6 POLSKIE STOWARZYSZENIE NIEZALEZNYCH LEKARZY | NAUKOWCOW

OPINIA PRAWNA

I. Przedmiot opinii
Przedmiotem niniejszej opinii jest udzielenie odpowiedzi na pytanie, czy w Swietle obowigzujgcych
przepisOw prawa, w szczegdlnosci przepisow ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz.U.2020 poz.1845) mozliwe jest przeprowadzenie

obowiazkowych testow diagnostycznych w kierunku zakazenia wirusem SARS-Cov-2 u 0soOb

zdrowych (nie wykazujacych zadnych objawdw zakazenia), w szczegdlnosci pacjentow zgtaszajacych

sie do placéwek medycznych z innymi schorzeniami oraz kobiet w cigzy w zwigzku z medyczng opieka

okotoporodowa.

W opinii przedstawiono: podstawe prawng i faktyczng rozwazan (pkt II i III nizej), analize (pkt IV
nizej) oraz wnioski (pkt V). Opinie przygotowat zespdt adwokatdw i radcow prawnych
wspotpracujgcych z PSNLIN.

II. Podstawa prawna
Podstawe prawng opinii stanowig:
- Konstytucja Rzeczpospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz.U. Nr 78, poz. 483, dalej:
~Konstytucja RP");
- ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(t.j. Dz.U. z 2020 r. poz. 1845, dalej: ,ustawa o zwalczaniu chorob zakaznych”);
- rozporzadzenie Rady Ministréw w sprawie zakazéw, ograniczen i nakazéw w zwigzku
z wprowadzeniem stanu epidemii z dnia 6 maja 2021 r. (Dz.U. z 2021 r., poz. 861 z p6zn. zm., dalej:
,fozp. RM w sprawie zakazow i ograniczen zw. z epidemia”).
- ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (t.j. Dz.U. 2020 r,,
poz. 849, dalej: ,ustawa o prawach pacjenta”);
- ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (t.j. Dz.U. 2021 r, poz. 711, dalej:

Lustawa o dziatalnosci leczniczej”).

III. Stan faktyczny
Podstawg ustalen faktycznych dotyczacych przeprowadzania testow diagnostycznych w kierunku
zakazenia wirusem SARS-Cov-2 u 0s6b zdrowych (nie wykazujgcych zadnych objawéw zakazenia)
w szczegdlnosci pacjentdw zgtaszajgcych sie do placowek medycznych z innymi schorzeniami i kobiet
W cigzy w zwigzku z medyczng opieka okotoporodowa sg liczne informacje docierajgce do PSNLIN co

do takich praktyk w placowkach medycznych.
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Uwagi:
- stan prawny uwzgledniono na dzien sporzadzenia niniejszej opinii prawnej tj. 12 sierpnia 2021 r.
- informacje o szczepionkach, zawarte w charakterystyce produktdw leczniczych i tresci decyzji
wykonawczych Komisji Europejskiej, oparto o polskie wersje tych dokumentdw, w brzmieniu na dzien
sporzadzenia opinii prawnej tj. 9 sierpnia 2021 r.
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IV. Analiza
Zasadniczg kwestig w analizowanym zagadnieniu jest odpowiedz na pytanie, jaki jest charakter
testdw diagnostycznych w kierunku zakazenia COVID-19, a $cislej rzecz biorac, czy nalezg one do

kategorii badan sanitarno-epidemiologicznych w rozumieniu ustawy o zwalczaniu chordb zakaznych.

Zgodnie z definicja ustawowg zawartg w art. 2 pkt. 1 w/w ustawy badanie sanitarno-
epidemiologiczne to badanie, w ktdrego sktad wchodzg badania lekarskie, badania laboratoryjne,
oraz dodatkowe badania i konsultacje specjalistyczne, wykonywane w ramach nadzoru
epidemiologicznego w celu wykrycia biologicznych czynnikdéw chorobotworczych lub potwierdzenia

rozpoznania choroby zakazne;j.

