ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

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

Na podstawie art. 16 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach
zakaznych i zakazeniach (Dz.U. Nr 126 poz. 1384, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co
nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) tryb i sposdb przekazywania preparatow stuzacych przeprowadzaniu
obowigzkowych szczepien ochronnych, zwanych dalej ,preparatami
szczepionkowymi”;

2) podmioty, ktérym przekazywane sg preparaty szczepionkowe i ich
obowigzki w zakresie ustalania rocznego zapotrzebowania na preparaty;

3) sposdb przechowywania i rotacji preparatow szczepionkowych
stanowigcych rezerwe przeciwepidemiczng kraju z zachowaniem
odrebnych przepisow;

4) zaopatrywanie sie $wiadczeniodawcow prowadzacych szczepienia
w preparaty szczepionkowe.

§ 2. Preparaty szczepionkowe sg przechowywane i dystrybuowane zgodnie
z zasadami okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r.
w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, poz. 1216) oraz wymogami
przechowywania okreslonymi przez producentdéw tych preparatéw.

§ 3. Podmiotami przechowujgcymi i dystrybuujgcymi preparaty szczepionkowe
sa:
1) na poziomie kraju - dystrybutor centralny wyznaczony przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia, zwany dalej ,dystrybutorem centralnym”;
2) na poziomie wojewddztwa - wojewodzkie stacje sanitarno-
epidemiologiczne;
3) na poziomie powiatu - powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegoétowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

2 Zmiany wymienionej uwagi zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 45, poz. 391, Nr 96, poz. 959
i Nr 199, poz. 1938 oraz z 2004 r. Nr 173, poz. 1808 i Nr 210, poz. 2135.
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§ 4. Koordynatorem dystrybucji preparatéw szczepionkowych sa:
1) na obszarze kraju — Gtéwny Inspektor Sanitarny;
2) na obszarze wojewodztwa - panstwowy wojewddzki inspektor
sanitarny;
3) na obszarze powiatu — panstwowy powiatowy inspektor sanitarny.

§ 5. 1. Dystrybutor centralny zapewnia transport preparatow szczepionkowych
do wojewddzkich stacji sanitarno-epidemiologicznych.
2. Wojewddzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne  przekazujg preparaty
szczepionkowe powiatowym stacjom sanitarno-epidemiologicznym, zgodnie z
warunkami dostarczania tych preparatow okreslonymi przez panstwowych
wojewddzkich inspektorow sanitarnych.
3. Powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne  przekazujg  preparaty
szczepionkowe swiadczeniodawcom wykonujgcym szczepienia ochronne na terenie
powiatu, zgodnie z warunkami dostarczania tych preparatéw okreslonymi przez
panstwowych powiatowych inspektow sanitarnych.

§ 6. 1. Swiadczeniodawca wykonujacy szczepienia ochronne prowadzi rejestry
preparatow szczepionkowych, ktore zostaty:
1) przekazane $wiadczeniodawcy z powiatowej stacji sanitarno-
epidemiologicznej;
2) zuzyte do wykonania szczepien ochronnych.
2. W odniesieniu do preparatéw szczepionkowych, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 1, Swiadczeniodawca odnotowuje w rejestrze:
1) date ich otrzymania;
2) liczbe opakowan;
3) catkowitg liczbe otrzymanych dawek preparatu szczepionkowego,
w przypadku preparatow szczepionkowych w opakowaniach wielodawkowych.
3. W odniesieniu do preparatow szczepionkowych, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 2, Swiadczeniodawca odnotowuje w rejestrze:
1) date zuzycia preparatu szczepionkowego;
2) liczbe zuzytych opakowan;
3) calkowitg liczbe  podanych  dawek preparatu  szczepionkowego,
w przypadku preparatow szczepionkowych w opakowaniach wielodawkowych.
4. Dane zawarte w rejestrach, o ktérych mowa w ust. 1, sg wykorzystywane do
ilosciowego rozliczania preparatow szczepionkowych przekazanych
Swiadczeniodawcy z powiatowej stacji sanitarno-epidemiologiczne;j.
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§ 7. 1. Swiadczeniodawca wykonujacy szczepienia ochronne prowadzi
imienny wykaz osob poddanych w danym dniu szczepieniu obowigzkowemu, w celu
umozliwienia kontroli prawidtowosci wykorzystania preparatow szczepionkowych.

2. W wykazie, o ktéorym mowa w ust. 1, umieszcza sie informacje na temat
zastosowania poszczegolnych preparatéw szczepionkowych w stosunku do oséb
okreslonych w ust. 1.

