Projekt z dnia 6 wrzesnia 2005 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?L)

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie niepozadanych odczynéw poszczepiennych

Na podstawie art. 19 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach
(Dz. U. Nr 126, poz. 1384, z p6zn. zm.z)) zarzadza sig, co nastepuje:

g 1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie niepozgadanych odczynow
poszczepiennych (Dz. U. Nr 241, poz. 2097) w § 7 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny sprawdza prawidtowo$¢ wypetnienia formularza
zgtoszenia przez osoby, o ktédrych mowa w § 6 ust. 2, oraz wypetnia cze$¢ VI formularza zgtoszenia
i przesyta jego kopie w terminie 7 dni od dnia doreczenia formularza zgtoszenia do wtasciwego
panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego oraz do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego lub
do wskazanej przez niego specjalistycznej placowki.”.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow 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.

UZASADNIENIE

Zmiana rozporzadzenia w sprawie niepozadanych odczynéw poszczepiennych wynika z
koniecznosci terminowego zgtaszania przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych do Europejskiej Agencji ds. Lekéw (EMEA) informacji o
ciezkich niepozadanych dziataniach lekow, ktére wystagpity na terenie Polski. Raporty takie bedq
przesytane droga elektroniczng w systemie Eudra Vigilance. Powyzszy obowigzek wynika z art. 105
Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspodlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi. System
ten zacznie funkcjonowac od dnia 20 listopada 2005 r. Zgodnie z ww. przepisem Panstwa
Cztonkowskie gwarantujg, ze wszystkie sprawozdania na temat podejrzewanych powaznych dziatan
niepozadanych, ktére wystgpity na ich terytorium, sa niezwtocznie przekazywane Agencji i
pozostatym Panstwom Cztonkowskim, a w zadnym przypadku nie pézniej niz 15 dnia
kalendarzowego nastepujacego po dniu otrzymania informacji.

W Polsce podmiotem zobowigzanym do przekazywania powyzszych informacji jest Urzad
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Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Niezbedne dane
urzedowe przekazuje Panstwowy Zaktad Higieny, ktéry z kolei informowany jest o niepozadanych
odczynach poszczepiennych przez panstwowych powiatowych inspektoréw sanitarnych. Termin, jaki
przepisy nakfadaja na ww. organy, wynosi 14 dni od dnia otrzymania formularza zgtoszenia.
Zachowanie tak diugiego terminu uniemozliwi wykonywanie obowigzku wynikajacego z Dyrektywy
2001/83 w okreslonym przez nig terminie. Z uwagi na powyzsze konieczna jest zmiana
przedmiotowego rozporzadzenia polegajaca na skréceniu terminu zgtaszania przez organy
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej informacji o niepozadanych odczynach poszczepiennych z 14 dni
na’7.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw dla budzetu panstwa.

Ocena Skutkéw Regulacji

Podmioty na ktore oddziatuja projektowane regulacje:
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji panstwowych powiatowych inspektoréw
sanitarnych przesytajacych formularze zgtoszenia niepozadanych odczyndéw poszczepiennych.

Planowane konsultacje spoteczne:

Projekt rozporzadzenia zostanie poddany konsultacji:

1) z organizacjami zwigzkowymi i pracodawcéw w ochronie zdrowia,
2) Panstwowym Zaktadem Higieny,

3) Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktow Biobdjczych.

Projekt zostanie poddany konsultacjom spotecznym takze poprzez zamieszczenie go na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia.

Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego:
Projektowana regulacja nie rodzi skutkéw finansowych.

Wptlyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzna i zewnetrzna gospodarki:
Projektowana regulacja nie ma wptywu na zewnetrzng konkurencyjnos$¢ gospodarki kraju.

Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionow:
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwéj regiondw.

Wplyw regulacji na zdrowie ludzi:

Projektowana regulacja bedzie miata wptyw na zdrowie ludzi poprzez usprawnienie systemu
zgtaszania niepozadanych odczyndéw poszczepiennych i zapobiegania ich wystepowaniu.
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