis infections linked to Polish eggs, 11 December 2017. ECDC and EFSA:
Stockholm and Parma; 2017.
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NIZP-PZH analiz WGS w przypadku ognisk Salmonella Enteritidis 1 wywolywanych przez
inne drobnoustroje, dla ktorych rekomendowang przez ECDC metoda typowania bedzie WGS.

W oparciu o dane z nadzoru epidemiologicznego i wyniki badan naukowych
prowadzonych w NIZP-PZH sg zbierane informacje o przypadkach zachorowan u ludzi oraz o
wystepowaniu nowych patogenow/pasozytéw 1 ich wektorach w §rodowisku. Zmiany stylu
zycia cztowieka (kontakt z naturg), sposob uzytkowania gruntéw i osiedlanie si¢ na terenach
bytowania poszczegoélnych gatunkéw bedacych wektorami oraz czynniki ekonomiczno-
spoleczne (przeptyw ludzi i towarow) beda znacznie sprzyjaly naglemu pojawianiu si¢ choréb
przenoszonych przez wektory u ludzi, ale takze u zwierzat i u nowych organizméw (rezerwuar).
NIZP-PZH posiada do$wiadczenie w ocenie stopnia zagrozenia ludzi wybranymi nowo
pojawiajacymi si¢ zakazeniami (emerging infections) odzwierzecymi, takimi jak: riketsjozy,

anaplazmoza, bartoneloza, borelioza z Lyme 1 goragczka powrotna, babeszjoza, dirofilarioza.

Wiele chorob zakaznych wystepuje w okreslonych grupach ryzyka i moze by¢
zwigzanych m.in. z wiekiem (choroby wieku dziecigcego, zakazenia osoOb starszych,
w tym przebywajacych w domach opieki), stanem zdrowia (immunosupresja, choroby
przewlekte, naruszenie ciagtosci tkanek), plcig, dzietnoscig, typem zachowan spoleczno-
kulturowych, warunkami  socjoekonomicznymi, itp. Prowadzenie = monitorowania
1 analizy sytuacji epidemiologicznej chordb zakaznych, w tym przenoszonych droga ptciowa,
pozwoli na dobor optymalnych dziatan zapobiegawczych, w tym edukacyjnych. W ramach
zadan zwigzanych z monitorowaniem przewidziano roOwniez ocen¢ wystepowania zakazen, o
ktorych skali rozpowszechnienia niewiele wiadomo. Przyktad stanowi zakazenie wirusem
zapalenia watroby typu E (HEV), ktére poczatkowo uwazano za nieistotny problem zdrowotny
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. Jednak, w ciggu ostatnich 10 lat jest obserwowany ciagly
wzrost lokalnych zakazen wywotanych HEV. Sg one szczegolnie niebezpieczne dla pacjentéw
w stanie immunosupresji oraz z wrodzonym defektem ukladu immunologicznego. Duzym
niebezpieczenstwem dla tych osob sg przetoczenia krwi zakazonej HEV. Stad tak wazne jest
ustalenie udziatu dawcoéw z bezobjawowym zakazeniem HEV (przej$ciowa wiremia). Wyniki
prowadzonego w ramach zadan przegladu serologicznego pozwola oszacowaé sytuacje
epidemiologiczng HEV 1 beda stanowi¢ ewentualng wskazéwke dla krwiodawstwa, odnos$nie
wiaczenia u dawcow krwi dodatkowego badania w kierunku zakazen HEV. Przewidziano takze
badania skuteczno$ci szczepien ochronnych przez ocen¢ poziomu uodpornienia

reprezentatywnej dla populacji krajowej grupy osob oraz badania wystepowania
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1 zmiennos$ci czynnikow etiologicznych chorob zakaznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem

choréb wieku dziecigcego.

Zadania zwigzane z monitorowaniem obejmujg roéwniez dziatania majace na celu
ewaluacje, poprawe jakosci 1 zakresu danych zbieranych w systemie nadzoru
epidemiologicznego® z uwzglednieniem narzedzi do elektronicznego przesytania danych®.
Celem dziatan jest spelnienie wymogdw Unii Europejskiej w zakresie jakosci, zakresu, formatu
i czasu przekazywania danych do europejskiego nadzoru epidemiologicznego. Ponadto,
kazdego roku dla wybranych jednostek chorobowych w celu spetnienia wymogéw ECDC dane
z baz znajdujacych si¢ w Instytucie sg uzupetniane i/lub weryfikowane o informacje dotyczace
charakterystyki izolowanych od chorych czynnikow etiologicznych. Dostarczenie spotecznos$ci
migdzynarodowej i decydentom informacji o sytuacji epidemiologicznej w Rzeczypospolitej
Polskiej, poparte zweryfikowanymi 1 rzetelnymi danymi z nadzoru epidemiologicznego ma
kluczowe znaczenie dla zabezpieczenia interesOw kraju w zakresie zapobiegania chorobom
zakaznym. Jest to szczegolnie wazne z uwagi na potozenie geopolityczne Rzeczypospolitej
Polskiej — granice zewngtrzne Unii Europejskiej z trzema krajami. Pozwala to takze na
partnerskg wspotprace z innymi krajami w ramach dzialah monitorowania oraz szybkiej
odpowiedzi na pojawiajace si¢ zagrozenia wymagajace wspotdziatania, w szczegolnosci jezeli
dotyczy to wystagpienia zagrozen transgranicznych oraz aktywne wspotuczestniczenie w
ustalaniu  celéw, zakresu oraz sposobow realizacji funkcjonowania nadzoru
epidemiologicznego nad chorobami zakaznymi w ramach Unii Europejskiej. W ramach
Programu NIZP-PZH przewiduje przygotowywanie narz¢dzi analitycznych, w tym modeli
matematycznych, pozwalajacych na biezace monitorowanie sytuacji epidemiologicznej i

pogtebione analizy ukierunkowane na wyjasnienie konkretnych zagadnien.

W ramach monitorowania zagrozen dla zdrowia wyniktych z choréb zakaznych
1 zakazen NIZP-PZH bedzie realizowat cykliczne badania ukierunkowane na czynniki ryzyka
wystepowania zachorowan w okreslonych grupach/populacjach uwzgledniajac ich specyfike i

zmiany zachodzace w spoleczenstwie, migdzy innymi wystepowanie choréb przenoszonych

3 Decyzja Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dn. 13.09.2012 r. dotyczgca wskazania NIZP-PZH jako krajowe;j
specjalistycznej jednostki wlasciwej do prowadzenia rejestru zachorowan na wybrane choroby zakazne (Pismo
znak: GIS-EP-NE-400-234/M1/12).

4 EpiBaza, wytworzonego w ramach projektu ,,EpiBaza — Udostepnianie zasobow Ogodlnopolskiego Nadzoru
Epidemiologicznego i Srodowiskowego nad Bezpieczenstwem Ludnos$ci” wspotinansowanego przez Unie
Europejska ze srodkow EFRR i EFS 2014-2020 w ramach POPC nr POPC.02.03.01-00—-0003/15-00.
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droga plciowa u nastolatkoéw, krztu§ca wsrod dorostych lub okre§lenie wystgpowania grup

niezaszczepionych, uwzgledniajacych badania postaw populacji.

W ramach zadan szczegoélnie waznych, Instytut bedzie realizowat na rzecz ministra
wlasciwego do spraw zdrowia zobowigzania Rzeczypospolitej Polskiej jako cztonka WHO w
zakresie prowadzenia programéw eradykacji poliomyelitis oraz eliminacji odry i rozyczki.
Dziatania prowadzone w ramach programoéw WHO obejmuja: nadzor nad wykonawstwem
szczepien ochronnych, wykrywanie zakazen, zbieranie danych demograficznych,
epidemiologicznych oraz klinicznych. Zebrane dane s3 wysylane on-line do Biura
Regionalnego WHO w Kopenhadze. W przypadku programu eradykacji poliomyelitis jest
konieczne rowniez prowadzenie badan srodowiska na obecnos$¢ wirusow polio (réznicowanie

dzikich szczepow od szczepoéw pochodzenia szczepionkowego).

Nadaniem ministra wia$ciwego do spraw zdrowia®, Krajowy Os$rodek ds. Grypy
mieszczacy sie od wielu lat w Instytucie, uznawany przez WHO9, pelni funkcje krajowego
laboratorium odwotawczego, koordynujac zintegrowany nadzér wirusologiczny i
epidemiologiczny SENTINEL, zbierajacy informacje o liczbie zachorowan na grype. System
ten dziata w kraju od sezonu epidemicznego 2004/2005 na podstawie przepisOw o zapobieganiu
1 zwalczaniu zakazen oraz chorob zakaznych u ludzi, obecnie ustawy z dnia 5 grudnia 2008 .
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz.
1845, z pozn. zm.). W zwigzku z przyjetymi przez Rzeczpospolita Polska zobowigzaniami
wobec WHO oraz wynikajagcymi z Decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady”), w formie
cotygodniowych raportow sg udostepniane dane wirusologiczne i epidemiologiczne, dotyczace
aktualnej sytuacji w kraju. Uczestniczac od dnia 19 listopada 1957 r. w Globalnym Nadzorze
nad Grypg (GISRS) NIZP-PZH, od 2001 r. w European Influenza Surveillance Scheme® oraz
od 2004 r. w European Influenza Surveillance Network? jest obowigzany rdéwniez do
przekazywania wiruséw do Collaborating Centre w Londynie. Krajowy Osrodek ds. Grypy

realizuje zobowigzania Rzeczypospolitej Polskiej podjete wobec WHO, International Health

%) Decyzja Ministra Zdrowia NKO-LR-PZH-9/02.