Stosowane w praktyce medycznej testy w kierunku koronawirusa: badanie genetyczne materiatu z
wymazu nosogardzieli (testy PCR), czy test antygenowy z wymazu z nosogardzieli majg na celu
wykrycie materiatu genetycznego lub antygendw wirusa SARS-CoV-2, za$ test serologiczny (z krwi)
ma na celu zidentyfikowanie przeciwciat anty-SARS-CoV-2.

Wszystkie stosowane testy w kierunku koronawirusa zatem majg na celu wykrycie biologicznych
czynnikow chorobotwdrczych lub potwierdzenie rozpoznania choroby zakaznej, a tym samym naleza
do kategorii badan sanitarno-epidemiologicznych okreslonych w art. 2 pkt. 1 ustawy.

Stanowisko powyzsze reprezentowane jest rowniez w orzecznictwie. W uzasadnieniu wyroku z dnia
23 listopada 2020 r. (II SAB/Wa 469/20) Wojewoddzki Sagd Administracyjny w Warszawie wskazat:
JZatem test diagnostyczny w kKierunku zakaZzenia COVID-19 jest badaniem sanitarno-

epidemiologicznym’”.

Kategorie osob, ktére majg obowigzek poddania sie badaniom sanitarno-epidemiologicznym okresla
art. 6 ust. 1 ustawy o zwalczaniu choréb zakaznych.
Stosownie do tresci w/w artykutu obowigzkowym badaniom epidemiologicznym podlegaija:

1) podejrzani o zakazenie lub chorobe zakazna:

2) noworodki, niemowleta i kobiety w cigzy, podejrzane o zakazenie lub chorobe zakazng mo-

gaca sie szerzy¢ z matki na ptdd lub dziecko;

3) nosiciele, ozdrowiency oraz osoby, ktdre byly narazone na zakazenie przez stycznos¢ z oso-
bami zakazonymi, chorymi lub materiatem zakaznym;

4) uczniowie, studenci o doktoranci ksztatcgcy sie do wykonywani prac, przy wykonywaniu kté-

rych istniej mozliwo$¢ przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby;
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5) osoby podejmujgce lub wykonujgce prace, przy wykonywaniu ktérych istnieje mozliwos¢
przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby, nie posiadajace aktualnego
orzeczenia lekarskiego o zdolnosci do wykonywani prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje

mozliwos¢ przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby.

Ustawa w art. 2 pkt. 21 definiuje, kogo uwaza sie za osobe ,podejrzang o zakazenie’.
Jest to osoba, u ktdrej_nie wystepuijg objawy zakazenia ani choroby zakaznej, ktéra miata stycznos¢

ze zrodiem zakazenia, a charakter czynnika zakaznego i okolicznosci stycznosci uzasadniajg

podejrzenie zakazenia.

Analogiczna sytuacja wystepuje w przypadku noworodkéw, niemowlat i kobiet w cigzy — aby zostaty
zaliczone do kategorii, ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt.2 muszg by¢ ,podejrzane o zakazenie lub
chorobe zakazng” w rozumieniu definicji ustawowej, okreslonej w art. 2 pkt.21, przy czym przepis
zawiera dodatkowg przestanke:_choroba zakazna musi by¢ tego rodzaju, ze moze sie szerzy¢ z matki

na ptdd.

4

Kategoria ,nosicieli”, ,,ozdrowiefcdw” oraz 0séb narazonych na ,stycznoS¢” z osobami zakazonymi,

chorymi lub materiatem zakaznym (art. 6 ust.1 pkt.3) jest rowniez zdefiniowana ustawowo.

»Nosicielem” jest osoba bez objawdw choroby zakaznej, w ktdérej organizmie bytujg biologiczne

czynniki chorobotworcze, stanowigcg potencjalne zrédto zakazenia innych oséb (art. 2 pkt.17).