§ 8. 1. Zapotrzebowanie na preparaty szczepionkowe na kolejny rok dla
danego powiatu okresSla panstwowy powiatowy inspektor sanitarny zgodnie
z obowigzujgcym programem szczepien ochronnych, o ktérym mowa w art. 14 ust. 9
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach,
z uwzglednieniem w szczegolnosci:

1) wielko$ci zapaséw preparatow szczepionkowych przechowywanych w
powiatowej stacji sanitarno-epidemiologicznej;
2) aktualnej sytuacji epidemiologicznej choréb zakaznych na terenie
powiatu;
3) danych demograficznych i struktury wiekowej mieszkancow powiatu;
4) liczby oso6b podlegajacych szczepieniom obowigzkowym objetych
podstawowg opiekg zdrowotng oraz uczeszczajgcych do szkdt na
terenie powiatu;
5) stanu zaszczepienia grup oséb zobowigzanych do poddania sie
obowigzkowym szczepieniom ochronnym w latach wczesniejszych.
2. Zapotrzebowanie, o ktorym mowa w ust. 1, panstwowy powiatowy inspektor
sanitarny przedstawia, wraz z uzasadnieniem, panstwowemu wojewddzkiemu
inspektorowi sanitarnemu w terminie do dnia 31 sierpnia kazdego roku.

§ 9. 1. Zapotrzebowanie na preparaty szczepionkowe na kolejny rok dla
danego wojewodztwa okresla panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny,
z uwzglednieniem w szczegolnosci:

1) wielko$ci zapasow preparatéw szczepionkowych przechowywanych
w wojewodzkiej stacji sanitarno-epidemiologicznej;
2) zapotrzebowan zgtoszonych przez podlegtych mu panstwowych
powiatowych inspektoréw sanitarnych.
2. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1, panstwowy wojewddzki inspektor
sanitarny przedstawia, wraz z uzasadnieniem, Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu
w terminie do dnia 14 wrze$nia kazdego roku.

§ 10. 1. Zapotrzebowanie na preparaty szczepionkowe dla catego kraju
okresla Gtéwny Inspektor Sanitarny, z uwzglednieniem w szczegdlnosci:
1) wielko$ci zapasow preparatéw szczepionkowych przechowywanych
przez dystrybutora centralnego;
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2) zapotrzebowan zgtoszonych przez panstwowych wojewddzkich
inspektoréow sanitarnych;
3) wielkosci planowanej rezerwy przeciwepidemicznej;
4) prognozowanych zmian sytuacji epidemiologicznej chordb
zakaznych w kraju;
5) planowanych zmian w programie szczepien ochronnych.
2. Zapotrzebowanie, o ktorym mowa w ust. 1, Gtéwny Inspektor Sanitarny przekazuje
wraz z uzasadnieniem i szacunkowg oceng wielkosci srodkéw potrzebnych dla jego
realizacji ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia w terminie do dnia 30 wrzesnia
kazdego roku. W zapotrzebowaniu okresla sie ponadto wymagania dotyczgce
zabezpieczenia preparatow szczepionkowych w okresie ich przechowywania
| przewozenia.

§ 11. W zapotrzebowaniach, o ktérych mowa w § 9-11, okre$la sie
jednoczesnie harmonogramy dostaw preparatdéw szczepionkowych zapewniajgce
nieprzerwang realizacje szczepien obowigzkowych.

§ 12. 1. Panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny moze dokona¢ zmiany
zapotrzebowania na preparaty szczepionkowego na kolejny rok oraz
harmonogramow dostaw dla poszczegodlnych powiatow.

2. Gtéwny Inspektor Sanitarny moze dokonac¢ zmiany zapotrzebowania na preparaty
szczepionkowe na kolejny rok i harmonogramoéw dostaw dla poszczegdinych
wojewddztw.

3. Informacja o zmianach, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, wraz uzasadnieniem
powodow, dla ktorych tych zmian dokonano, jest przekazywana wiasciwym
panstwowym inspektorom sanitarnym.

§ 13. 1. Rezerwa przeciwepidemiczna kraju stanowi zapas preparatow
szczepionkowych przechowywanych przez dystrybutora centralnego:
1) zapewniajgcy nieprzerwang realizacje szczepieh obowigzkowych
przewidzianych w programie szczepien ochronnych;
2) umozliwiajgcy niezwtoczne podjecie szczepien przeciw chorobom
zakaznym, o ktorych mowa w art. 15 ustawy o chorobach zakaznych
i zakazeniach.