¢ Pismo z dnia 14.07.2000 Dra D. Lavanchy, Coordinator Epidemic Disease Control, Department of
Communicable Diseases Surveillance and Response, pismo z dnia 26.11.2001 Dra P. Gavinio, National
Capacity Strengthening, Department of Communicable Diseases Surveillance and Response, pismo nr
WHOPOL/2010/05/07, pismo z dnia pismo z dnia 17.08.2017 Nedret Emiroglu M.D., Director of Director
Division of Health Emergencies and Communicable Diseases.

7 Nr 1082/2013/UE, 851/2014/WE, 2119/98/WE.

9 Pismo nr HM-EISS/025.01/Pa/KvdV.

9 Pismo nr 13-817 z dnia 04.03.2013 r.
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Regulations oraz objete protokotem Nagoya, ktore nie sg finansowane przez Ministerstwo
Zdrowia ani zaden inny podmiot procz z srodkéw wiasnych Instytutu. Dziatania te s niezbgdne
w celu okreslenia aktualnie krazacych wirusow, co przyczynia si¢ do co sezonowego ustalania
sktadu szczepionki przeciwko grypie dla potkuli pdinocnej, umozliwia wykrycie potencjalnie
wysoce patogennych szczepow wirusa grypy na terenie kraju oraz analizowanie odpornosci

populacji na aktualnie krazace szczepy wirusa grypy.

W ramach ewaluacji sytuacji epidemiologicznej chordb zakaznych zadania przewiduja
realizacj¢ badan majacych na celu charakterystyke czynnikow chorobotworczych i okreslanie
ich roli w patogenezie oraz identyfikacje czynnikéw ryzyka. Dziatania te pozwolg na
monitorowanie zmian w czestoSci wystgpowania poszczegélnych patogenéw oraz ich
zmienno$ci genetycznej mogacej pociggac za sobg zaré6wno skutki epidemiologiczne jak i

ekonomiczne.

Charakterystyka patogenow wystepujacych na terenie kraju, w szczegolnosci informacje
o gatunkach /serotypach!®-!'D/genotypach wywolujacych zachorowania jest podstawa do
tworzenia krzywych bazowych dla poszczegdlnych choréb. W konsekwencji pozwala to na
szybkie wykrywanie ognisk 1 prowadzenie skutecznych dziatan przeciwepidemicznych. Jest to
szczegblnie istotne w przypadku wystepowania ognisk o zasiegu mie¢dzynarodowym (S.
Enteritidis, VTEC'?) co przy obecnej globalizacji jest coraz czgstszym zjawiskiem. Globalna
dystrybucja zywnosci wraz z postepujaca zmiang nawykow zywieniowych sprzyjaja
mozliwosci wprowadzenia nowych patogendw i zmiany drog szerzenia si¢ zakazen na terenie
kraju. Charakterystyka krgzacych patogendw bedzie obejmowac takze monitorowanie ich

lekoopornosci, ktora obecnie stanowi narastajacy problem w catej Europie.

NIZP-PZH jako jednostka prowadzaca wspotprace z ECDC przekazuje dane z nadzoru
sanitarnego nad chorobami zakaznymi do ECDC. Przekazywanie przetworzonych danych
WGS bedzie stanowi¢ naturalne uzupetnienie dotychczasowej wspotpracy instytutu z ECDC.

Zadaniem Centrum begdzie sekwencjonowanie WGS szczepdw bakterii 1 innych patogenow

10) Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 27 stycznia 2014 r. w sprawie wprowadzenia
»Krajowego programu zwalczania niektorych serotypow Salmonella w stadach hodowlanych gatunku kura
( Gallus gallus )” na lata 2014-2016 (Dz. U. z 2016 r. poz. 1678) oraz rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i
Rozwoju Wsi z dnia 20 grudnia 2016 r. w sprawie wprowadzenia ,.krajowego programu zwalczania niektorych
serotypow salmonella w stadach indykéw hodowlanych” na lata 2017-2019 (Dz. U. z 2019 r. poz. 927).

1) Potwierdzenie prawidlowosci okreslenia serotypow pateczek Salmonella izolowanych od chorych w Polsce.
Umowa nr 6/4/2.1.6a/2/NPZ/2017/1094/767 na realizacj¢ zadania z zakresu zdrowia publicznego w ramach
Narodowego Programu Zdrowia.

12) Final presentation and evaluation of epidemiological findings in the EHEC O104:H4 outbreak Germany 2011.
Robert Koch Institute.
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chorobotwdrczych wystepujacych w kraju, wstepna analiza danych. Wykorzystanie technologii
sekwencjonowania pelnogenomowego pozwoli na jednoczesne uzyskanie wielu istotnych
informacji, takich jak podobiefistwo genetyczne izolatbw (na potrzeby analiz
epidemiologicznych), monitorowanie rozprzestrzeniania mechanizmow oporno$ci na
antybiotyki czy tez szerzenia si¢ okreSlonych patotypow (np. szczepdw o podwyzszonym
potencjale chorobotwdrczym). Dane te, szczego6lnie dotyczace genotypowania szczepow beda

przekazywanie na serwery ECDC.

W zwigzku z prowadzeniem dzialah przez WHO!® i ECDC'¥ i w zakresie poprawy
nadzoru nad =zakazeniami szpitalnymi oraz podejmowania dziatan ograniczajacych
wystgpowanie tych zakazen jako formy przeciwdziatania szerzeniu si¢ antybiotykoopornosci,
waznym strategicznym dzialaniem NIZP-PZH powinno by¢ stopniowe przygotowywanie
zalozen nadzoru nad zakazeniami szpitalnymi w kraju. W chwili obecnej, dane pochodzace z
roznych rozproszonych dziatan realizowanych w kraju sa przekazywane bezposrednio do
ECDC w ramach wspolpracy w sieci (HAI-Net), gdzie podlegaja analizie i ocenie. ECDC
finansuje rowniez szkolenia w zakresie metod ograniczania zakazen szpitalnych dla
przedstawicieli krajow Unii Europejskiej. Liczba 0s6b szkolonych jest ograniczona, jednak
ECDC obliguje te osoby do kaskadowego przekazywania nabytej wiedzy swoim
wspotpracownikom. Na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi funkcjonuje system zapobiegania i zwalczania
zakazen szpitalnych, obejmujacy m.in. monitorowanie i rejestracj¢ zakazen szpitalnych i
czynnikow alarmowych, sporzadzanie 1 przekazywanie wlasciwemu panstwowemu
inspektorowi sanitarnemu raportdw o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala oraz
zglaszanie w ciggu 24 godzin potwierdzonego epidemicznego wzrostu liczby zakazen
szpitalnych wlasciwemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu. Natomiast minister
wlasciwy do spraw zdrowia w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w
sprawie listy czynnikow alarmowych, rejestrow zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych
oraz raportdOw o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala (Dz. U. poz. 1741, z p6zn. zm.)

okreslit liste czynnikdw alarmowych, sposdb prowadzenia rejestrow zakazen szpitalnych i

1) WHO/CDS/CSR/DRS/2001.7 Infection control programmes to control antimicrobial resistance Lindsay E.
Nicolle
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/66859/WHO_CDS_CSR_DRS 2001.7.pdf;jsessionid=D0482
7B1192EBOC463D5SEFC3FA670BA67sequence=1.

14 ECDC TECHNICAL DOCUMENT Surveillance of healthcare-associated infections and prevention indicators
in European intensive care units HAI-Net ICU protocol, version 2.2
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/documents/HAI-Net-ICU-protocol-v2.2_0.pdf.
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czynnikow alarmowych oraz raportdow o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitalal®.
Zgodnie z ww. aktami nadzor prowadzony jest na poziomie szpitala, za$ raporty przekazywane
sa do wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego. NIZP-PZH we wspolpracy z
Panstwowg Inspekcjg Sanitarng moze opracowaé sposob przekazywania danych
gromadzonych przez panstwowych inspektorow sanitarnych, ich analizy i raportowania na
poziomie ogdlnokrajowym. Dziatania te umozliwiag monitorowanie liczby i zakresu zakazen
szpitalnych w kraju, a tym samym ocenianie zmiany trendéw i udzial poszczegdlnych
patogenow powodujacych zakazenia szpitalne w kraju. Uzyskane informacje pozwolg
prowadzi¢ tez skuteczng polityke szkolen dla personelu medycznego, zwtlaszcza

zaangazowanego w kontrole zakazen szpitalnych!®).

Realizacja powyzszych czynnosci zapewni ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
migdzy innymi (w podziale na akty prawne oraz instrumenty polityki zdrowotnej):

1) zabezpieczenie fachowego zaplecza kadrowego 1 infrastruktury laboratoryjnej
wspierajacej szybkie reagowanie na istniejagce oraz nowo pojawiajace si¢ zagrozenia
epidemiczne, w tym dziatania bioterrorystyczne, uwzgledniajace wdrozenie
odpowiednich metod wykrywania, procedur monitorowania rozprzestrzeniania si¢ i
badania zmiennos$ci czynnikow etiologicznych zakazen;

2) gotowos¢ w zakresie diagnostyki szczeg6lnie niebezpiecznych zakazen i chordb (w tym:
koronawirus 2019-nCoVMERS, EBOV'?, waglik, dzuma, cholera i tularemia,
wykrywanie toksyn: botulinowej'® i bloniczej!?);

3) zabezpieczenie eksperckiego wsparcia epidemiologicznego w sytuacjach wystgpienia
ogniska, epidemii lub nowego zagrozenia stwarzajacego zagrozenie dla zdrowia

publicznego w rozumieniu mi¢dzynarodowych przepiséw zdrowotnych (IHR);

15) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikow alarmowych, rejestrow
zakazen szpitalnych i czynnikoéw alarmowych oraz raportéw o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala
(Dz. U. poz. 1741, z pézn. zm.).

1) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r. w sprawie kwalifikacji cztonkow zespotu kontroli
zakazen szpitalnych (Dz. U. z 2014 r. poz. 746).

7 Umowa z Ministerstwem Zdrowia na finansowanie linii diagnostycznej MERSCoV i umowa na zapewnienie
diagnostyki EBOV.

1) Zaktad Bakteriologii i Zwalczania Skazefn Biologicznych NIZP-PZH jako jedyny w kraju wykonuje badanie
diagnostyczne na obecno$¢ toksyny botulinowej u ludzi.

19) Zaktad Bakteriologii i Zwalczania Skazen Biologicznych NIZP-PZH jako jedyny w kraju wykonuje badanie
diagnostyczne wytwarzanie toksyny btoniczej w szczepach wyizolowanych od ludzi.
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4) zapewnienie efektywnego systemu nadzoru epidemiologicznego, dostosowanego do
wymagan Unii Europejskiej?? (ECDC, European Food Safety Authority - EFSA) oraz
WHO, w zakresie przekazywania danych zgodnie z obowigzujacym formatem;

5) gromadzenie oraz analiz¢ danych o wystepowaniu lekoopornych drobnoustrojow
u ludzi 1 w $srodowisku oraz ich wykorzystanie dla potrzeb nadzoru epidemiologicznego i
edukacji w zakresie efektywnej polityki antybiotykowej;

6) spelienie wymogoéw ECDC, EFSA oraz WHO dotyczacych przekazywania danych o
charakterystyce patogenow wystepujacych na terenie kraju (w tym molekularnej oraz w
zakresie opornosci na leki i antybiotyki);

7) efektywne prowadzenie dochodzen w ogniskach choréb przenoszonych droga
pokarmowa;

8) informacje dotyczacg trendow, sposobOw szerzenia si¢ oraz czynnikow ryzyka chordb na
potrzeby planowania i ewaluacji programow profilaktycznych;

9) wywiazanie si¢ Rzeczypospolitej Polskiej z przyjetych zobowigzan dotyczacych
zwalczania chordb zakaznych, a w szczego6lnosci poliomyelitis, odry oraz rézyczki i tym
samym zwigkszenie bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli kraju;

10) uzyskanie niezbednych informacji o aktualnie kragzacych szczepach wirusa grypy, co
pozwoli na: dzialania przeciwepidemiczne, wspoluczestnictwo w uaktualnianiu Planu
Pandemicznego  oraz  uwzgledniajacy  sytuacje¢  epidemiologiczng  grypy

w kraju, dobor sktadnikéw szczepionki przeciwko grypie na kolejny sezon epidemiczny.

Infrastrukturg kluczowa do realizacji zadan w ramach ewaluacji sytuacji
epidemiologicznej wysoce niebezpiecznych chorob zakaznych jest laboratorium BSL-3,
spelniajace wymogi 3 poziomu bezpieczenstwa biologicznego wg klasyfikacji WHO.
Laboratorium BSL-3 jest specjalistycznym urzadzeniem badawczym zapewniajacym
specyficzne warunki S$rodowiska pracy dla pracownikow samodzielnych komorek
organizacyjnych NIZP-PZH, zgodne z obowiazujacymi przepisami prawa w zakresie stopni
hermetycznosci 1 bezpieczenstwa pracy (rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia
2005 r. w sprawie szkodliwych czynnikow biologicznych dla zdrowia w srodowisku pracy oraz

ochrony zdrowia pracownikow zawodowo narazonych na te czynniki (Dz. U. poz. 716, z p6zn.

20 Decyzja Wykonawcza Komisji (UE) 2018/945 z dnia 22 czerwca 2018 r. w sprawie chorob zakaznych i
powigzanych szczegdlnych probleméw zdrowotnych, ktore majg by¢ objete nadzorem epidemiologicznym, a
takze odpowiednich definicji przypadkéw (Dz. Urz. UE L 170/1 z 06.07.2018 1.).
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zm.) 1 ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob

zakaznych).

Laboratorium 3 klasy bezpieczenstwa biologicznego (BSL3) jest jedynym zapleczem
laboratoryjnym, ktore w $wietle obowigzujacych przepisow prawa umozliwia prowadzenie
badan naukowych w zakresie fizjologii i genetyki drobnoustrojow zaliczanych do 3 kategorii
bezpieczenstwa biologicznego, a w szczegélnosci badan wymagajacych ich hodowli,
namnazania lub amplifikacji in vitro kwaséw nukleinowych. Laboratorium takie posiada
specjalne przystosowania konstrukcyjne zapewniajace personelowi naukowemu bezpieczng
prace z wysoce zakaznym materiatem biologicznym 1 jednocze$nie (dzieki zapewnieniu
warunkow podcis$nienia i filtracji powietrza) chroni otoczenie przed wydostawaniem si¢ z BSL-
3 czynnikdéw chorobotwoérczych lub ich materialu genetycznego. Ponadto, laboratorium BSL-
3 jest wyposazone w specjalistyczng aparaturg badawczg umozliwiajacg bezpieczng hodowle i
analiz¢ drobnoustrojow zaliczanych do 3 kategorii bezpieczenstwa biologicznego. Patogeny
zaliczane do tej kategorii wywotuja grozne dla ludzi zachorowania, takie jak np. waglik, dzuma,

cholera, wscieklizna.

BSL-3 umozliwia prowadzenie specjalistycznej diagnostyki laboratoryjnej na rzecz
dziatalnos$ci leczniczej NIZP-PZH oraz wykonywanie badan naukowych w zakresie
charakterystyki biologicznych wtasciwosci 1 struktury genetycznej patogendw zaliczanych do
3 klasy bezpieczenstwa biologicznego oraz opracowywanie i ocen¢ skuteczno$ci nowych

metod wykrywania i identyfikacji tych patogenow.

BSL-3 zapewnia mozliwo$s¢ wykonywania laboratoryjnej diagnostyki zakazen ludzi
wspomnianymi patogenami oraz ich wykrywanie w probkach materialu ze $rodowiska w

ramach diagnostyki medycznej i ochrony ludnosci.

BSL-3 pozwala prowadzi¢ badania mechanizmoéw opornosci patogendéw zaliczanych do

3 klasy bezpieczenstwa biologicznego na leki 1 preparaty dezynfekcyjne.

BSL-3 jest konieczne dla aktywnego uczestnictwa w pracach mig¢dzynarodowych
zespotow badawczych 1 sieci nadzoru jakosci badan w zakresie wykrywania

i identyfikacji patogenoéw zaliczanych do 3 klasy bezpieczenstwa biologicznego.

Laboratorium BSL-3NIZP-PZH uczestniczylo w zabezpieczeniu bezpieczenstwa
zdrowotnego imprez masowych (EURO 2012 i Swiatowych Dni Mtodziezy w 2016 r.) oraz
bylo wykorzystywane do badania probek klinicznych w kierunku MERS CoV oraz zakazen
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wirusem Ebola w trakcie migdzynarodowego ogniska EBOV w latach 2014
12015, w ramach 24 godzinnego dyzuru (w ramach odrgbnych uméw z ministrem wlasciwym

do spraw zdrowia).

Ocena bezpieczenstwa produktow immunologicznych 1 krwiopochodnych, w tym

szczepionek stosowanych w KRAJU

Zgodnie z regulacjami przyjetymi w Unii Europejskiej, jako$¢ kazdej serii szczepionki
nadzoruja niezalezne od producenta instytucje, Panstwowe Laboratoria Kontroli Lekéw
(OMCL - Official Medicinal Control Laboratory) zrzeszone w sieci Laboratoriow OMCL
(General European OMCL Network — GEON) koordynowanej przez Europejski Dyrektoriat
ds. Jakosci Lekéw (EDQM). W Rzeczypospolitej Polskiej taka rolg pelni Zaktad Badania
Surowic i Szczepionek Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu
Higieny. Laboratoria OMCL przeprowadza niezalezne od wytwoércy badania, na podstawie
ktorych dana seria szczepionki jest wprowadzana na rynek. Badania kontrolne obejmujg
szeroki panel badan fizykochemicznych, gdzie oceniane sa wyglad, zawartos¢ deklarowanych
substancji pomocniczych, adiuwantow, $rodkéw konserwujacych, substancji bedacych
pozostaloscig procesu wytwarzania, potwierdzany brak zanieczyszczen oraz oceniana jest
aktywno$¢ (moc szczepionki) 1 bezpieczenstwo laboratoryjne. W badaniach tych sa
wykorzystywane roéwniez metody serologiczne, mikrobiologiczne, biologii molekularnej oraz

metody in vivo z uzyciem zwierzat laboratoryjnych.

Laboratorium Zaktadu Badania Surowic i Szczepionek NIZP-PZH posiadajace status
Panstwowego Laboratorium Kontroli Produktow Leczniczych (OMCL - Official Medicines
Control Laboratory) uzyskalo atestacj¢ Europejskiego Dyrektoriatu ds. Jakosci Produktow
Leczniczych (certyfikat MJA 100 wydany w dniu 10 lutego 2016 r.) w kontroli jako$ciowe;j
produktéw immunologicznych dopuszczanych do obrotu oraz dostepnych na rynku, dodatkowo
z mozliwo$cig wydawania orzeczen Official Control Authority Batch Release (OCABR) dla
szczepionek na rynek europejski. W 2018 r. Laboratorium zostato poddane audytowi Gléwnego
Inspektoratu  Farmaceutycznego i Polskiego Centrum Akredytacji. W czerwcu 2019 r.

laboratorium podlegato ocenie EDQM.