»,Ozdrowiencem” jest osoba, u ktorej ustgpity objawy choroby zakaznej (art. 2 pkt.19), zas ,stycznosc”
oznacza bezposredni lub posredni kontakt osoby ze zrodiem zakazenia, jezeli charakter tego
kontaktu zagrazat lub zagraza przeniesieniem na te osobe biologicznych czynnikéw
chorobotwérczych (art. 2 pkt.25).

Kolejng kategoria oséb obowigzanych do poddania sie badaniom sanitarno-epidemiologicznym
stanowig osoby, ktdre z racji na specyfike wykonywanej pracy majg mozliwo$¢ przeniesienia
zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby (art. 6 ust. 1 pkt. 4-5).

Z powyzszego wynika, iz obowigzek poddania sie badaniu sanitarno-epidemiologicznemu
warunkowany jest koniecznoscig spetnienia dodatkowych przestanek - wymaga stwierdzenia, ze

osoba poddawana testowi nalezy do jednej z kategorii oséb wymienionych w art. 6 ust. 1 pkt.1-5

ustawy zwalczaniu chordb zakaznych.
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Obowiagzujacy stan prawny nie przewiduje obowigzku poddawania sie badaniom
sanitarno-epidemiologicznym przez wszystkich, ani tez nie pozwala na przyjecie a priori,
Zze kazdy jest potencjalnym ,nosicielem” badz ,podejrzanym o zakazenie”, gdyz
przynaleznosc do tych kategorii uzalezniona jest od spetnienia przestanek ustawowych.

Istotny jest réwniez fakt, iz do chwili obecnej Minister Zdrowia nie wydat rozporzadzenia
okreslajgcego zakazenia i choroby zakazne, w przypadku wystgpienia ktorych lub podejrzenia
wystgpienia przeprowadza sie obowigzkowe badania sanitarno-epidemiologiczne, do czego jest
zobligowany na podstawie art. 10 ust. 2 ustawy o zwalczaniu choréb zakaznych.

Zgodnie z w/w przepisem Minister witasciwy do spraw zdrowia uzyskat delegacje, aby okresli¢
w drodze rozporzadzenia:
1) zakazenia i choroby zakazne, w przypadku wystgpienia ktdrych lub podejrzenia wystgpienia
przeprowadza sie obowigzkowe badania sanitarno-epidemiologiczne,
2) rodzaje obowigzkowych badan sanitarno-epidemiologicznych
oraz terminy przeprowadzenia tych badan,
3) sposob dokumentowania badan oraz sposéb dokumentowania wynikéw tych badan,
4) wzor karty badan dla celdw sanitarno-epidemiologicznych i wzér orzeczenia lekarskiego,
o ktérych mowa w art. 7 ust. 2i 3,
5) rodzaje prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwo$¢ przeniesienia zakazenia lub cho-
roby zakaznej na inne osoby,
6) sposob postepowania z osobg, u ktorej stwierdzono przeciwwskazania do wykonania prac,
o ktérych mowa w pkt. 5
- majac na uwadze ochrone zdrowia publicznego oraz uwzgledniajgc rodzaje zakazen i choréb

zakaznych, wywotujgce je biologiczne czynniki chorobotwdrcze i drogi ich szerzenia sie.

Jak wskazano powyzej przedmiotowe przepisy wykonawcze nie zostaty do chwili obecnej wydane,

co de facto uniemozliwia w praktyce stosowanie przepisu art. 6 ust. 1 ustawy.

Brak okreslenia katalogu zakazen i chordb zakaznych, uniemozliwia przeprowadzenie obowigzkowych

badan sanitarno-epidemiologicznych, réwniez w przypadku osob wskazanych w art. 6 ust. 1 ustawy

0 zwalczaniu chordb zakaznych.