§ 14. 1. Do sibdmego dnia kazdego miesigca panstwowi powiatowi
inspektorzy sanitarni przekazujg panstwowym wojewddzkim inspektorom sanitarnym
raporty o wielkosci posiadanych zapaséw poszczegodlnych  preparatéw
szczepionkowych.
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2. Do dziesigtego dnia kazdego miesigca panstwowi wojewoddzcy inspektorzy
sanitarni przekazujg Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu raporty o wielkosci
posiadanych zapasow poszczegolnych preparatéw szczepionkowych.

3. Raporty, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, zawierajg dane dotyczace liczby
posiadanych preparatow szczepionkowych, ich numeréw seryjnych oraz terminow
waznosci.

§ 15. 1. Podmioty przechowujgce i dystrybuujace preparaty szczepionkowe
przekazujg w pierwszej kolejnosci preparaty o krotszym terminie waznosci
i zastepujq je preparatami o dtuzszym terminie waznosci.

2. Podmioty przechowujace i dystrybuujgce preparaty szczepionkowe otrzymujg
preparaty  szczepionkowe  zgodnie z  przekazanym = zapotrzebowaniem
i harmonogramem dostaw.

3. W przypadku wystgpienia zwiekszonego zapotrzebowania, dystrybutor centralny,
po uzyskaniu zgody Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, przekazuje preparaty
szczepionkowe stanowigce rezerwe przeciwepidemiczng kraju.

§ 16. 1. W przypadku wystgpienia nadmiernych zapaséw danego preparatu
szczepionkowego panstwowi inspektorzy sanitarni podejmujg dziatania w celu
przekazania przechowywanego zapasu preparatdéw szczepionkowych do innych
stacji sanitarno-epidemiologicznych lub wymiany preparatow szczepionkowych na
preparaty o dtuzszym terminie waznosci, w celu zapobiezenia powstaniu strat
spowodowanych uptynieciem terminu ich waznosci.

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

§ 17. 1. Podmioty przechowujgce i dystrybuujace preparaty szczepionkowe
przechowujg je nie dtuzej niz do czasu uptyniecia terminu ich waznosci.
2. W przypadku uptyniecia terminu waznosci preparatéw szczepionkowych dalsze
postepowanie z nimi musi by¢ zgodne z zasadami gospodarowania odpadami
okreslonymi w ustawie z dnia 27 kwietnia 2001 r. o odpadach (Dz. U. Nr 62, poz.
628, pozn. zm.>).

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 i Nr 90, poz. 758.
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§ 18. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie trybu i sposobu
przekazywania preparatéw stuzgcych przeprowadzaniu obowigzkowych szczepien
ochronnych stanowi wypetnienie upowaznienia dla ministra wifasciwego do spraw
zdrowia zawartego w art. 16 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach
zakaznych i zakazeniach (Dz. U. Nr 126, poz. 1384 z p6zn. zm.). Przedstawiony
projekt rozporzadzenia reguluje kwestie przechowywania i dystrybucji preparatéw
szczepionkowych zakupowanych przez Ministra Zdrowia dla realizacji Programu
Szczepien Ochronnych.

Niniejszy projekt nie wprowadza regulacji odmiennych od dotychczasowe;j
praktyki dystrybuowania preparatow szczepionkowych, ktéra odbywata sie za
posrednictwem stacji sanitarno-epidemiologicznych. Projekt reguluje m.in. obowigzki
Gtownego Inspektora Sanitarnego, panstwowych wojewddzkich i panstwowych
powiatowych inspektorow sanitarnych jako koordynatoréw dystrybucji preparatéw
szczepionkowych w zakresie okreslania wielkoSci zapotrzebowania na nie,
a nastepnie ich przechowywania i przekazywania do swiadczeniodawcow
wykonujgcych szczepienia ochronne. Reguluje takze obowigzki $wiadczeniodawcow
w zakresie rozliczania sie ze zgodnego z przeznaczeniem stosowania szczepionek.

