Projekt z dnia 12 grudnia 2007 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY)
Zz dnia o 2007 1
w sprawie wprowadzenia jednolitych procedur postepowania
w zwigzku z wystapieniem zakazen meningokokowych

Na podstawie art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach
(Dz. U. Nr 126, poz. 1384, z pézn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje:

g 1.

1. Wprowadza sie jednolite procedury postepowania wobec 0oséb narazonych na zakazenia
meningokokowe (wystgpienie inwazyjnej choroby meningokokowej) polegajace na przeprowadzeniu
szczepien ochronnych przeciwko zakazeniom meningokokowym, zwanych dalej ,, szczepieniami
ochronnymi”.

2. Szczepieniom ochronnym podlegajq osoby zamieszkate na terenach, na ktérych wystapity nowe
ogniska zachorowan meningokokowych lub przypadki powigzane epidemiologicznie z zakazeniami,
o ktérych mowa w ust. 1.

3. Szczepieniom ochronnym nie podlegajg osoby zaszczepione wczesniej przeciwko zakazeniom
meningokokowym z uzyciem szczepionki monowalentnej skoniugowanej przeciw Neisseria
meningitidis typ C lub szczepionkami skojarzonymi przeciw Neisseria meningitidis typ C, u ktérych
wykonanie szczepienia ochronnego zostato udokumentowane.

§ 2.

1. W terminie 3 dni od dnia wystgpienia ogniska zachorowan meningokokowych lub podejrzenia
wystapienia lub rozpoznania przypadkéw powigzanych epidemiologicznie z zakazeniami, o ktérych
mowa w § 1 ust. 1, panstwowy powiatowy inspektor sanitarny wtasciwy ze wzgledu na miejsce
wystapienia ogniska zachorowan lub miejsce przebywania oséb powigzanych epidemiologicznie z
zakazeniami, o ktérych mowa w § 1 ust. 1, ustala zapotrzebowanie na szczepionki, z
uwzglednieniem liczby oséb, ktére powinny zosta¢ objete szczepieniem ochronnym na danym
terenie.

2. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1, jest niezwtocznie przekazywane ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia za posrednictwem Gtdwnego Inspektora Sanitarnego.

3. Gtéwny Inspektor Sanitarny niezwtocznie opiniuje zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1.
Opinie przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia wraz z zapotrzebowaniem.

§ 3.

Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny, o ktérym mowa w § 2 ust. 1, ogtasza wiek i grupy osdb
obowigzanych do poddania sie szczepieniom ochronnym:

1) w sposob przyjety zwyczajowo na danym terenie oraz

2) w drodze komunikatu, w dzienniku urzedowym wydawanym przez wtasciwego wojewode.

§ 4.

1. Szczepienia ochronne wykonywane sg przy uzyciu szczepionki monowalentnej skoniugowanej
przeciw Neisseria meningitidis typ C.

2. Szczepienia ochronne moga by¢ rowniez prowadzone na terenie szkoét, w ktérych byty dotychczas
wykonywane oraz w miejscach wskazanych przez panstwowego powiatowego inspektora
sanitarnego, o ktérym mowa w § 2 ust. 1.

§ 5.

Przy wykonywaniu szczepien ochronnych stosuje sie odpowiednio przepisy dotyczace nabywania
szczepionek, ich przechowywania i dystrybucji, wykonywania i dokumentowania obowigzkowych
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szczepien ochronnych, oraz zgtaszania i leczenia niepozadanych odczynéw poszczepiennych.

§ 6.

Nadzér nad przeprowadzeniem szczepien ochronnych sprawuje wtasciwy panstwowy powiatowy
inspektor sanitarny.

§7.

Tracq moc:

1) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2007 r. w sprawie wprowadzenia jednolitych
procedur postepowania w zwigzku z wystgpieniem zakazen meningokokowych na obszarze miasta
Brzeg i powiatu brzeskiego w wojewddztwie opolskim (Dz. U. Nr 56, poz. 380);

2) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 maja 2007 r. w sprawie wprowadzenia jednolitych
procedur postepowania w zwigzku z wystgpieniem zakazen meningokokowych w wojewddztwie
opolskim i $laskim (Dz. U. Nr 92, poz. 620).

§ 8.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2)Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 45, poz. 391, Nr 199, poz.
1938, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 173, poz. 1808 i Nr 210, poz. 2135 oraz z 2006 r. Nr 220, poz.
1600.

Uzasadnienie

Zgodnie z przepisem art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i
zakazeniach minister wtasciwy do spraw zdrowia w przypadku wystgpienia okreslonych choréb
zakaznych i zakazen moze wprowadzi¢, w drodze rozporzadzenia, jednolite procedury postepowania
w celu ich zwalczania wobec 0sdb chorych, zakazonych lub 0séb narazonych na czynniki zakazne
wywotujace te choroby lub zakazenia, uwzgledniajac w szczegolnosci sposob diagnozowania,
leczenia i zapobiegania powstawaniu antybiotykoopornosci.

Projekt niniejszego rozporzadzenia byt poprzedzony:

- rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2007 r. w sprawie wprowadzenia jednolitych
procedur postepowania w zwigzku z wystgpieniem zakazen meningokokowych na obszarze miasta
Brzeg i powiatu brzeskiego w wojewddztwie opolskim (Dz. U. Nr 56, poz. 380) oraz

- rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 maja 2007 r. w sprawie wprowadzenia jednolitych
procedur postepowania w zwigzku z wystgpieniem zakazen meningokokowych w wojewddztwie
opolskim i $laskim (Dz. U. Nr 92, poz. 620).