Do zadan Laboratorium Zaktadu Badania Surowic 1 Szczepionek w szczegolnosci nalezy:
1) wykonywanie zadan wynikajacych z funkcji laboratorium kontroli lekéw (OMCL)
przeprowadzajacego  kontrole  seryjng  wstgpng  produktdow  leczniczych

immunologicznych i krwiopochodnych;
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2) wydawanie orzeczeh kontroli  seryjnej  wstgpnej produktow  leczniczych
immunologicznych lub krwiopochodnych;

3) wykonywanie badan jakosciowych produktow leczniczych zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Polskiej lub
zatwierdzonej specyfikacji producenta produktow leczniczych immunologicznych oraz
wykazujacych aktywnos¢ biologiczng w zakresie podejrzenia sfalszowania, podejrzenia
braku spelnienia wymagan jakosciowych podczas inspekcji planowych u wytworcow lub
w ramach wspdlpracy z Gléwnym Inspektoratem Farmaceutycznym;

4)  doskonalenie metod kontroli laboratoryjnej produktéw leczniczych immunologicznych i
krwiopochodnych zgodnie z aktualnym stanem wiedzy i zaleceniami instytucji lub

organizacji mi¢dzynarodowych.

W ramach Zaktadu Badania Surowic 1 Szczepionek NIZP-PZH funkcjonuje réwniez
zwierzetarnia, ktora stanowi niezbedne =zaplecze dla realizacji zadan Panstwowego
Laboratorium Kontroli Produktow Leczniczych. Z tego wzgledu jak i z powodu regulacji
krajowych?! i miedzynarodowych??, zwierzetarnia musi spetnia¢ wysokie standardy i z punktu

widzenia sterowania jako$cig stanowi integralng catos¢ z Laboratorium OMCL.

Laboratorium OMCL w NIZP-PZH wspotpracuje z Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Srodkéw Biobojczych w ramach weryfikacji zgodnosci
produktu z dokumentacja rejestracyjng. Na potrzeby Ministerstwa Zdrowia dokonuje
zwolnienia na rynek kazdej serii szczepionek oraz produktéow immunologicznych i
krwiopochodnych. Realizuje réwniez zadania na zlecenie Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego (GIF) w ramach kontroli produktow leczniczych, w tym szczepionek, z
rynku podejrzanych o sfatszowanie lub o nie spetniane wymagan jakosciowych. Dzialania te

sg realizowane w ramach odrgbnych jednorocznych umow z GIF.

Ocena ryzyka zdrowotnego Iludnosci w KRAJU zwigzanego z oddzialywaniem

srodowiska 1 zywnosci

Degradacja $rodowiska naturalnego, wynikajaca m.in. z chemizacji rolnictwa,
zanieczyszczenia zywnosci, powietrza i wody, skazen promieniotworczych, nadmiernej emisji

hatasu, utraty obszarow naturalnych i1 zmian klimatycznych moze przyczyni¢ si¢ do

20 Ustawa z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub
edukacyjnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1392).

2)  Dyrektywa 2010/63/EU z 22 sierpnia 2010 r. o ochronie zwierzat uzywanych do badah naukowych
zastgpujaca Dyrektywe 86/609/EEC.
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wystapienia wielu negatywnych skutkow zdrowotnych obejmujacych swoim zasiegiem duze
grupy populacji.

Prezentowane dziatania stanowiag realizacj¢ zadan wynikajacych z podjetych przez
Rzeczpospolitg Polska zobowigzan miedzynarodowych m.in. wobec Komisji Europejskiej oraz
WHO, stuzg takze tworzeniu podstaw do budowy strategii kraju w zakresie profilaktyki i
ochrony zdrowia obywateli mi¢dzy innymi przez dostarczanie naukowych podstaw organom
administracji panstwowej do zarzadzania ryzykiem, dzialalno§¢ ekspertyzowa i

opracowywanie procedur majacych zastosowanie w ochronie i promocji zdrowia.

Okreslenie nowych kierunkow badan w ramach monitoringu srodowiskowych czynnikow
ryzyka, w tym w zZywnosci, wodzie i powietrzu atmosferycznym wynika nie tylko z potrzeby
identyfikacji zagrozenia zdrowotnego, ale rowniez z konieczno$ci dostosowania krajowych
aktow prawnych do planowanych zmian w legislacji Unii Europejskiej. Przyktadowo, w
znowelizowanej w 2015 r. dyrektywie Rady Europy 98/83/WE z dnia 3 listopada 1998 r. w
sprawie jakosci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi, wprowadzono konieczno$é¢
oznaczania substancji promieniotwoérczych, co musiato zosta¢ uwzglednione w wymaganiach
okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2017 r. w

sprawie jakosci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi (Dz. U. poz. 2294).

Obecnie na ukonczeniu s3 juz prace Komisji Europejskiej nad przygotowaniem nowej
dyrektywy w sprawie jakosci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi,
w ktorej m.in. poszerzono zakres monitoringu wody o kolejne parametry, jak np. colifagi
somatyczne, kwasy halogenooctowe, estradiol, nonyfenole, bisfenol A. Réwnoczesnie w
projekcie nowej dyrektywy przewidziano wigksza elastycznos¢ w doborze kontrolowanych
parametrOw, oparta na ocenie ryzyka. Zmieniaja si¢ tez zasady nadzoru nad materiatlami
przeznaczonymi do kontaktu z woda, réwniez w tym obszarze zostang wprowadzone elementy
oceny ryzyka w instalacjach wodnych budynkéw. Wdrozenie przepisow nowej dyrektywy do
prawa krajowego bedzie wymagato nie tylko przygotowania nowego aktu wykonawczego, ale
tez przygotowania merytorycznego, zarowno pracownikow Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j,
jak 1 producentéw wody, do sporzadzania ocen i podejmowania trafnych decyzji opartych na
ocenie ryzyka. W tym zakresie NIZP-PZH moze odegra¢ niezwykle istotng rol¢ edukacyjna.
W przypadku kazdego zaktadu wodociggowego dostarczajacego wode do okreslonej strefy
zaopatrzenia powinien by¢ wdrozony ,,Plan Bezpieczenstwa Zdrowotnego Wody”. Instytut

moze shuzy¢ realng pomoca ekspercka w szkoleniach dotyczacych opracowywania tego typu
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planow w kraju oraz ich weryfikacji pod wzgledem poprawnos$ci merytorycznej i poprawnosci

wdrozenia.

Ponadto, kluczowym elementem bedzie wsparcie ministra wlasciwego do spraw zdrowia
oraz wtadz lokalnych w realizacji zadan okreslonych w ,,Strategicznym planie adaptacji dla
sektorow 1 obszarow wrazliwych na zmiany klimatu do roku 2020 z perspektywa do roku
2030”. Opracowanie i przyjecie tego dokumentu wpisuje si¢ w dziatania na rzecz adaptacji
panstw czlonkowskich do aktualnych i oczekiwanych zmian klimatu, w tym lepszego
przygotowania do ekstremalnych zjawisk klimatycznych i pogodowych oraz redukcji kosztow
spoteczno-ekonomicznych z tym zwigzanych. Zadaniem NIZP-PZH bedzie monitorowanie
skuteczno$ci prowadzonych w kraju dziatan adaptacyjnych zwigzanych ze zmianami klimatu

w aspekcie zdrowotnych czynnikow ryzyka.

Zanieczyszczenia mikrobiologiczne srodkow spozywczych sg jednym z czynnikow
wplywajacych na bezpieczenstwo zywnosci, gdyz obecnos¢ bakterii chorobotwoérczych moze
by¢ powodem wystgpienia zatru¢ pokarmowych u ludzi. W celu kontrolowania $rodkéw
spozywczych zostaty ustalone wymagania mikrobiologiczne dla zywnosci. Rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie kryteriow
mikrobiologicznych dotyczacych srodkéw spozywczych ujednolica kryteria mikrobiologiczne
dotyczace srodkow spozywczych (Dz. Urz. UE L 338 z 22.12.2005, str. 1), ze szczegdlnym
uwzglednieniem drobnoustrojow chorobotwérczych we wszystkich panstwach  Unii

Europejskie;j.

Z uwagi na dlugotrwalo$¢ procesu legislacyjnego w Komisji Europejskiej, celowe wydaje
si¢ podjecie prac majacych na celu wdrozenie ustawodawstwa krajowego w zakresie
mikrobiologii Zywnosci.

Znaczacy wptyw na zdrowie cztowieka majg zanieczyszczenia zywnos$ci, miedzy innymi
pozostatosciami pestycydéw, budzacymi szczegdlny niepokd] w spoteczenstwie, a takze
substancje dodatkowe, zanieczyszczenia chemiczne zywnos$ci, w tym substancje chemiczne
migrujace z materiatow do kontaktu z zywno$cig oraz bezpieczenstwo mikrobiologiczne
zywnosci. Bezpieczenstwo zywnosci jest jednym z kluczowych elementow poprawy stanu
zdrowia spoteczenstwa w Rzeczypospolitej Polskiej i Unii Europejskiej. Rozporzadzenie (WE)
nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych poziomdéw pozostalosci pestycydow w zywno$ci i paszy pochodzenia

ros$linnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG
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(Dz. Urz. UE L 70 z 16.03.2005, str. 1, z p6zn. zm.) naktada na panstwa czlonkowskie liczne
obowigzki w zakresie monitorowania zywno$ci i statej oceny istniejacych najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydéw (NDP) pod katem ryzyka dla
konsumentéow. NIZP-PZH moze zapewni¢ wsparcie merytoryczne w zakresie realizacji
obowiazkow, jakie rozporzadzenie to naktada na ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
Dotyczy to migdzy innymi takich zadan, jak ocena wnioskow w sprawie ustanawiania, zmiany
lub wykreslenia NDP w zywnosci sktadanych za posrednictwem Rzeczypospolitej Polskiej do
Komisji Europejskiej i Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) i udziatu

w okresowych przegladach dotychczasowych NDP w legislacji wspolnotowe;.