System przekazywania preparatéw szczepionkowych opiera sie na Kkilku
szczeblach odpowiadajacych strukturze organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.
Podmiotem odpowiedzialnym za przechowywanie i dystrybucje preparatow
szczepionkowych na poziomie kraju jest centralny dystrybutor, ktéry zostanie
wyznaczony przez Ministra Zdrowia. Podmiot ten przekazuje preparaty
szczepionkowe do wojewddzkich stacji sanitarno-epidemiologicznych, a te nastepnie
do powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych. Te ostatnie sg bezposrednimi
dostawcami preparatow szczepionkowych do Swiadczeniodawcow
przeprowadzajacych szczepienia ochronne. Panstwowi powiatowi inspektorzy
posiadajg najdoktadniejsze informacje na temat ilosci osob, u ktoérych nalezy
przeprowadzi¢ szczepienia ochronne, oraz zapasu niewykorzystanych dawek
preparatow szczepionkowych. W zwigzku z tym opracowujg oni corocznie
zapotrzebowanie na preparaty szczepionkowe na kolejny rok, ktére z kolei stanowig
baze dla stworzenia zapotrzebowania na ww. produkty dla wojewddztwa.
Ostatecznie zapotrzebowanie dla catego kraju opracowuje Gtéwny Inspektor
Sanitarny i przekazuje Ministrowi Zdrowia w terminie do dnia 30 wrzesnia kazdego
roku.

Dodatkowym obowigzkiem dystrybutora centralnego jest przechowywanie
preparatow szczepionkowych stanowigcych rezerwe przeciwepiedemiczng kraju.
Wynika to z koniecznosci zabezpieczenia ludnosci na wypadek wystgpienia
zwiekszonej liczby nagtych zachorowan na okres$lone choroby zakazne Iub
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wystgpienia innych nie przewidzianych zdarzen skutkujgcych koniecznoscig
zastosowania zwiekszonej ilosci preparatow szczepionkowych.

Elementem tego mechanizmu sg comiesieczne raporty opracowywane przez
panstwowych inspektoréw sanitarnych zawierajgce informacje na temat wielkosci
posiadanych zapasow poszczegolnych preparatéw szczepionkowych.

W celu zapewnienia wykorzystania posiadanych preparatow w jak
najszerszym zakresie, projekt wprowadza regulacje uprawniajgcg panstwowych
inspektoréw sanitarnych do przekazywania tych preparatow innym stacjom sanitarno-
epidemiologicznym. Projektowane unormowania nakfadajg obowigzek uzywania
w pierwszej kolejnosci preparatow o jak najkrotszym terminie waznosci. Uptyw
okresu waznosci rodzi z kolei obowigzek usuniecia preparatu zgodnie z zasadami
gospodarki odpadami.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow dla budzetu panstwa.
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Ocena Skutkéw Regulacji

Podmioty na ktére oddziatuja projektowane regulacje:
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji:

1. podmioty przeprowadzajgce obowigzkowe szczepienia ochronne na
podstawie umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia jako podmioty
przyjmujace i rozliczajgce zuzyte szczepionki;

2. organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej jako odpowiedzialne za
przygotowanie dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia zapotrzebowania na
preparaty szczepionkowe, koordynowanie ich dystrybucji oraz zapewnienie
wiasciwych  warunkdéw przechowywania w  stacjach sanitarno-
epidemiologicznych;

3. wyznaczonego przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia dystrybutora
centralnego jako podmiot odpowiedzialny za magazynowanie catosci zapasu
preparatow szczepionkowych stuzgcych do przeprowadzania szczepien
obowigzkowych.

Planowane konsultacje spoteczne:

Projekt rozporzadzenia zostanie poddany konsultacjom z:

Panstwowymi Wojewddzkimi Inspektorami Sanitarnymi

Dyrektorem Panstwowego Zaktadu Higieny

Krajowym Konsultantem w Dziedzinie Epidemiologii

Krajowym Konsultantem w Dziedzinie Choréb Zakaznych

Gtéwnym Inspektorem Ochrony Srodowiska

Naczelng lzbg Lekarskg

Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce

Naczelng Izbg Pielegniarek i Potoznych

Polskim Stowarzyszeniem Pielegniarek Epidemiologicznych

10 Naczelng lzbg Aptekarskg

11.Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych

12.1zbg Gospodarcza "Farmacja Polska"

13.Narodowym Funduszem Zdrowia

14. Stowarzyszeniem Menadzerow Opieki Zdrowotnej

15. Przewodniczacym Ogodlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy

16.Przewodniczacym OPZZ

17.Przewodniczacym NSZZ Solidarnos$¢

18.Federacjag Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,Porozumienie
Zielonogorskie”

19.Forum Zwigzkéw Zawodowych

OCoONORWN =
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Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego:

Projektowana regulacja nie rodzi skutkow finansowych, poniewaz nie zmienia
dotychczasowego sposobu dystrybucji preparatow szczepionkowych.

Wplyw regulacji na konkurencyjnosé wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki:
Projektowana regulacja nie ma wptywu na zewnetrzng konkurencyjnos¢ gospodarki

kraju.

Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionéw:
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionéw.

Wplyw regulacji na zdrowie ludzi:
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na zdrowie ludzi.
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