Projekt z dnia 12 stycznia 2017 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia ...

w sprawie rezerwy szczepionek oraz innych immunologicznych produktéw leczniczych,

stosowanych w razie wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii

Na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2016 r. poz. 1866, 2003 i 2173)
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§ 1. Rozporzadzenie okresla:

sktad, wielko$¢ i sposdb przechowywania rezerwy szczepionek oraz innych
immunologicznych produktéw leczniczych, stosowanych w razie wystgpienia zagrozenia
epidemicznego lub epidemii, zwanej dalej ,,rezerwg”;

tryb uruchamiania rezerwy;

sposob dystrybucji produktéw leczniczych uruchomionych z rezerwys;

sposob postgpowania z produktami leczniczymi stanowigcymi rezerwe, dla ktorych

konczg si¢ terminy waznosci.

§ 2. 1. W sktad rezerwy wchodzg szczepionki przeciwko:

inwazyjnym zakazeniom Neisseria meningitidis nie mniej niz 15 000 dawek;

durowi brzusznemu (Ty) nie mniej niz 60 fiolek;

durowi 1 tezcowi (TyT) nie mniej niz 70 fiolek;

blonicy: (D) nie mniej niz 357 fiolek, (d) nie mniej niz 50 ampulek;

szczepionki przeciw chorobom, ktére sg objete obowigzkiem szczepienia w ramach
Programu Szczepienn Ochronnych, nie mniej niz 10% zapotrzebowania na szczepionki do

realizacji tego programu.

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



§ 3. Rezerwe przechowuje dystrybutor centralny wyznaczony przez ministra wlasciwego

do spraw zdrowia.

§ 4. Do srodkow z rezerwy stosuje sie¢ Dobrg Praktyke Dystrybucyjna, o ktérej mowa w
ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142) i

przepisach wydanych na jej podstawie.

§ 5. 1. Rezerwe minister wlasciwy do spraw zdrowia uruchamia z wlasnej inicjatywy lub

na wniosek:

1) wojewody;

2) Glownego Inspektora Sanitarnego;

3) panstwowego granicznego inspektora sanitarnego, za posrednictwem Glownego
Inspektora Sanitarnego;

4) panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego;

5) panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego, za posrednictwem panstwowego
wojewodzkiego inspektora sanitarnego.
2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, 3, 41 5, akceptuje Gtéwny Inspektor Sanitarny.
3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, okresla co najmnie;j:

1) nazwe iilos¢ srodka z rezerwy;

2) cel jego wykorzystania;

3) uzasadnienie potrzeby uruchomienia.

4. Uruchamiajac rezerwe minister wlasciwy do spraw zdrowia wskazuje:
1) nazwg i ilo$¢ srodka z rezerwy;
2) cel jego wykorzystania;
3) dane podmiotu lub podmiotéw, ktérym srodki z rezerwy bgda przekazane;
4) miejsce, z ktorego srodki z rezerwy bedg przekazane podmiotowi, o ktérym mowa w pkt
O
5) podmiot zobowigzany do transportu uruchomionych srodkéw z rezerwy.
5. Minister wilasciwy do spraw zdrowia zobowigzuje podmiot, ktéremu zostaty
przekazane $rodki z rezerwy, do:
1) zwrotu ich niewykorzystanej czgsci;
2) przekazania informacji o sposobie i ilosci wykorzystanych przekazanych mu Srodkow

Z TeZETWY.
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6. Przekazanie uruchomionych $rodkéw z rezerwy jest dokumentowane w protokole
zdawczo-odbiorczym podpisanym przez podmiot, ktéry przekazywat $rodki i podmiot,
ktéremu zostaty one przekazane.

7. Protokol zdawczo-odbiorczy zawiera wykaz srodkdw, datg przekazania i odbioru oraz

podpisy upowaznionych przedstawicieli podmiotu.