Majac na uwadze powyzsze nie sposdb uznaé, aby — na podstawie przywotanych przepisow —

mozliwe byto wytgczenie zgody na wykonanie badania w kierunku COVID-19.
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Tryb wykonywania badan diagnostycznych w kierunku COVID-19 podlega zatem pod wzgledem praw
pacjenta regulacjom zawartym w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i rzeczniku
praw pacjenta (Dz.U.2020. poz.849).

Kazdy ma wiec, co do zasady, mozliwos¢ wyrazenia lub odmowy wyrazenia zgody na
badanie, zgodnie z zasadami wyrazonymi w art. 17 ustawy o prawach pacjenta.

Odnies¢ nalezy sie w tym miejscu rowniez do tzw. standarddéw organizacyjnych opieki zdrowotnej,
ktore stosujg poszczegdine placowki medyczne.

Zgodnie z art. 22 ust. 4 c ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U.2021
poz.711) standardy organizacyjne opieki zdrowotnej dotyczg sposobu sprawowania opieki nad

pacjentem lub wykonywania czynnosci zwigzanych z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych.

Stosownie do art. 22 ust. 5 w/w ustawy Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze
rozporzadzenia, standardy organizacyjne opieki zdrowotnej w wybranych dziedzinach medycyny lub
w okreSlonych podmiotach wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza, kierujac sie potrzebg zapewnienia
odpowiedniej jakosci Swiadczen zdrowotnych.

Na podstawie delegacji ustawowej okreslonej w art. 22 ust. 5 ustawy Minister zdrowia wydat w dniu
16 sierpnia 2018 r. (Dz.U.2018. poz. 160) Rozporzadzenie w sprawie standardu organizacyjnego
opieki okotoporodowej.

W okreslonych w/w Standardzie badaniach, jakie przeprowadza sie u ciezarnych, nie
wskazuje sie badan diagnostycznych w kierunku zakazenia wirusem SARS-CoV-2.

Badania w kierunku wirusa SARS-CoV-2 przy pomocy badan diagnostycznych, w tym testdw, sg
przewidziane natomiast w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 pazdziernika 2020 r. (Dz.U.2020
poz. 1749) w sprawie standardu organizacyjnego opieki zdrowotnej nad pacjentem podejrzanym o
zakazenie lub zakazonym wirusem SARS-CoV-2.

Standardy te stosowane sg w_podmiotach wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza na rzecz pacjentow

podejrzanych o zakazenie lub zakazonych wirusem SARS-CoV-2.
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Pobranie materiatu biologicznego w celu przeprowadzenia testdw na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2
przewidziano réwniez w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2020 r. (Dz.U.2021
poz.965) sprawie standardu organizacyjnego opieki w izolatoriach. Standardy te stosowane sg w
podmiotach wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg w izolatoriach.

Omowienia wymaga réwniez kwestia wprowadzenia wymogu przeprowadzenia testow w kierunku
zakazenia COVID-19 w Rozporzadzeniu Rady Ministrow z dnia 6 maja 2021 r. (Dz.U.2021 poz.861)
w sprawie ustanowienia okreslonych ograniczen, nakazow i zakazéw w zwigzku z wystgpieniem stanu
epidemii wydanego w oparciu o art. 46 a i art. 46 b pkt.1-6 i 8-13 ustawy o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi

W § 11-19 przedmiotowego Rozporzadzenia wskazano, iz uzyskanie negatywnego wyniku testu
diagnostycznego w kierunku zakazenia COVID-19 jest warunkiem rozpoczecia rehabilitacji leczniczej,
turnusdw  leczniczo-profilaktycznych,  turnuséw  readaptacyjno-kondycyjnych,  turnusow
antystresowych, turnuséw rehabilitacyjnych ZUS, rozpoczecia leczenia uzdrowiskowego, rehabilitacji
uzdrowiskowej, leczenia sanatoryjnego dzieci, przyjecia do zaktadu opiekunczo-leczniczego, zaktadu
pielegnacyjno-opiekunczego, hospicjum, oddziatu medycyny paliatywnej, udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych finansowanych ze Srodkéw publicznych, przyjecia do domu pomocy spoteczne;j.