Zakres monitoringu czynnikdw ryzyka zdrowotnego w zZywnosci okreslono na podstawie
oceny zagrozen oraz perspektywy dziatan, ktore sa podejmowane w Unii Europejskiej w latach
2016-2020. Dzialania te dostarczajg naukowych podstaw do zarzadzania ryzykiem, w tym
odpowiednich przepisow prawa, majgcych istotny wplyw na przemyst spozywczy i

gospodarke.

W celu zapewnienia ochrony konsumentoéw na zanieczyszczenia zywnosci pochodzace z
materialow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, niezwykle istotny jest
monitoring substancji chemicznych migrujacych z materiatow takich jak silikon, guma, papier
1 tektura czy farby drukarskie, dla ktorych w przepisach Unii Europejskiej nie okreslono
wymagan szczegotowych. Szczegoélnie istotny jest monitoring substancji kancerogennych,
genotoksycznych, takich jak pierwszorzedowe aminy aromatyczne czy substancji
zaburzajacych rownowage uktadu hormonalnego. takich jak bisfenol A i bisfenol S, czy estry

kwasu ftalowego.

Komisja Europejska zobowigzata panstwa cztonkowskie w zaleceniu (UE)?» do
monitorowania w latach 2017-2018 obecnosci weglowodorow olejow mineralnych w zywnosci
takiej jak thuszcz zwierzecy, chleb 1 builki, pieczywo cukiernicze i wyroby ciastkarskie, ptatki
$niadaniowe, wyroby cukiernicze (w tym czekolade) i kakao, migso ryb, produkty rybne (ryby
w puszkach), ziarna przeznaczone do spozycia przez ludzi, lody i1 desery, nasiona roslin
oleistych, makaron, produkty otrzymywane ze zb6z, rosliny straczkowe, kietbasy, orzechy z

drzew orzechowych, oleje roslinne, jak réwniez materialy przeznaczone do kontaktu z

23) Zalecenie Komisji (UE) 2017/84 z dnia 16 stycznia 2017 r. w sprawie monitorowania weglowodorow olejow
mineralnych w Zywnos$ci oraz w materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (Dz. Urz.
UE L 12z17.01.1017, str. 95).
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zywnoscig stosowane w przypadku tych produktow. Realizowany w ramach monitoringu
program krajowych badan jest bardzo ograniczony i realizowany przez jedno laboratorium
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Z uwagi na bardzo trudny proces analityczny oraz brak
ogolnodostepnych, zwalidowanych metod dla bardzo szerokiego zakresu matryc (zaréwno
zywnos$ci jak 1 materiatow do kontaktu z zywnos$cig), nie jest racjonalne wilaczanie do
monitoringu  laboratoriow =~ Wojewodzkich ~ Stacji  Sanitarno-Epidemiologicznych.
Z powyzszych wzgledow, dla realizacji zadan monitoringu zlecanych przez Komisje
Europejska, jest zasadne stworzenie w NIZP-PZH zaplecza aparaturowego 1 kadrowego
zdolnego do realizacji zr6znicowanych, wymagajacych czesto wdrozenia nowych metod,
badan na potrzeby monitoringu w kraju. Nalezy rowniez zwroci¢ uwage, ze ksztalt
ostatecznych rozwigzan legislacyjnych, ktére przyjmie Komisja Europejska nie jest wiadomy,
gdyz zalezy od wynikéw monitoringu. Z tego powodu, monitoring prowadzony w sposob
mozliwie wiernie oddajacy warunki w krajowe ma istotne znaczenie dla uwzglednienia sytuacji
Rzeczypospolitej Polskiej w ostatecznych regulacjach Komisji Europejskiej, zwigkszajac tym

samym bezpieczenstwo zdrowotne obywateli.

W zwiazku z planowanymi zmianami legislacyjnymi w obszarze wyrobow ceramicznych
1 szklanych, istnieje konieczno$¢ monitorowania nowych zagrozen zwigzanych z migracja
innych potencjalnie szkodliwych dla zdrowia czynnikéw, niz dotychczas limitowane w

ustawodawstwie Unii Europejskie;.

W zakresie zanieczyszczen chemicznych Rzeczypospolita Polska, jako znaczacy
producent zywno$ci, powinna aktywnie wdraza¢ programy monitoringowe w zakresie
zanieczyszczen metalami cigzkimi, mikotoksynami, zanieczyszczeniami procesowymi,
naturalnymi toksynami itp., rekomendowane przez Komisje Europejska, jak réwniez inicjowaé
i realizowaé wlasne programy w tym zakresie, zgodnie z oceng ryzyka. Rzeczypospolita Polska
jest obowigzana przez Komisj¢ Europejska do wykonywania badan dioksyn i dioksyno
podobnych polichlorowanych bifenyli (PCB) w ZywnoS$ci, zgodnie z zaleceniem Komisji
Europejskiej z dnia 3 grudnia 2013 r. w sprawie ograniczenia obecnosci dioksyn, furanéw i
polichlorowanych bifenyli (PCB) w paszy i zywnosci (2013/711/UE) (Dz. Urz. UE L 323 z
04.12.2013, str. 37, z p6zn. zm.). Zaplecze laboratoryjne i merytoryczne NIZP-PZH pozwala

wypehic¢ ten obowigzek.

Podstawowymi zadaniami realizowanymi w ramach dzialania s3:
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1) wyznaczanie kierunkéw dziatan i1 ich koordynacja w powigzaniu z krajowymi i
mig¢dzynarodowymi dokumentami (strategie, plany dziatan, akty prawne i zobowigzania
oraz umowy mie¢dzynarodowe);

2) zapewnienie merytorycznego wsparcia dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia w
dziataniach  legislacyjnych, organizacyjnych 1 informacyjnych dotyczacych
zanieczyszczenia Zywnosci.

Jednym z elementdw zapewnienia bezpieczenstwa zywno$ci jest stosowanie substancji

dodatkowych do Zzywnosci zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w przepisach wspolnotowych.

Zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)?* Panstwa Cztonkowskie

maja obowiazek utrzymywania systemoéw monitorujacych stosowanie dodatkow do zZywnosci,

stosujac podejécie oparte na ocenie ryzyka. Podstawowymi dziataniami NIZP-PZH w ww.
zakresie bedzie:

1) Wyznaczanie kierunkow dziatan i ich koordynacja w obszarze monitoringu stosowania
substancji dodatkowych do ZywnoS$ci w kraju w oparciu o istniejace akty prawne;

2) Zapewnienie wsparcia merytorycznego dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia w
dzialaniach legislacyjnych na poziomie Unii Europejskiej (ocena wnioskéw do
dopuszczenie nowych substancji dodatkowych, udziat w przegladach dotychczasowych

warunkow stosowania substancji dodatkowych.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady Europy?® naklada obowigzek
powotania Krajowych Laboratoriow Referencyjnych (KLR). W NIZP-PZH rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia zostalo powolane KLR ds. azotandw, pierwiastkow szkodliwych dla
zdrowia, mikotoksyn, barwnikéw niedozwolonych do stosowania w Zywnosci,
wielopier§cieniowych weglowodoréw aromatycznych, 3-MCPD, mikrobiologii Zywno$ci oraz

badania migracji z materiatlow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. Wskazane

) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci (Dz. Urz. UE L 354 z 31.12.2008, str. 16, z pdzn. zm.).

2s) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli
urzedowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa
zywnos$ciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i rodkoéw
ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr
396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i
(UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE,
1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE 1 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG,
90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE 1 97/78/WE oraz decyzj¢ Rady 92/438/EWG (Dz. Urz. UE
L 952z07.04.2017, str. 1, z p6zn. zm.).
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jest poszerzenie tego zakresu o badania wymienione w pkt. 1 wykazu laboratoriéw

referencyjnych w tym akryloamidu oraz pateczek Campylobacter.

Do obowiazkéw Krajowego Laboratorium Referencyjnego nalezy zapewnienie wsparcia
merytorycznego dla laboratoriow urzedowej kontroli zywnos$ci oraz Gtéwnego Inspektoratu
Sanitarnego w wykonaniu ich obowiazkow, a zwtaszcza w zakresie:

1)  wspolpracy z laboratoriami referencyjnymi Unii Europejskiej;
2) koordynacji dziatania laboratoriéow urzgdowych w celu zharmonizowania

1 udoskonalenia metod analizy laboratoryjnej oraz ich stosowania;

3) organizacji mi¢dzylaboratoryjnych badan poréwnawczych lub badan biegltosci miedzy
laboratoriami urzedowymi;

4) rozpowszechniania wsrdod wiasciwych organdéw i laboratoriow urzedowych informacji
przekazanych przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej;

5) zapewnienia wilasciwym organom — w zakresie swojej misji — pomocy naukowej i
technicznej przy realizacji wieloletnich krajowych planoéw kontroli;

6) szkolenia dla pracownikoéw laboratoriow urzedowych;

7) wsparcia w diagnostyce ognisk chorob przenoszonych przez zywno$¢ przez

przeprowadzanie diagnostyki potwierdzajace;.

Dziatanie Krajowego Laboratorium Referencyjnego zapewnia ciaglos¢ wspotpracy
pomiedzy NIZP-PZH, EURL a laboratoriami Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, w
szczegolnosci w zakresie gromadzenia doswiadczen i udostgpniania wsparcia naukowo-
technicznego oraz oceny kompetencji. Nadzor merytoryczny NIZP-PZH nad dzialaniami
laboratoriow urzedowej kontroli Zywnos$ci ma podstawowe znaczenie Ww strategii

bezpieczenstwa zywnosci realizowanej w kraju.

