PROJEKT 09.12.02

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY)
Zdnia .o,
w sprawie metod zapobiegania zakazeniom wirusem grypy

Na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u
ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 76, poz. 641) zarzadza sig, co nastepuje:

§1.

1. Do dnia 30 czerwca 2010 r. wprowadza sie metode zapobiegania zakazeniu wirusem grypy, obejmujaca przeprowadzenie
szczepien ochronnych przeciwko temu zakazeniu, zwanych dalej "szczepieniami ochronnymi".

2. Szczepieniom ochronnym podlegaja osoby wykonujace zawod medyczny, ktdre ze wzgledu na specyfike i miejsce udzielania
$wiadczen zdrowotnych, moga mie¢ stycznos¢ z grypa lub biologicznym czynnikiem chorobotwérczym wywotujacym te chorobe,
w rozumieniu art. 2 pkt 25 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.
3. Szczepienia ochronne sq wykonywane przy uzyciu szczepionki przeciw grypie sezonowej.

4. Szczepienia ochronne nie obejmujg 0séb zaszczepionych przeciwko grypie z uzyciem szczepionki, o ktérej mowa w ust. 3, od
dnia 1 wrzesnia 2009 r. do dnia wejscia w zycie rozporzadzenia, u ktérych wykonanie szczepienia ochronnego w tym terminie
zostato udokumentowane.

§ 2.

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

§ 3.

1 W terminie 3 dni od dnia wejécia w zycie rozporzadzenia, minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Gtdwnego
Inspektora Sanitarnego, dokonuje przydziatu szczepionek, o ktérych mowa w § 1 ust. 3, w podziale na obszary dziatania
poszczegdlnych panstwowych powiatowych inspektoréw sanitarnych, w liczbie zapewniajacej wykonanie szczepien ochronnych.
2. Przy wykonywaniu szczepien ochronnych stosuje sie odpowiednio przepisy dotyczace nabywania szczepionek, ich
przechowywania i dystrybucji, wykonywania i dokumentowania obowigzkowych szczepien ochronnych oraz zgtaszania i leczenia
niepozadanych odczynéw poszczepiennych.

§ 4.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

§ 5.

Rozporzadzenie obowigzuje do dnia 30 czerwca 2010r.

MINISTER ZDROWIA

DMinister 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).

Uzasadnienie

Rozporzadzenie jest wydane w zwigzku z sytuacja epidemiologiczng w Rzeczypospolitej Polskiej, obecnie bowiem obserwowane
jest gwaltowne narastanie zachorowan na grype. Zachorowania dotycza zaréwno grypy sezonowej jak i nowej grypy typu
A/H1N1v oraz chordb, ktérych obraz kliniczny umozliwiat postawienie wstepnego rozpoznania sugerujacego zakazenie wirusem
grypy.

W zwigzku z tym Krajowy Komitet ds. Pandemii Grypy jak réwniez Krajowy Konsultant ds. Epidemiologii wskazali na
koniecznos¢ zaszczepienia przeciwko grypie sezonowej osob wykonujacych zawdd medyczny, ktérzy ze wzgledu na specyfike i
miejsce udzielania $wiadczen zdrowotnych sg w szczegdlny sposob narazeni na zakazenie. Szczepienie takie doprowadzi do
zmniejszenia ryzyka zachorowania na grype sezonowa u lekarzy, pielegniarek oraz u innych os6b wykonujacych zawdd
medyczny bezposrednio zwigzanych z wykonywaniem $wiadczen zdrowotnych. Szczepienie tej grupy oséb jest szczegdlnie
wazne dla ochrony zdrowia publicznego i zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego pozostatym obywatelom Rzeczypospolitej
Polskiej.

Dystrybucje szczepionek beda prowadzity organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, w trybie przewidzianym dla szczepien
obowigzkowych. Nadzér nad prowadzeniem szczepien sprawowac bedzie wiasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny.
Odnoszac sie do tresci art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow normatywnych i niektéorych innych aktow
(Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449, z pdézn. zm.) nalezy stwierdzi¢, iz w zwigzku z rosngcym zagrozeniem wystgpienia
zachorowan na grype konieczne jest jak najszybsze wejscie w zycie przedtozonego rozporzadzenia, co uzasadnia konieczno$c
jego wejscia w zycie z dniem ogtoszenia i nie narusza zasad demokratycznego panstwa prawnego. Z uwagi na to, ze akcja
szczepien ochronnych ma dotyczy¢ obecnego sezonu zachorowan na grype proponuje sie utrate mocy projektowanego
rozporzadzenia z dniem 30 czerwca 2010 r. , to jest z koricem sezonu zachorowan na grype.

Zawarte w projekcie regulacje nie stanowig przepiséw technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.
2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), dlatego tez projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia, zgodnie z ustawg z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
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Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337), zostal umieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej.

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja
Projektowana regulacja bedzie pozytywnie oddziatywa¢ na osoby wykonujace zawody medyczne, ktérzy ze wzgledu na rodzaj
wykonywanej pracy s szczegélnie narazeni na zakazenie grypa.

2. Konsultacje spoteczne

Ze wzgledu na szczegodlny charakter regulacji, jej pilny i interwencyjny charakter, proces legislacyjny zostanie skréocony. W
ramach konsultacji spotecznych rozporzadzenie bedzie skierowane do Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i
Potoznych, Naczelnej Rady Aptekarskiej i Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych.

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

Szacuje sie, ze niezbedne bedzie zakupienie 50.000 dawek szczepionki, ktérej cena detaliczna za 1 dawke wynosi 25 zt a cena
hurtowa ok. 21 zt. Przyjmujac cene hurtowg niezbedne bytoby zapewnienie srodkéw w kwocie ok. 1,050 min zt.

Na podstawie wprowadzenia przedtozonej regulacji prawnej, zakup szczepionki zostanie zrealizowany przez Zaktad Zamoéwien
Publicznych przy Ministrze Zdrowia, w ramach srodkdéw ujetych w planie finansowym na 2009 r. na zakup szczepionek do
przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych. Z uwagi na fakt, ze brak jest mozliwosci petnej realizacji ww. planu
(czes¢ rozpoczetych procedur przetargowych zostanie zakonczona w 2010 r. a takze dostawcy nie wywigzujq sie z terminowej
realizacji zamowien), o wskazang kwote 1,050 mIn zt nalezatoby pomniejszy¢ zgtoszenie do wydatkéw niewygasajacych.

4. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionalny
Projektowane regulacje nie bedq miaty wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

5. Wplywu regulacji na rynek pracy
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na rynek pracy.

6. Wptyw regulacji na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorstw
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw.

7. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej
Projektowane rozporzadzenie nie jest objete zakresem prawa Unii Europejskiej.
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