Warunkujac skorzystanie z w/w_Swiadczen koniecznoscig wykonania testu diagnostycznego

w kierunku zakazenia COVID-19 przedmiotowe Rozporzadzenie wprowadza de facto obowigzek

poddania sie w/w badaniom.

Stwierdzi¢ jednak nalezy, iz zawarte w Rozporzadzeniu uregulowania w zakresie obowigzku
poddawania sie w/w testom diagnostycznym, wykraczajg poza delegacje ustawowg okreslong w art.
46 a i 46 b pkt. 1-6 i 8-13 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u

ludzi.

Zgodnie z art. 46 a w/w ustawy Rada Ministrow uzyskata delegacje do ustanowienia w drodze

rozporzadzenia okreslonych w art. 46 b nakazow, zakazow i ograniczen.

W art. 46 b ustawy wskazano m.in. na mozliwos¢ ustanowienie:
- obowigzku poddania sie badaniom lekarskim przez osoby chore i podejrzane o zachorowanie (art.
46 b pkt.4),

- obowigzku stosowania okreslonych srodkéw profilaktycznych i zabiegdw (art. 46 b pkt. 4a).
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Ustawa o zwalczaniu chordb zakaznych u ludzi nie zawiera definicji ani ,$rodka profilaktycznego”, ani
definicji ,zabiegu”, brak jest takze definicji osoby ,podejrzanej o zachorowanie” — jest ,osoba

podejrzana o zakazenie”,

Brak jest tym samym podstaw prawnych do utozsamienia, czy zaliczenia badan
sanitarno-epidemiologicznych (a do takich zaliczy¢ nalezy — jak wykazano powyzej —
testy diagnostyczne w kierunku zakazeniaCOVID-19) do ,Srodkéw profilaktycznych”,

czy tez ,zabiegow”.

Zgodnie z podstawowymi zasadami wykfadni przepisow prawa uzycie przez ustawodawce w jednym

akcie prawnym réznych termindw jest rdwnoznaczne z regulowaniem roznych standw prawnych.

Tym samym stwierdzi¢ nalezy, iz nie ma w art. 46 a i art. 46 b pkt.1-6 i 8-13 ustawy o zwalczaniu
choréb zakaznych u ludzi uprawnienia dla Rady Ministrow ustanowienia obowigzku poddania sie
okreslonej kategorii 0sdb badaniom sanitarno-epidemiologicznym, do ktdrych zalicza sie test
diagnostyczny w kierunku zakazenia wirusem SARS-CoV-2.

Upowaznienie ustanowienia w drodze rozporzadzenia obowigzku poddania sie badaniom sanitarno-
epidemiologicznym przez okreslony krag osob bytoby réwniez sprzeczne z art. 6 ust. 1 ustawy, ktéry
w sposob Scisty okresla krag podmiotéw zobowigzanych do poddania sie takim badaniom.

Rozporzadzenie jako akt prawny nizszego rzedu nie moze zmieniac ustawy bedacej aktem wyzszego
rzedu (art. 87 Konstytucji RP).

Delegacja art. 46 a i art. 46 b pkt.1-6 i 8-13 ustawy zawiera zatem uprawnienie do ustanowienia
okreslonych $rodkdw profilaktycznych i zabiegéw, ale nie jest to réwnoznaczne z uprawnieniem
ustanowienia obowigzku poddania sie badaniom sanitarno-epidemiologicznym, ktére - jesli chodzi

o krag podmiotéw obowigzanych - s3 Scisle okreSlone w ustawie.

