Projekt z 15 grudnia 2005 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y)

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu obowigzkowych szczepien ochronnych
oraz zasad przeprowadzania i dokumentacji szczepien

Na podstawie art. 14 ust. 8 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:

g 1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wykazu obowigzkowych
szczepien ochronnych oraz zasad przeprowadzania i dokumentacji szczepien (Dz. U. Nr 237, poz.
2018, z pdzn. zm.3)) wprowadza sie nastepujace zmiany:
1) w § 1 pkt 9 otrzymuje brzmienie:

»9) przeciw rozyczce dzieci i mfodziezy od 13 miesiqca zycia do ukonczenia 19 roku zycia;”;

2) w § 10 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:
»3. Informacje na temat wykonanych szczepien zalecanych przez WHO, wymaganych u oséb
udajacych sie poza granice Rzeczypospolitej Polskiej, sg dokumentowane w Miedzynarodowej
Ksigzeczce Szczepien, ktorej wzor jest okreslony w zatgczniku nr 4 do rozporzadzenia.”;

3) dodaje sie zatqcznik nr 4 do rozporzadzenia w brzmieniu okreslonym w zataczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

§ 2.

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

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 220, poz.1901).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 45, poz. 391, Nr 199, poz.
1938 oraz z 2004 r.

Nr 96, poz. 959, Nr 173, poz. 1808 i Nr 210, poz. 2135.

3) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 51, poz. 513 oraz
z 2005 r. Nr 69,

poz. 624.

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w
sprawie wykazu obowigzkowych szczepien ochronnych oraz zasad przeprowadzenia i dokumentacji
szczepien (Dz. U. Nr 237, poz. 2018, z 2004 r. Nr 51, poz. 513 oraz z 2005 r. Nr 69, poz. 624)
wydane na podstawie upowaznienia dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia zawartego w art. 14
ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U. z 2001 r. Nr
126, poz. 1384 z pézn. zm.).

Przedstawiony projekt rozporzadzenia ma na celu wprowadzenie Miedzynarodowej Ksigzeczki
Szczepien, w ktérej wpisy o dokonanych szczepieniach bytyby honorowane poza granicami

www.inforlex.pl



Rzeczypospolitej Polskiej. Uzasadnieniem dla wydania niniejszego dokumentu jest art. 92
Komunikatu w sprawie Miedzynarodowych Przepiséw Sanitarnych (Dz. Urz. Z 1971 r. MZiOS Nr 8,
poz. 38). Wprowadzenie Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien jest zasadne w Swietle koniecznosci
wprowadzenia uniwersalnego dokumentu, uznawanego na $wiecie, potwierdzajgcego wykonanie
szczepien przeciwko chorobom, ktére z racji badan i analiz prowadzonych przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia sg zalecane dla os6b udajacych sie w dane rejony swiata. W dniu 24 marca
2005 r. podpisana zostata umowa pomiedzy éwiatowq Organizacjq Zdrowia a Gtéwnym
Inspektorem Sanitarnym, ktérego przedmiotem jest wyrazenie zgody przez WHO na drukowanie
Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien w polskiej wersji jezykowej wraz z symbolem Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej.

Wz6r Miedzynarodowej Ksiazeczki Zdrowia zostat zatwierdzony przez Swiatowa Organizacja
Zdrowia i tym samym spetnia wszelkie wymagane na $wiecie wymogi dla dokumentacji tego
rodzaju. Wprowadzenie jej w Polsce ujednolica sposéb dokumentacji szczepien oraz utatwia
obywatelom polskim przemieszczanie sie poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, gdyz ksigzeczka
ta uznawana jest w wiekszosci krajow. Kontrakt zawarty pomiedzy Swiatowq Organizacja Zdrowia a
Gtownym Inspektorem Sanitarnym pozwala na umieszczanie w ksigzeczce napisow w jezyku
polskim oraz pozwala na umieszczenie symbolu organu, ktéry w Polsce jest odpowiedzialny za
powstawanie oraz realizacje programdéw szczepien.

Miedzynarodowe Ksigzeczki Zdrowia bedg wydawane przez Wojewddzka Stacje Sanitarno-
Epidemiologiczng we Wroctawiu, w zwigzku z dziatalnoscig wykonywang w ramach dochoddéw
wtasnych. Przedmiotowe ksigzeczki beda zamawiane i drukowane przez WSSE we Wroctawiu i
rozprowadzane za uiszczeniem optaty, ktéra pokrywa koszt ich wydania.