§ 6. 1. Srodki stanowiace rezerwe, ktérym moze uplyna¢ termin ich waznosci, moga
podlegaé:
1) wymianie na $rodki o dluzszym terminie waznosci,
2) nieodptatnemu przekazaniu do zasadnego z punktu widzenia zdrowia publicznego
wykorzystania.
2. Srodki stanowiace rezerwe, ktérym uplynal termin waznosci, podlegaja likwidacji
przez utylizacje.
3. Likwidacje $rodkow z rezerwy zleca minister wtasciwy do spraw zdrowia z inicjatywy

wlasnej lub na wniosek podmiotu przechowujacego.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Uzasadnienie

Przedmiotowe rozporzgdzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 18a ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2016 r. poz. 1866, 2003 i 2173). Rozporzadzenie okresla
sktad, wielkos¢ i spos6b przechowywania rezerwy szczepionek oraz innych produktow
leczniczych, stosowanych w razie wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii, zwanej
dalej ,rezerwg”, tryb uruchamiania rezerwy, sposéb dystrybucji produktéw leczniczych
uruchomionych z rezerwy i sposob postepowania z produktami leczniczymi stanowigcymi
rezerwe, dla ktorych konczg si¢ terminy waznosci.

W dotychczasowym stanie prawnym problematyka jest regulowana w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie sposobu przekazywania szczepionek
$wiadczeniodawcom prowadzacym obowigzkowe szczepienia ochronne oraz sposobu
przechowywania szczepionek stanowigcych rezerwe przeciwepidemiczng kraju (Dz. U. poz.
1524).

Obecnie sytuacja epidemiologiczna w Rzeczypospolitej Polskiej jest stabilna i na
przestrzeni kilku ostatnich lat nie obserwowano epidemicznego wystgpowania chor6b
zakaznych, za$ wzrost zachorowan na niektore choroby zakazne miat, podobnie jak w latach
ubieglych, charakter sezonowy lub byt kontynuacja trendéw wieloletnich obserwowanych
wczesnie;j.

Biorgc jednak pod uwage potencjalng mozliwos¢ wystgpienia istotnych zmian sytuacji
epidemiologicznej chorob zakaznych w kraju i na $wiecie, nalezy dazy¢ do stworzenia regulacji
prawnych stuzgcych zapobieganiu i zwalczaniu ognisk choréb zakaznych w przypadku ich
wystgpienia.

Celem przedmiotowego rozporzadzenia jest utrzymanie rezerwy, sprawne
uruchamianie jej w razie wystgpienia nieprzewidzianych sytuacji np. pojawienia si¢ ogniska
epidemiczmnego, zapewnienie niezwlocznego jej przekazania we wskazane miejsca.

Wielko$¢ rezerwy na dany rok okresla Gléwny Inspektor Sanitarny zgodnie z
rekomendacjami Rady Sanitarno-Epidemiologicznej, w rozporzadzeniu za$ okreslono
minimalne jej wartosci. W rezerwie sa zabezpieczone przede wszystkim szczepionki do
przeprowadzania szczepien o charakterze interwencyjnym oraz szczepienia akcyjne przeciw
chorobom, ktore sg objete Programem Szczepienn Ochronnych, zwanym dalej ,,PSO”. Takie
rozwigzanie pozwoli na natychmiastowe podjecie dziatan w przypadku zaistnienia potrzeby,

nie bedzie skutkowaé koniecznoscia przeprowadzania odrgbnego zakupu szczepionek. pozwoli



na wykorzystywanie szczepionek zakupionych w ramach przetargu realizowanego na potrzeby
PSO, co wiaze si¢ z ich nizsza ceng, a jednoczesnie nie bedzie miato negatywnego wpltywu na
dostepnos¢ szczepionki na potrzeby PSO. Z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia szczegdlnych
warunkow skladowania szczepionek rezerwa jest przechowywana przez centralnego
dystrybutora, tj. powotany w tym celu podmiot nadzorowany lub podlegly ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia. Rozporzadzenie reguluje tryb uruchamiania rezerwy oraz
sposéb dystrybucji i przechowywania produktéw uruchomionych z rezerwy, a takze sposob
postepowania z produktami stanowigcymi rezerwe, dla ktdrych konczg si¢ terminy waznosci.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii
Europejskiej, jak rOwniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Rady Ministré4w z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawic sposobu funkcjonowania krajowcgo

systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).