Prawidlowe funkcjonowanie systemu bezpieczenstwa zywnosci w obszarze pozostatosci
pestycydéw wymaga realizacji obowiazkow wynikajacych z postanowien zawartych w
rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r.
w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci pestycydow w zywnosci i
paszy pochodzenia ros§linnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe
Rady 91/414/EWG, dotyczacych zdrowia publicznego i posiadajacych duze znaczenie dla
funkcjonowania rynku wewnetrznego. Rozporzadzenie 396/2005 ustanawia zharmonizowane
przepisy wspdlnotowe dotyczace najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci

pestycydow (NDP) w zywnos$ci. Odnosi si¢ ono do wszelkich aspektow zwigzanych z NDP i
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naktada na kraje cztonkowskie szereg zobowigzan zwigzanych z ich ustalaniem, zmiang,
usuwaniem, przegladem, ustalaniem plandw urzedowej kontroli i przesytaniem ich wynikow
do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA). Rzeczypospolita Polska, jako
panstwo cztonkowskie, jest obowigzana do aktywnego uczestnictwa w realizacji zobowigzan
wynikajacych z ww. rozporzadzenia. Rzeczypospolita Polska jako panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej jest obowigzana do dokonywania okresowych przegladow Najwyzszych
Dopuszczalnych Pozioméw pozostatosci pestycydow dopuszczonych do stosowania w Unii
Europejskiej. Okresowe przeglady maja na celu aktualizacje ocen ryzyka zdrowotnego z
uwzglednieniem najnowszych danych toksykologicznych. NIZP-PZH zatrudnia ekspertow o
odpowiednich kwalifikacjach merytorycznych 1 wiedzy z zakresu wymaganego dla realizacji

wyzej wymienionych zadan.

Europejski System Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnoéci i Paszach
(RASFF) dziata w ramach Unii Europejskiej i jego celem jest identyfikacja zywnosci 1 pasz
stwarzajacych zagrozenia zdrowotne na terenie Unii Europejskiej. Zasadniczym elementem
tego systemu jest ocena ryzyka umozliwiajagca podejmowanie decyzji administracyjnych
odnos$nie bezpieczenstwa konsumentoéw. NIZP-PZH bedzie stanowil zaplecze merytoryczne
dla prac w kluczowych dla Rzeczypospolitej Polski zespotach w zakresie zarzadzania ryzykiem
wynikajacym z obecnos$ci pozostato$ci pestycydow, chemicznych 1 mikrobiologicznych

zanieczyszczeh zywnosci oraz substancji dodatkowych.

W ramach zapobiegania zagrozeniom bezpieczenstwa zdrowia ludnosci czynnikami
chemicznymi, fizycznymi 1 biologicznymi wystepujacymi w wodzie, powietrzu i w zywnos$ci
realizacja przez NIZP-PZH powyzszych zadan zapewni ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia wsparcie w zakresie:

1) wyznaczania kierunkéw dzialan i ich koordynacje w powigzaniu z krajowymi i
miedzynarodowymi dokumentami (strategie, plany dziatan, akty prawne 1 zobowigzania
oraz umowy mi¢dzynarodowe);

2) realizacji zadan wynikajacych z rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15
listopada 2005 r. w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych $rodkow
spozywczych;

3) realizacji zadan wynikajacych z obowigzkéw okreslonych w rozporzadzeniu Komisji
(WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy

niektdrych zanieczyszczen w §rodkach spozywcezych;



4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)
13)

14)

15)

16)
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realizacji zadan wynikajacych z obowiazkéw natozonych rozporzadzeniem Parlamentu i
Rady Nr 396/2005 w zakresie najwyzszych dopuszczalnych pozostatosci pestycydow;
realizacji dzialan w obszarze monitorowania okre§lonych chemicznych czynnikow ryzyka
wystepujacych w zywnosci, zgodnie z zalecaniami Komisji Europejskie;j;

dziatan legislacyjnych, organizacyjnych i informacyjnych dotyczacych srodowiskowych
zagrozen zdrowotnych (w szczeg6lnosci w zakresie jako$ci powietrza atmosferycznego i
wody, w tym wody przeznaczonej do spozycia);

wdrazania w kraju zaleceh 1 wytycznych organizacji mig¢dzynarodowych
w obszarze dotyczacym chemicznych, fizycznych 1 biologicznych czynnikow ryzyka w
srodowisku oraz zapobieganiu wystepowaniu wybranych czynnikéw chorobotworczych;
zaplecza laboratoryjnego do badan $rodowiskowych, w tym badan w kierunku
wykrywania wystepujacych w srodowisku wodnym mikroorganizmow, ktore sg jednymi
z glownych czynnikéw ryzyka zdrowotnego zwigzanego z wodg, szczegdlnie z woda
przeznaczong do spozycia przez ludzi;

opracowywania nowych metod pobierania probek wody przeznaczonej do spozycia w
ramach monitoringu jej jakos$ci pozwalajagcych na oszacowanie poziomow S$redniego
tygodniowego narazenia na metale oraz opracowania metod analitycznych do oznaczen
nowych parametrow chemicznych w wodzie przeznaczonej do spozycia przez ludzi;
ocen s$rodowiskowych zagrozen zdrowotnych populacji generalnej w skali kraju
z uwzglednieniem zmiennos$ci regionalnej, w  szczegodlnosci  zwigzanych
Z zanieczyszczeniem powietrza atmosferycznego;

ekspertyz dostarczajacych naukowych dowoddéw i ulatwiajacych podejmowanie decyzji
w zarzadzaniu ryzykiem na szczeblu administracji rzagdowej;

poprawe bezpieczenstwa zywnosci 1 wody;

zapewnienie wysokiej jakosci badan w laboratoriach urzedowej kontroli zywnosci,
koordynacja ich dziatania, rozpowszechnianie informacji przekazanych przez EURLSs;
zapewnieniu wsparcia naukowego i technicznego w zakresie skoordynowanych planow
kontroli urzedowej;

opracowania planu pobierania probek w ramach monitoringu dioksyn 1 dioksyno
podobnych PCB w zywnosci prowadzonego przez Gtéwny Inspektorat Sanitarny;
dziatalnos$ci eksperckiej w zakresie oceny ryzyka stanowiacej podstawe dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia do podejmowania decyzji w zakresie zarzadzania

ryzykiem;
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17) czynnego uczestnictwa w gremiach Komisji Europejskich i EFSA, co stanowi obowigzek

Rzeczypospolitej Polskiej jako Panstwa Czlonkowskiego Unii Europejskie;.

Ocena stanu zdrowia ludnos$ci oraz analiza zachodzacych zmian

Kluczowym elementem w dziataniach na rzecz zdrowia publicznego jest ocena stanu

zdrowia ludno$ci, umozliwiajgca okreslanie priorytetoéw polityki zdrowotnej panstwa oraz

monitorowanie efektow prowadzonych dziatan. W tym celu niezbgdne bedzie identyfikowanie

istotnych z punktu widzenia zdrowia publicznego problemdéw zdrowotnych z wykorzystaniem

gromadzonych danych epidemiologicznych oraz identyfikacja istotnych czynnikow mogacych

ksztaltowa¢ mierzalny poziom zdrowia.

Z realizacji dzialania bgda wyplywac konkretne wnioski dla ministra wlasciwego do

spraw zdrowia co do celéw, kierunkow 1 priorytetow dziatan na rzecz zdrowia publicznego w

kraju. Prowadzone dziatania beda obejmowaty m. in.:

)

2)

3)

monitorowanie i1 ocen¢ stanu zdrowia ludno$ci i wybranych subpopulacji w celu
identyfikacji najwazniejszych problemow zdrowotnych 1 ustalania priorytetow
w kreowaniu polityki zdrowotnej w kraju. Oficjalnym dokumentem rzadowym
okreslajagcym cele polityki zdrowotnej panstwa na lata 2016-2020 jest
w szczeg6lnosci Narodowy Program Zdrowia. Ustawa z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o
zdrowiu publicznym (Dz. U. z 2019 r. poz. 2365, z p6zn. zm.) zaklada konieczno$¢
prowadzenia systematycznych ocen stanu zdrowia ludnosci w perspektywie dtugofalowe;j
1 wskazuje ministra wtasciwego do spraw zdrowia jako odpowiedzialnego za koordynacj¢
dziatah w zakresie gromadzenia 1 analizowania informacji dotyczacych sytuacji
zdrowotnej spoteczenstwa i rozpowszechnienia czynnikdw ryzyka. Monitorowanie i
ocen¢ podejmowanych interwencji z zakresu profilaktyki choréb i promocji zdrowia w
kraju;

ocen¢ nieréwnosci spotecznych w zdrowiu i proponowanie dziatan majacych na celu
rozwigzywanie probleméw zdrowotnych w wymiarze populacyjnym, w celu poprawy
stanu zdrowia i zmniejszenia nierownosci w zdrowiu, ze szczegdlnym uwzglednieniem
promocji zdrowia i profilaktyki choréb;

dostarczanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia danych niezb¢dnych do

kreowania skutecznej polityki zdrowotnej w zakresie rownego dostepu spoteczenstwa do
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zorganizowanych w sposob logistycznie 1 kosztowo efektywny, o wlasciwej strukturze i
jakos$ci §wiadczen zdrowotnych;

4) przygotowanie odpowiednich warunkéw kadrowych i technicznych dla realizowania
zadan stojacych przed NIZP-PZH w zakresie tworzenia map potrzeb zdrowotnych. NIZP-
PZH zostal wskazany w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $§rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, p6zn.
zm.) jako instytucja wiodaca w zakresie opracowywania map potrzeb zdrowotnych
ludnosci na poziomie regionalnym i ogdélnopolskim. Tworzenie map potrzeb zdrowotnych
jest wykonywane we wspotpracy z NIZP-PZH od 2019 r.;

5) tworzenie map potrzeb zdrowotnych w zakresie zdrowia publicznego obejmujacych
mi¢dzy innymi: rozpowszechnienie czynnikow ryzyka chordb przewlektych,
wykonalnos¢ profilaktycznych badan w zakresie nowotworow 1 chorob uktadu krazenia,
srodowiskowe zagrozenia zdrowia, dostgpnos¢ do lekarzy podstawowej opieki
zdrowotnej 1 pielggniarek srodowiskowych;

6) szacowanie faktycznych kosztéw choréb z uwzglednieniem kosztow bezposrednich,
utraty PKB, jak 1 kosztow niepieni¢znych w oparciu o dane Narodowego Funduszu
Zdrowia, Funduszu Ubezpieczen Spotecznych;

7) ocen¢ skutkow ekonomicznych chorob 1 ich wplyw na sytuacje sektora

finansow publicznych.

