Dziennik Ustaw Nr 213

— 14282 —

Poz. 1780

1780

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 20 pazdziernika 2005 r.

w sprawie trybu i sposobu przekazywania preparatow stuzacych przeprowadzaniu
obowiagzkowych szczepien ochronnych

Na podstawie art. 16 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrze-
s$nia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach
(Dz. U. Nr 126, poz. 1384, z pézn. zm.2)) zarzadza sie, co
nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) tryb i sposéb przekazywania preparatéw stuza-
cych przeprowadzaniu obowigzkowych szczepien
ochronnych, zwanych dalej ,preparatami szcze-
pionkowymi”;

2) podmioty, ktérym przekazywane sg preparaty
szczepionkowe, i ich obowiagzki w zakresie ustala-
nia rocznego zapotrzebowania na preparaty;

3) sposob przechowywania i rotacji preparatow
szczepionkowych stanowigcych rezerwe przeciw-
epidemiczna kraju;

4) zaopatrywanie sie $wiadczeniodawcéw prowa-
dzacych szczepienia w preparaty szczepionkowe.

8 2. Preparaty szczepionkowe sa przechowywane
i dystrybuowane zgodnie z zasadami okreslonymi
w 8 2—10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, poz. 1216) oraz wymo-
gami przechowywania okreslonymi przez producen-
tow tych preparatow.

&8 3. Podmiotami przechowujgcymi i dystrybuujg-
cymi preparaty szczepionkowe s3:

1) na poziomie kraju — dystrybutor centralny wyzna-
czony przez ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia, zwany dalej ,dystrybutorem centralnym?”;

2) na poziomie wojewddztwa — wojewoddzkie stacje
sanitarno-epidemiologiczne;

3) na poziomie powiatu — powiatowe stacje sanitar-
no-epidemiologiczne.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 199, poz. 1938 oraz z 2004 r.
Nr 96, poz. 959, Nr 173, poz. 1808 i Nr 210, poz. 2135.

8 4. Koordynatorem dystrybucji preparatow szcze-
pionkowych sa:

1) na obszarze kraju — Gtéwny Inspektor Sanitarny;

2) na obszarze wojewddztwa — panstwowy woje-
wodzki inspektor sanitarny;

3) na obszarze powiatu — panstwowy powiatowy in-
spektor sanitarny.

8 5. 1. Dystrybutor centralny zapewnia transport
preparatéw szczepionkowych do wojewddzkich stacji
sanitarno-epidemiologicznych.

2. Wojewddzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne
przekazujg preparaty szczepionkowe powiatowym sta-
cjom sanitarno-epidemiologicznym, zgodnie z warun-
kami dostarczania tych preparatéw okreslonymi przez
panstwowych wojewddzkich inspektorow sanitar-
nych.

3. Powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne
przekazujg preparaty szczepionkowe $wiadczeniodaw-
com wykonujacym szczepienia ochronne na terenie
powiatu, zgodnie z warunkami dostarczania tych pre-
paratéw okreslonymi przez panstwowych powiato-
wych inspektorow sanitarnych.

8 6. 1. Zapotrzebowanie na preparaty szczepionko-
we na kolejny rok dla danego powiatu okresla pan-
stwowy powiatowy inspektor sanitarny zgodnie z obo-
wigzujacym programem szczepien ochronnych, o kto6-
rym mowa w art. 14 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia
20017 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach,
z uwzglednieniem w szczegdlnosci:

1) wielkos$ci zapaséw preparatow szczepionkowych
przechowywanych w powiatowej stacji sanitarno-
-epidemiologicznej;

2) aktualnej sytuacji epidemiologicznej choréb za-
kaznych na terenie powiatu;

3) danych demograficznych i struktury wiekowej
mieszkancow powiatu;

4) liczby oséb podlegajacych szczepieniom obowigz-
kowym objetych podstawowg opieka zdrowotna
oraz uczeszczajgcych do szkdét na terenie powiatu;
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5) stanu zaszczepienia grup oséb zobowigzanych do
poddania sie obowigzkowym szczepieniom
ochronnym w latach wczes$niejszych.

2. Zapotrzebowanie, o ktorym mowa w ust. 1, pan-
stwowy powiatowy inspektor sanitarny przedstawia,
wraz z uzasadnieniem, panstwowemu wojewddzkie-
mu inspektorowi sanitarnemu w terminie do dnia
31 sierpnia kazdego roku.

8 7. 1. Zapotrzebowanie na preparaty szczepionko-
we na kolejny rok dla danego wojewddztwa okresla
panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny, z uwzgled-
nieniem w szczegolnosci:

1) wielkos$ci zapasdw preparatéw szczepionkowych
przechowywanych w wojewddzkiej stacji sanitar-
no-epidemiologicznej;

2) zapotrzebowan zgtoszonych przez podlegtych mu
panstwowych powiatowych inspektorow sanitar-
nych.

2. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1, pan-
stwowy wojewddzki inspektor sanitarny przedstawia,
wraz z uzasadnieniem, Gtéwnemu Inspektorowi Sani-
tarnemu w terminie do dnia 14 wrzesnia kazdego ro-
ku.