W/w rozporzadzenia zostaty wydane w zwigzku z wystgpieniem w wojewddztwie opolskim i
wojewodztwie Slaskim ogniska epidemicznego zakazen meningokokowych. Konieczne byto podjecie
jak najszybszych dziatan majacych za zadanie natychmiastowe zapobiezenie i zwalczenie
rozprzestrzeniania sie zakazenia. Dziatania te miaty na celu uodpornienie na zakazenie os6b
najbardziej narazonych na zakazenie poprzez wprowadzenie obowigzkowych szczepien.
Przedmiotowe rozporzadzenia miaty charakter jednorazowy. Dziatania zapobiegawcze
rozprzestrzenianie sie zakazenia miaty na celu uodpornienie pewnych grup oséb na okreslonych
obszarach.

Natomiast w zwigzku ze wzrastajacg w catym kraju zapadalnoscig na inwazyjng chorobe
meningokokowg, w tym powodowang przez hiperinwazyjny szczep ST-11/ET-37 serogrupy C i
zwigzanym z tym ryzykiem powstania kolejnych ognisk epidemicznych zakazen Neisseria
meningitidis, stanowigcych bezposrednie zagrozenie zdrowia, koniecznym stato sie opracowanie
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aktu prawnego dajacego mozliwos$¢ podejmowania szybkich dziatan przez organy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej wobec osdb zagrozonych zakazeniem. Projekt przedmiotowego rozporzadzenia
stanowi bowiem podstawe prawng do zakupu co najmniej 10.000 dawek szczepionki przeciw
meningokokom oraz podstawe prawng rozpoczecia szczepien ze wskazan epidemiologicznych w
chwili pojawienia sie takiej koniecznosci.

Na posiedzeniu Zespotu ds. Zakazen Meningokokowych, ktére miato miejsce w dniu 8 pazdziernika
2007 r., przewodniczgca Zespotu - Pani prof. Waleria HRYNIEWICZ, vice przewodniczacy Pan prof.
Andrzej ZIELINSKi, doradca Gtéwnego Inspektora Sanitarnego Pan prof. Jozef KNAP oraz pozostali
cztonkowie Zespotu podjeli jednomysinie decyzje o koniecznosci stworzenia rezerwy co najmniej
10.000 dawek szczepionki przeciw meningokokom przed nadejsciem przewidywanego wzrostu
zachorowan. Taka ilo$¢ preparatu pozwoli na podjecie natychmiastowych dziatan w ognisku
epidemicznym i przerwanie drog szerzenia sie zakazenia bez koniecznosci angazowania w trybie
pilnym Ministra Finanséw oraz Ministra Zdrowia, jak to miato miejsce w przypadku przedstawionych
wyzej akcji szczepien na terenie Polski Potudniowej.

Orientacyjny koszt zakupu na potrzeby akcji szczepien przy ilosci co najmniej 10.000 dawek
wyniostby ok. 750 - 800 tys. zt.

Majac na uwadze obecny stan wiedzy medycznej, nalezy stwierdzi¢, iz jedyna procedurg, ktéra
doprowadzi, w chwili pojawienia sie na terenie Polski ognisk epidemicznych, do ustabilizowania
sytuacji bedzie jednolita procedura postepowania wobec os6b narazonych na zakazenia
meningokokowe (wystgpienie inwazyjnej choroby meningokokowej) polegajaca na przeprowadzeniu
szczepien ochronnych przeciwko zakazeniom meningokokowym w grupach osoéb, ktére zostang
okreslone przez wtasciwych powiatowych inspektoréw sanitarnych.

Projekt rozporzadzenia ustanawia ramy prawne regulujace jednolita procedure postepowania wobec
0s6b narazonych na zakazenia meningokokowe (wystgpienie inwazyjnej choroby meningokokowej)
polegajaca na przeprowadzeniu szczepien ochronnych przeciwko zakazeniom meningokokowym.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministréow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pézn. zm.).

Uwzgledniajac tres¢ art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow
normatywnych i niektérych innych aktéw (Dz. U. N 62, poz. 718, z p6zn. zm.) nalezy
stwierdzi¢, iz w zwigzku z rosnacym zagrozeniem wystapienia zachorowan na inwazyjna
chorobe meningokokowa konieczne jest jak najszybsze wejscie w zycie przedmiotowego
rozporzadzenia, co nie narusza zasad demokratycznego panstwa prawnego.

Projektowana regulacja nie jest objeta prawem Unii Europejskiej.

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje
Rozporzadzenie to obejmuje osoby, u ktérych nalezy wykonac¢ szczepienia ochronne oraz podmioty
zobowigzane do ich przeprowadzania.

2. Konsultacje spoteczne

Ze wzgledu na zakres przedmiotowy rozporzadzenia oraz ochrone zdrowia publicznego i pilnos¢
dziatania w tym zakresie, projekt zostanie opublikowany wytacznie na stronach internetowych
Ministra Zdrowia oraz stronach Biuletynu Informacji Publicznej.

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

Szacunkowy koszt pojedynczej szczepionki wynosi okoto 80 zi.

Koszty preparatéw stuzacych przeprowadzaniu wskazanych szczepien ochronnych finansowane
bedq z budzetu panstwa z czesci, ktérej dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia i
beda wynosi¢ szacunkowo 800.000 zi.
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4. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzna i zewnetrzng gospodarki.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnos¢
wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.

6. Wptyw na sytuacje i rozwéj regionow.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwoj
regiondw.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Proponowane rozporzadzenie ma na celu ochrone zdrowia publicznego poprzez wprowadzenie
szczepien ochronnych przeciw zakazeniom meningokokowym (wystgpieniu inwazyjnej choroby
meningokokowej).
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