Zaréwno Narodowy Program Zdrowia jak i nowy program dla Regionu Europejskiego
WHO ,,Zdrowie 2020 oraz przyjete przez Organizacje Narodéw Zjednoczonych Wskazniki
Zroéwnowazonego Rozwoju (SDG) 2030 wymagaja statego monitorowania sytuacji zdrowotne;j
w kraju zgodnie z przyjetymi wskaznikami i zalozonymi celami zdrowotnymi. Wyniki
prowadzonych prac, w postaci raportdw, zostang dostarczone ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia 1 beda rowniez dostepne na stronie internetowej NIZP-PZH do szerszego
wykorzystania (A. Sytuacja zdrowotna ludnosci Polski 1 jej uwarunkowania, 2018 oraz 2020;
B. Analiza wpltywu interwencji podejmowanych w ramach NPZ pod katem poglebiania lub
ograniczania nieréwnosci spolecznych w zdrowiu 2020) — finansowane w ramach NPZ. W
wyniku realizacji zadania, NIZP-PZH podejmie dziatania wskazane w ustawie z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.
NIZP-PZH jako niezalezny, wyspecjalizowany instytut badawczy, dostarczy ministrowi

wlasciwemu do spraw zdrowia niezbgdnych analiz i przedtozy propozycje zmian w organizacji
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1 finansowaniu ochrony zdrowia, co w konsekwencji przetozy si¢ na bardziej efektywne

wydatkowanie srodkow publicznych.

W obszarze zadan zleconych przez Ministerstwo Zdrowia NIZP-PZH w ramach programu
Badan Statystycznych Statystyki Publicznej prowadzi Ogolnopolskie Badanie Chorobowosci
Szpitalnej Ogolnej, ktorego wyniki sg raportowane do Organizacji Wspotpracy Gospodarcze;j i
Rozwoju (OECD), Eurostatu i WHO.

W zgodnej opinii przedstawicieli nauki i polityki, wyrazonej w wielu dokumentach Unii
Europejskiej oraz WHO, badania w obszarze zdrowia publicznego, w tym diagnozowanie
potrzeb zdrowotnych oraz informowanie i edukacja, majg podstawowe znaczenie dla poprawy
sytuacji zdrowotnej populacji oraz rozwoju spoleczno-ekonomicznego kraju. Przyjete w
zadaniu cele realizowane beda przez prowadzenie badan oraz wykorzystanie ich wynikow w

codziennej praktyce w zdrowiu publicznym.

NIZP-PZH zostat wskazany w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych jako instytucja wiodaca w zakresie
opracowywania map potrzeb zdrowotnych ludno$ci na poziomie regionalnym
1 ogolnopolskim. Obowigzek tworzenia map potrzeb zdrowotnych jest realizowany we

wspotpracy z NIZP-PZH od 2019 r.

Elementem majacym kluczowy wplyw na zdrowie ludno$ci w kraju ma stan odzywienia
1 nawyki zywieniowe. Prowadzenie w sposob ciagly weryfikacji wiedzy w zakresie obszarow
tematycznych zwigzanych z szeroko pojetym problemem zywnoS$ci i zZywienia gwarantuje
obiektywng ocen¢ sytuacji. Konieczne jest rowniez prowadzenie rzetelnych badan w celu
okreslenia jako$ci odzywczej, rodzaju oraz ilosci Zzywnosci spozywanej przez konsumentow w
kraju z uwzglgdnieniem szeregu czynnikoOw populacyjnych (wiek, ple¢), geograficznych
(miejsce zamieszkania), sytuacja spoteczno-gospodarcza i innych. Nieprawidlowosci w
zakresie jakos$ci odzywczej, rodzaju oraz ilo$ci zywnoS$ci spozywanej przez konsumentow
wplywaja na ich zdrowie, stad biezaca ocena sytuacji pozwoli prowadzi¢ oparta na faktach
ocen¢ ryzyka wystapienia chorob odzywieniowych dla populacji, jak 1 formulowaé z
wyprzedzeniem skuteczne zalecenia zywieniowe celem ograniczania chorob, ktére sg coraz
czesciej diagnozowane (m.in. choroby jelit, insulinooporno$¢, choroby tarczycy). Analiza
danych w zakresie sposobu odzywiania si¢ ludno$ci pozwoli na podejmowanie dzialan
informacyjnych majacych na celu kreowanie odpowiednich wyboréw konsumenckich oraz

ciggle uswiadamianie w zakresie ograniczania szkodliwych zachowan 1 nawykow
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zywieniowych. Dzialania te powinny by¢ prowadzone w sposéb ciagly przy uzyciu kanalow
elektronicznych (media spotecznos$ciowe, poradniki i1 szkolenia on-line) z okresowym
wzrostem nat¢zenia w formie kampanii w mediach konwencjonalnych. Skuteczno$¢ przekazu
do poszczegolnych grup spotecznych powinna by¢ okresowo mierzona a wyniki poddawanie

wnikliwej ocenie w odniesieniu biezacych danych epidemiologicznych.

Dziatalno$¢ ekspercka

Realizacja zadan wymaga w niektorych przypadkach czynnego udziatu pracownikow
NIZP-PZH jako ekspertow reprezentujacych Rzeczypospolita Polska w pracach Komisji
Europejskiej (Komitety, Grupy eksperckie). Eksperci delegowani, czgsto nominowani przez
rézne organy administracji panstwowej, w tym ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
reprezentujg stanowisko kraju, czesto biorgc udziat w jego przygotowaniu, sg obowigzani
przygotowac i uzgodni¢ instrukcje wyjazdowa, jak rowniez przedtozy¢ obszerne sprawozdanie
z posiedzenia. Uczestnicza roéwniez w posiedzeniach uzgodnieniowych 1 dyskusjach
przygotowujacych spotkanie. Eksperci Instytutu reprezentujg réwniez kraj w pracach innych
organizacji mi¢dzynarodowych m.in. takich jak: ECDC, EFSA, WHO s3a czlonkami Forow
Doradczych, Grup Zadaniowych, Centréw Referencyjnych, oraz grup i sieci naukowych, w

tym prowadzacych nadzor specjalistyczny.

Do gremiow migdzynarodowych, w ktorych wymagana jest obecno$¢ przedstawiciela

Ministerstwa Zdrowia wynikajaca z naszego cztonkostwa w Unii Europejskiej, naleza:

1) Komisja Europejska (DG SANTE):

2) Staty Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz (SCPAFF) — Sekcja Pozostatoéci
Pestycydow;

3)  Staty Komitet ds. Ro$lin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz (SCPAFF) — Sekcja Bezpieczenstwo
Toksykologiczne Lancucha Zywnoéciowego;

4) Komitet Ekspertow Komisji Europejskiej ds. Srodowiskowych i Przemystowych
Zanieczyszczeh Zywnosci;

5) Komitet Ekspertow Komisji Europejskiej ds. Zanieczyszczen Rolniczych;

6) Grupa ekspercka ds. dodatkéw do zywnosci;

7)  Grupa ekspercka ds. urzedowej kontroli dodatkéw do zywnosci 1 aromatow;

8)  Grupa ekspercka ds. substancji aromatyzujacych;

9)  Grupa ekspercka ds. enzymow spozywczych;



10)
11)

12)
13)
14)

15)
16)
17)
18)

19)

20)

21)

22)

23)
24)
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Grupa ekspercka ds. materialow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia;

Grupa robocza ds. mikrobiologicznych kryteriow dla zywnosci Europejskie Centrum ds.