Rozporzadzenie wykonawcze Rady Ministréw wykracza w tej czesci poza granice delegacji ustawowej,

poniewaz nie moze jej uzupetniaé, rozbudowywac ani modyfikowad.
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Skoro Rada Ministrow nie zostata upowazniona do ustanowienia w rozporzadzeniu wykonawczym
obowigzku poddania sie badaniom sanitarno-epidemiologicznym, do ktérych nalezy test
diagnostyczny w kierunku zakazenia wirusem SARS-CoV-2, uregulowania zawarte m.in. w § 11-19

Rozporzadzeniu Rady Ministrow z dnia 6 maja 2021 r. w sprawie ustanowienia okresSlonych
ograniczen, nakazéw i zakazdw w zwigzku z wystgpieniem stanu epidemii, wydane zostaly z
naruszeniem art. 52 ust.1-3 i art. 92 ust. 1 Konstytucji RP, a takze art. 46 a i art. 46 b pkt.1-6 i 8-13

ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi.

V. Whioski
Przywotane w stanie faktycznym dziatania polegajgce na profilaktycznym (apriorycznym),
a w praktyce czesto przymusowym poddawaniu pacjentéw zgtaszajgcych sie do placowek
medycznych, a takze kobiet w cigzy testom diagnostycznym w kierunku zakazenia wirusem SARS-

Cov-2 jest niezgodne z prawem.

Testy te sg badaniem sanitarno-epidemiologicznym. Ustawa o zwalczaniu chordb zakaznych w art. 6
ust. 1 w sposob wyczerpujacy i zamkniety okresla kategorie osdb, ktore majg obowigzek poddac sie
badaniom sanitarno-epidemiologicznym. Sg to przede wszystkim, lecz nie wylacznie, osoby
podejrzane o zakazenie lub chorobe zakazng, tj. takie, ktore pomimo braku objawdw miaty stycznosé
ze zrodtem zakazenia, a czynnik zakazny i okolicznosci stycznosci z nim uzasadniajg podejrzenie

zakazenia.

Przeprowadzanie profilaktycznych testéw diagnostycznych w kierunku zakazenia
wirusem SARS-Cov-2 wymaga spetnienia scisle okreslonych przestanek ustawowych.

Z uwagi na brak okreslenia katalogu zakazen i chorob zakaznych w drodze
rozporzadzenia wykonawczego, nie ma podstaw prawnych do przeprowadzenia
obowigzkowych badan sanitarno-epidemiologicznych, rowniez w przypadku oso6b
wskazanych w art. 6 ust. 1 ustawy o zwalczaniu chordb zakaznych.

Niedopuszczalne jest takze uzaleznienie $wiadczenia medycznego od wykonania testu.
Kazdy pacjent ma mozliwo$¢ wyrazenia lub odmowy wyrazenia zgody na badanie,
zgodnie z zasadami wyrazonymi w art. 17 ustawy o prawach pacjenta.

Rozporzadzenie w sprawie standardu organizacyjnego opieki okotoporodowej nie przewiduje

badan diagnostycznych w kierunku zakazenia wirusem SARS-CoV-2.
Strona 9z 10



6 POLSKIE STOWARZYSZENIE NIEZALEZNYCH LEKARZY | NAUKOWCOW

Rada Ministrow nie zostata upowazniona do ustanowienia w rozporzadzeniu
wykonawczym obowigzku poddania sie badaniom sanitarno-epidemiologicznym, do
ktorych nalezy test diagnostyczny w kierunku zakazenia wirusem SARS-CoV-2,
a uregulowania zawarte m.in. w § 11-19 Rozporzadzeniu Rady Ministréw z dnia 6 maja 2021 r. w
sprawie ustanowienia okre$lonych ograniczen, nakazow i zakazéw w zwigzku z wystgpieniem stanu
epidemii, wydane zostaly z naruszeniem art. 52 ust.1-3 i art. 92 ust. 1 Konstytucji RP, a
takze art. 46 ai art. 46 b pkt.1-6 i 8-13 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen

i choréb zakaznych u ludzi.

v prawny
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Warszawa, dnia 12 sierpnia 2021 .
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