W trakcie uzgodnien wewnetrznych zgtoszono uwage dotyczacg koniecznosci zaktualizowania pkt. 9
w § 1. Do 2005 r. szczepienia przeciw rézyczce byto wykonywane z zastosowaniem szczepionek
monowalentnych, jednosktadnikowych. Dotychczas obowigzek szczepienia przeciw rézyczce
dotyczyt jedynie dziewczat od 13 roku zycia do 19 roku zycia. W zwigzku z zaprzestaniem, przez
firmy farmaceutyczne, produkcji szczepionek monowalentnych, koniecznym stato sie zastosowanie
szczepionek dostepnych na rynku polskim. Takimi szczepionkami okazaty sie szczepionki
trojwalentne przeciwko odrze, swince i rézyczce wykonywane u dzieci obojga ptci od 13 miesigca
zycia.

Projektowana nowelizacja rozporzadzenia nie jest sprzeczna z prawem Unii Europejskiej.

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje

Proponowana w § 1 w ust. 1 przedmiotowego rozporzadzenia zmiana bedzie oddziatywata na dzieci
i mtodziez od 13 miesigca do ukonczenia 19 roku zycia oraz podmioty wykonujace szczepienia.
Proponowana w § 1 w ust. 2 zmiana przedmiotowego rozporzadzenia obejmuje natomiast swoim
zakresem regulacji organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz osoby wykonujace szczepienie,
poddajace sie szczepieniom.

2. Konsultacje.

Projekt zmiany rozporzadzenia zostanie poddany uzgodnieniom (w ramach konsultacji spotecznych)
z Panstwowym Zaktadem Higieny w Warszawie, Polskim Towarzystwem Wakcynologii, Krajowym
Konsultantem w Dziedzinie Epidemiologii, Naczelng Izba Lekarskg oraz Naczelng Izbg Pielegniarek i
Potoznych

3. Wptlyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego.

Proponowana w § 1 w pkt. 1 zmiana nie spowoduje wptywu na sektor finanséw publicznych gdyz od
ubiegtego roku na rynku polskim dostepne sq jedynie szczepionki tréjwalentne sktadajace sie z
trzech komponentéw - przeciw rézyczce, odrze, $wince. Przyczyna takiego stanu rzeczy, byt fakt, iz
firmy farmaceutyczne przestaty dostarczac szczepionki monowalentne, czyli zawierajace
szczepionke tylko przeciw rézyczce lub odrze. Poniewaz szczepionki przeciwko $wince i odrze nalezg
do szczepien obowigzkowych to $rodki na zakup tych szczepionek zostaty juz zarezerwowane.
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Szczepienie na odre lub $winke, dostepnymi na rynku polskimi szczepionkami prowadzi do
zaszczepienia na rézyczke os6b poddajacych sie szczepieniom przeciw odrze i swince. Szczepienia
obowigzkowe przeciwko odrze lub $wince przeprowadza sie zgodnie z trescig § 1 pkt 5i 10 u dzieci

i mtodziezy od 13 miesigca zycia do ukonczenia 19 roku zycia. Rozszerzenie wieku 0séb
poddawanych szczepieniu przeciw rézyczce je zasadne. Koszty szczepionki trédjwalentnej zblizone sg
do kosztéw stosowanych szczepionek monowalentnych.

Proponowana w § 1 w pkt. 2 regulacja nie wptynie na sektor finanséw publicznych gdyz ksigzeczki
bedg zamawiane i drukowane przez WSSE we Wroctawiu i rozprowadzane

za uprzednikm uiszczeniem optaty, ktora pokrywa koszt ich wydania

4. Wptlyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje proponowane w projekcie nie beda miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzna i zewnetrzna.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedq miaty wptywu na konkurencyjnos$¢ wewnetrzng i
zewnetrzna.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedq miaty wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Regulacja zawarta w § 1 w pkt. 1 przedmiotowego rozporzadzenia zapewni skuteczniejszg ochrone
dzieci i mtodziezy przed zachorowaniami na rézyczke.

Projektowane w § 1 w pkt. 2 regulacje nie bedg miaty bezposredniego wptywu na zdrowie ludzi.
Okreslajgq bowiem jedynie sposdb dokumentowania przeprowadzonych szczepien przeciwko
chorobom zakaznym.
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