Zapobiegania i Kontroli Choréb Zakaznych — European Center for Deasease Control

(ECDC):

ECDC - Forum Doradcze;

ECDC — Rada Nadzorcza;

ECDC Krajowe Punkty Kontaktowe:

a) ds. koordynacji doradztwa naukowego,

b) ds. nadzoru epidemiologicznego,

¢) ds. chorob nowo pojawiajacych si¢ i przenoszonych przez wektory (program EVD),

d) ds. choréb przenoszonych przez zywnos$¢ i wode oraz choréb odzwierzecych
(program FWD),

e) ds. szkolen w zakresie zdrowia publicznego,

f) ds. grypy i innych choréb uktadu oddechowego (program FLU),

g) ds. pasazowalnych encefalopatii gagbczastych (TSE) (program FWD),

h) ds. chordb, ktorym zapobiega si¢ poprzez szczepienia (program VPD),

1) ds. HIV/AIDS, STI i wirusowego zapalenia watroby typu B 1 C (program HASH),

j)  ds. legionellozy (program FWD),

k) ds. wykrywania zagrozen, EWRS i IHR;

Udziat w komitetach koordynujacych sieci ECDC;

ELDSNet;

jednego z trzech komitetéw HASH;

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci — European Food Safety Authority

(EFSA);

EFSA — Forum Doradcze;

Sie¢ ds. Dodatkéw do Zywnosci i Substancji Odzywczych dodawanych do Zywnosci

(ANS), Panel ds. Kontaktu z Zywnoscia, Enzymoéw, Aromatéow i Srodkoéw

Wspomagajacych Przetwarzanie (CEF);

Sie¢ ds. Biologicznych Zagrozen (BIOHAZ); Mikrobiologiczna Ocena Ryzyka (MRA);

Sie¢ ds. Kontaktu z Zywnoscia, Enzymow, Aromatéw i Srodkéw Wspomagajacych

Przetwarzanie (CEF);

Sie¢ ds. Zanieczyszczen w tancuchu pokarmowym (CONTAM);

Sie¢ ds. Gromadzenia Danych;
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Sie¢ ds. Srodkéw Ochrony Roslin i ich Pozostatosci (PPP);

Sie¢ ds. Informacji o nagtych Zagrozeniach;

Komitet Serujacy ds. Pestycydow;

Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykdéw 1 Narkomanii — European Monitoring

Center for Drug and Drug Addiction (EMCDDA) - grupa ekspercka ds. choréb zakaznych

zwigzanych uzywaniem narkotykoéw — zakres wspotpracy obejmuje prace nad protokotem

monitorowania chordb zakaznych wsrdd uzytkownikéw narkotykdéw, oceng sytuacji

epidemiologicznej chordb zakaznych wsrod uzytkownikow narkotykow;

Europejska Agencja Srodowiska — European Environment Agency (EEA) - Europejska

sie¢ ds. informacji i obserwacji sSrodowiska (EIONET);

Europejska Agencja Lekéw — European Medicines Agency (EMA) - Komitet ds.

produktéw leczniczych weterynaryjnych;

Rada Unii Europejskie;j:

a) Grupa Robocza Rady UE ds. Kodeksu Zywnosciowego ds. Rolnictwa i
Rybotdéwstwa;

b) Grupa Robocza Rady UE ds. Kodeksu Zywnosciowego ds. Substancji
Dodatkowych;

c) Grupa Robocza Rady UE ds. Kodeksu Zywno$ciowego ds. Metod Analiz i
Probkobrania;

d) Grupa Robocza Rady UE ds. Kodeksu Zywno$ciowego ds. Zanieczyszczen
Zywnosci;

Komitet Kodeksu Zywno$ciowego FAO/WHO;

Komitet Kodeksu Zywno$ciowego FAO/WHO ds. Substancji Dodatkowych;

Komitet Kodeksu Zywnoéciowego FAO/WHO ds. Metod Analiz i Probkobrania;

Komitet Kodeksu Zywnosciowego FAO/WHO ds. Zanieczyszczeh Zywnosci;

WHO:

a) Krajowy Techniczny Punkt Kontaktowy ds. chordb zakaznych,

b) Program Eradykacji Polio w Regionie Europejskim WHO,

¢) Program Eliminacji Odry, R6zyczki 1 R6zyczki wrodzone;j;

ASPHER - Stowarzyszenie Szko6t Zdrowia Publicznego w Regionie Europejskim.

Oproécz reprezentowania Rzeczypospolitej Polskiej w gremiach migdzynarodowych,

dziatalno$¢ ekspercka jest prowadzona takze na terenie kraju, gldwnie na rzecz administracji

centralnej (Ministerstwo Zdrowia, Gléwny Inspektorat Sanitarny, Ministerstwo Rolnictwa i
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Rozwoju Wsi, Ministerstwo Srodowiska, Glowny Inspektorat Ochrony Srodowiska) i

samorzadowej jak rowniez Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej i Senatu Rzeczypospolitej

Polskiej. Obejmuje to udzial w posiedzeniach takich organow jak:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

Krajowy Komitet do spraw Pandemii Grypy - powolanie na czlonka Komitetu
dziatajgcego przy Ministrze Zdrowia;

Komisja do spraw Eradykacji Poliomyelitis — cztlonek Komisji dziatajacej przy Gloéwnym
Inspektoracie Sanitarnym,;

Rada  Sanitarno-Epidemiologiczna, powotanie na czlonka Rady Sanitarno-
Epidemiologicznej przez Gtownego Inspektora Sanitarnego;

Komisja Epidemiologii Choréb Zakaznych i Bioterroryzmu, powotanie na cztonka
Komisji dziatajacej przy Radzie Sanitarno-Epidemiologiczne;j;

Grupa robocza ds. zakazen przenoszonych droga piciowg utworzona przez Krajowe
Centrum ds. AIDS na polecenie Ministerstwa Zdrowia;

Zespot do opracowania projektu programu polityki zdrowotnej ,Leczenie
antyretrowirusowe osob zyjacych z wirusem HIV w Polsce na lata 2017-2021 (Dz. Urz.
Min. Zdrow. z 2015 r. poz. 74);

Krajowa sie¢ EIONET (Europejska sie¢ ds. informacji i obserwacji srodowiska).

Komunikacja spoteczna i promocja zdrowia

Istotng dzialalnoscia Instytutu jest przekazywanie wiedzy eksperckiej do szerszego grona

odbiorcéw, z uwzglednieniem calosci spoteczenstwa. Obejmuje ona przede wszystkim

dostarczenie opartej na wynikach badan naukowych informacji dotyczacej metod zapobiegania

oraz zwalczania chordéb oraz ich skutkéw, biezacej sytuacji epidemiologicznej oraz

ksztaltowania postaw spoteczenstwa. Przekazywanie informacji uwzglednia rozpoznawanie

potencjalnych barier, grup docelowych, najbardziej skutecznych kanatéw informacji.

Metodologia dziatania obejmuje interaktywny serwis internetowy, obecnos¢ w mediach

spoteczno$ciowych oraz udziat w tematycznych akcjach spotecznych. Obecnie funkcjonuje

strona internetowa Szczepienia.Info — poswigcona zagadnieniom wakcynologicznym oraz

JestemSwiadom.org — poswigcona wirusowemu zapaleniu watroby typu C, wraz z

odpowiednimi profilami w mediach spotecznosciowych.

Skutki proponowanych dziatan.
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Skutkiem proponowanych dziatah b¢dzie zmiana nazwy Instytutu na Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy oraz realizowanie zwigkszonej
ilosci zadan, co wigze si¢ z nadaniem Instytutowi statusu panstwowego instytutu badawczego.
W zwigzku z powyzszym bedzie konieczna m.in. zmiana Statutu 1 Regulaminu
organizacyjnego Instytutu, zgloszenie przedmiotowych zmian do odpowiednich rejestrow i baz

czy aktualizacja szyldow, tablic, pieczatek, systemu informacji wewngtrznej i zewnetrzne;.

Dokonanie przedmiotowych dziatan wygeneruje takze skutki finansowe dla budzetu

panstwa.

Zmiana nazwy Instytutu pociagnie za soba skutki finansowe w wysokosci ok. 50 tys. zt,

jednakze koszty te zostang poniesione przez Instytut z wlasnych §rodkow.

Natomiast zlecenie Instytutowi do realizacji zadah w ramach statusu panstwowego
instytutu badawczego bedzie generowato skutki finansowe corocznie. Wskaza¢ nalezy, ze
zgodnie z art. 21 ust. 6 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych, panstwowy
instytut badawczy otrzymuje dotacj¢ celowa na finansowanie realizacji zleconych zadan, ktore;j
wysokos$¢ jest okre§lana w ustawie budzetowej na wniosek wiasciwych dysponentow czesci
budzetowych. Wydatki na realizacj¢ zadan Instytutu beda pokrywane ze $rodkow budzetu
panstwa, z czesci ktorej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia —w 2020 r., w
czesci ze Srodkdw Narodowego Programu Zdrowia, natomiast w latach nastgpnych $rodki te
beda pochodzity z czesdci ktorej dysponentem jest minister whasciwy do spraw zdrowia w

ramach limitu wydatkoéw przeznaczonych na finansowanie zadan w obszarze zdrowia.

Majac na uwadze, ze powyzsze zadania sg zadaniami publicznymi, co wprost wynika z
idei statusu panstwowego instytutu badawczego, finansowanie kosztow osobowych w ramach
ww. dotacji celowej bedzie stanowito sktadowsa kalkulacji kosztow zleconego zadania. W
zwiazku z powyzszym, dotacja ta bedzie rozliczana, a w zawieranej przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia z Instytutem umowie dotacyjnej zostanie uwzgledniony m.in. termin
realizacji zleconego zadania oraz kwestie dotyczace rozliczenia koncowego zleconego zadania

i zakonczenia jego finansowania.

Rozporzadzenie bedzie miato wptyw wyptyw na dziatalno$¢ matych, $rednich 1 duzych
przedsigbiorstw przez zwiekszenie szans na rozw0j innowacyjnosci w kraju, przez zwigkszenie

dostepnosci do danych (analityka naukowa, Big Data, rozw¢j firm konsultingowych); i rozwoj
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sektora ustug doradczych, w tym szczegolnie nowych firm posiadajacych w swym przedmiocie

dziatalnosci zadania zwigzane ze zdrowiem publicznym.
Planuje si¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega notyfikacji, nie zawiera bowiem norm
technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002
r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i1 aktow prawnych

(Dz. U. poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projekt nie wymaga przedstawienia wtasciwym organom 1 instytucjom Unii Europejskiej,
w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania
powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia (§ 27 ust. 4 Regulaminu pracy Rady Ministrow).

Projektowana regulacja nie jest obje¢ta prawem Unii Europejskie;.

Nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do

projektowanego rozporzadzenia Srodkow umozliwiajagcych osiggnigcie zamierzonego celu.

Projektowane rozporzadzenie nie dotyczy majatkowych praw 1 obowigzkow
przedsiebiorcow lub praw i obowigzkéw przedsiebiorcow wobec organdéw administracji

publiczne;.
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