8 8. 1. Zapotrzebowanie na preparaty szczepionko-
we dla catego kraju okresla Gtéwny Inspektor Sanitar-
ny, z uwzglednieniem w szczegdlnosci:

1) wielkosci zapaséw preparatow szczepionkowych
przechowywanych przez dystrybutora centralne-

g0,

2) zapotrzebowan zgtoszonych przez panstwowych
wojewodzkich inspektoréw sanitarnych;

3) wielkosci planowanej rezerwy przeciwepidemicz-
nej;

4) prognozowanych zmian sytuacji epidemiologicz-
nej chordb zakaznych w kraju;

5) planowanych
ochronnych.

zmian w programie szczepien

2. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1,
Gtéwny Inspektor Sanitarny przekazuje wraz z uzasad-
nieniem i szacunkowa oceng wielkosci $rodkéw po-
trzebnych dla jego realizacji ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia w terminie do dnia 30 wrzes$nia kaz-
dego roku. W zapotrzebowaniu okresla sie ponadto
wymagania dotyczagce zabezpieczenia preparatow
szczepionkowych w okresie ich przechowywania
i przewozenia.

8 9. W zapotrzebowaniach, o ktéorych mowa
w § 6—8, okresla sie jednoczes$nie harmonogramy do-

staw preparatéw szczepionkowych zapewniajgce nie-
przerwang realizacje szczepien obowigzkowych.

& 10. 1. Panstwowy wojewddzki inspektor sanitar-
ny moze dokonaé zmiany zapotrzebowania na prepa-
raty szczepionkowe na kolejny rok oraz harmonogra-
mow dostaw dla poszczegdlnych powiatow.

2. Gtéwny Inspektor Sanitarny moze dokonaé
zmiany zapotrzebowania na preparaty szczepionkowe
na kolejny rok i harmonogramow dostaw dla poszcze-
goélnych wojewodztw.

3. Informacja o zmianach, o ktérych mowa w ust. 1
i 2, wraz z uzasadnieniem powoddw, dla ktdérych tych
zmian dokonano, jest przekazywana wtasciwym pan-
stwowym inspektorom sanitarnym.

8 11. Rezerwa przeciwepidemiczna kraju jest prze-
chowywana przez dystrybutora centralnego w celu:

1) zapewnienia nieprzerwanej realizacji szczepien
obowiagzkowych przewidzianych w programie
szczepien ochronnych;

2) umozliwienia niezwtocznego podjecia szczepien
przeciw chorobom zakaznym, o ktérych mowa
w art. 15 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o choro-
bach zakaznych i zakazeniach.

8 12. 1. Do siodmego dnia kazdego miesigca pan-
stwowi powiatowi inspektorzy sanitarni przekazuja
panstwowym wojewddzkim inspektorom sanitarnym
raporty o wielkosci posiadanych zapaséw poszczegdl-
nych preparatow szczepionkowych.

2. Do dziesigtego dnia kazdego miesigca panstwo-
wi wojewoddzey inspektorzy sanitarni przekazuja
Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu raporty o wiel-
kosci posiadanych zapaséw poszczegdlnych prepara-
téw szczepionkowych.

3. Raporty, o ktérych mowa w ust. 1i 2, zawieraja
dane dotyczace liczby posiadanych preparatéw szcze-
pionkowych, ich numeréw seryjnych oraz terminow
waznosci.

8 13. 1. Podmioty przechowujace i dystrybuujace
preparaty szczepionkowe przekazuja w pierwszej ko-
lejnosci preparaty o krotszym terminie waznosci i za-
stepuja je preparatami o dtuzszym terminie waznosci.

2. Podmioty przechowujace i dystrybuujgce prepa-
raty szczepionkowe otrzymuja preparaty szczepionko-
we zgodnie z przekazanym zapotrzebowaniem i har-
monogramem dostaw.

3. W przypadku wystgpienia zwiekszonego zapo-
trzebowania dystrybutor centralny, po uzyskaniu zgo-
dy Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, przekazuje pre-
paraty szczepionkowe stanowigce rezerwe przeciwe-
pidemiczng kraju.
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8 14. 1. W przypadku wystgpienia nadmiernych za-
paséw danego preparatu szczepionkowego panstwo-
wi inspektorzy sanitarni podejmujg dziatania w celu
przekazania przechowywanego zapasu preparatow
szczepionkowych do innych stacji sanitarno-epide-
miologicznych lub wymiany preparatdéw szczepionko-
wych na preparaty o diuzszym terminie waznosci,
w celu zapobiezenia powstaniu strat spowodowanych
uptynieciem terminu ich waznosci.

2. O fakcie wystgpienia nadmiernych zapaséw
oraz o podjetych dziataniach, o ktérych mowa
w ust. 1, panstwowy inspektor sanitarny informuje
niezwtocznie organ wyzszego stopnia.

8 15. 1. Podmioty przechowujace i dystrybuujace
preparaty szczepionkowe przechowujg je nie dtuzej
niz do czasu uptyniecia terminu ich waznosci.

2. W przypadku uptyniecia terminu waznosci pre-
paratow szczepionkowych dalsze postepowanie z nimi
musi by¢ zgodne z zasadami gospodarowania odpa-
dami okreslonymi w ustawie z dnia 27 kwietnia 2001 r.
o odpadach (Dz. U. Nr 62, poz. 628, z p6zn. zm.3).

8 16. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. Balicki

3) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2002 r. Nr 41, poz. 365, Nr 113, poz. 984 i Nr 199,
poz. 1671, z 2003 r. Nr 7, poz. 78, z 2004 r. Nr 96, poz. 959,
Nr 116, poz. 1208 i Nr 191, poz. 1956 oraz z 2005 r. Nr 25,
poz. 202, Nr 90, poz. 758, Nr 130, poz. 1087, Nr 175,
poz. 1458 i 1462 i Nr 180, poz. 1495.



