Projekt z dnia 15 grudnia 2016 1.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia ... 2016r.

w sprawie zapotrzebowania na szczepionki sluigce do przeprowadzania szczepien

obowiazkowych

Na podstawie art. 18 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 1. o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2016 1. poz. 1866 1 2003) zarzadza
sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okrefla:

1) podmioty zobowigzane do sporzadzania ilosciowego zapotrzebowania na szczepionki
sluzace do  przeprowadzania  szczepien — obowiazkowych,  zwanego dalej
»zapotrzebowaniem na szczepionki”, wraz z harmonogramem dostaw szczepionek,
przechowywania i dystrybucji szczepionek;

2) zadania w zakresie sporzadzania zapotrzebowania na szczepionki  wraz
7 harmonogramem dostaw, przechowywania 1 dystrybucji szczepionek wraz z¢
wskazaniem podmiotéw odpowiedzialnych za ich realizacj¢ oraz sprawozdawczoscl
z realizacji raportéw z rodzajow, liczby posiadanych szczepionek, numerdw seryjnych
oraz termindw waznosci;

3)  sposob i terminy wykonywania zadafl, o ktorych mowa w pkt 2.

§ 2. 1. Zapotrzebowanie na szczepionki wraz z harmonogramem dostaw szczepionek,
przechowywania i dystrybucji szczepionek na rok nastgpny sporzadza:

1) dla powiatéw — wlasciwy terytorialnie pafstwowy powiatowy inspektor sanitarny,

2)  dla wojewddztw — whasciwy terytorialnie panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
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— zgodnie z wykazem choréb zakaznych objetych obowigzkiem szezepien ochronnych,
okreslonym na podstawie art. 17 ust. 10 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz uwzgledniajac wytyczne Gléwnego
Inspektora Sanitarnego dotyczgce sposobu ustalenia planowanego rocznego ilosciowego
zapotrzebowania na szczepionki na rok nastgpny oraz harmonograméw dostaw szczepionek,
przechowywania i dystrybucji szczepionek.

2. Zapotrzebowanie na szczepionki, o ktérym mowa w:

1) - ust. 1 pkt I, pafistwowy powiatowy inspektor sanitarny przesyla panstwowemu
wojewodzkiemu inspektorowi sanitarnemu w terminie do dnia 20 kwietnia kazdego roku;
2) ust. 1 pkt 2, panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny przesyla Gléwnemu

Inspektorowi Sanitarnemu w terminie do dnia 20 maja kazdego roku.

§ 3. 1. Zapotrzebowanie na szczepionki na rok nastepny dla catego kraju okresla Gléwny
Inspektor Sanitarny.
2. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust, 1, Glowny Inspektor Sanitarny przekazuje

wraz z uzasadnieniem ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia w terminie do dnia 30
czerwca kazdego roku,

§ 4. 1. Paiistwowi powiatowi inspektorzy sanitarni, pafstwowi wojewodzey inspektorzy
sanitarni oraz Dyrektor Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno—Przeciwepidemicznych monitorujg
rodzaje, liczbe, numery seryjne oraz terminy waznosci przechowywanych oraz
dystrybuowanych do $wiadczeniodaweow szczepionek z wykorzystaniem Elektronicznego
Systemu Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek (ESNDS).

2. Giéwny Inspektor Sanitarny posiada dostep do danych, o ktérych mowa w ust. 1, za
pomocyg systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w ust. 1.

3. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, sporzadzajg sprawozdania o bledach, ktére
wystapily w zwigzku z generowaniem przy wykorzystaniu systemu teleinformatycznego,
o ktérym mowa w ust. 1, raportéw z rodzajéw, liczby, numeréw seryjnych oraz terminach
waznosci posiadanych szczepionek.

4. Sprawozdania, o ktérych mowa w ust. 3, 53 przekazywane Gléwnemu Inspektorowi
Sanitarnemu niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w nastepnym dniu roboczym po dniu

stwierdzenia wystapienia bledéw, o ktérych mowa w ust. 3,



§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogloszenia.?
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2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 . w
sprawie sposobu przekazywania szezepionek $wiadczeniodawcom prowadzacym obowiazkowe szczepienia
ochronne oraz sposobu przechowywania szczepionek stanowigeych rezerwe przeciwepidemiczng kraju (Dz.
U. poz. 1524), ktére traci moc z dniem 1 stycznia 2017 r., zgodnie z art. 2 pkt 2 lit. d ustawy z dnia 24 lipca
2015 r. 0 zmianie ustawy ¢ $wiadczeniach opicki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych oraz
ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. poz. 1365).






Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego
wart. 18 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 1. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakanych u ludzi (Dz. U. z 2016 1. poz.1866 i 2003). Projekt rozporzadzenia okresla
podmioty zobowigzane do sporzadzania ilosciowego zapotrzebowania na szczepionki stuzace
do przeprowadzania szczepien obowiazkowych wraz z harmonogramem dostaw szczepionek,
przechowywania i dystrybucji tych szczepionek, zadania w zakresie sporzgdzania ilosciowego
zapotrzebowania na szczepionki shuzace do pizeprowadzania szczepiei obowigzkowych wraz
z harmonogramem dostaw, przechowywania i dystrybucji szczepionek stuzacych do
przeprowadzania  szczepien  obowigzkowych  wraz ze  wskazaniem podmiotow
odpowiedzialnych za ich realizacje oraz sprawozdawczoscl z realizacji raportéw z rodzajow,
liczby posiadanych szczepionek, numeréw seryjnych oraz termindéw waznosci oraz sposob
i terminy wykonywania tych zadan.

Przedmiotowa regulacja nie zawiera natomiast znajdujacych si¢ w poprzedzajgcym ia
rozporzadzeniu  przepiséw, ktére dotyczyly sposobu  przechowywania  rezerwy
przeciwepidemicznej, poniewaz rezerwa przeciwepidemiczna zostala zastgpiona rezerwg
szczepionek oraz innych immunologicznych produktéw leczniczych, stosowanych w razie
wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii, o ktorej mowa w art. 18a ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.
Upowaznienie ustawowe dla okreélenia przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia skladu,
wielko$ci 1 sposobu przechowywania przedmiotowej rezerwy zostato zawarte w art. 18a ust, 4
tej ustawy.

Projektowane rozporzadzenie wskazuje panstwowych powiatowych inspektoréw
sanitarnych, pafistwowych wojewédzkich inspektoréw sanitarnych oraz Gléwnego Inspektora
Sanitamego jako podmioty zobowigzane do sporzadzania ilosciowego zapotrzebowania na
szezepionki stuzace do przeprowadzania szezepien obowigzkowych wraz z harmonogramem
dostaw szczepionek. Sporzadzenie przez panstwowych powiatowych inspektordw sanitarnych
oraz panstwowych wojewddzkich inspektoréw sanitarnych ilosciowego zapotrzebowania na
szczepionki, odpowiednio na szczeblu powiatéw oraz wojewodziw, stanowi dla Gldéwnego
Inspektora Sanitarnego podstawe dla sporzadzenia krajowego zapotrzebowania na szczepionki

na rok nastepny, ktore jest przedkfadane w terminie do dnia 30 czerwca kazdego roku

ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.



Zapotrzebowanie na szczepionki na rok nastepny jest okreslane z uwzglednieniem
danych o rodzaju, liczbie oraz terminach waznosc szezepionek pozostajacych w dyspozycii
Panstwowej Inspekeii Sanitarnej oraz ich dotychczasowym i przewidywanym zuzyciu.
Informacje te sa zbierane i gromadzone w Elektronicznym Systemie Nadzoru nad Dystrybucja
Szczepionek (ESNDS), o ktorym mowa w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17
pazdziernika 2014 r. w sprawie systemow wymiany informacji w zakresie dotyczagcym zadan
Panstwowej Inspekeji Sanitarnej (Dz. U. poz. 1474), ktére zostalo wydane na podstawie art. 8a
ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panhstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2015 .
poz. 1412 oraz z 2016 r. poz. 1 165). Wykorzystujac przedmiotowy system teleinformatyczny

panstwowi powiatowi inspektorzy sanitarni oraz pafistwowi wojewédzcy inspektorzy

monitorujg rodzaje, liczbe, numery seryjne oraz terminy waznosci przechowywanych
W stacjach sanitarno-epidemiologicznych oraz dystrybuowanych do s$wiadczeniodawcéw
szczepionek, a Glowny Inspektor Sanitarny posiada bezposredni dostep do powyzszych
danych. W przypadku wyslgpienia w raportach generowanych z wykorzystaniem ESNDS
bledéw lub niezgodnosci ze stanem faktycznym, sprawozdania o tym fakcie 8§ przesytane
niezwlocznie do Gléwnego Inspektora Sanitarnego.

Wprowadzone w projektowanym rozporzadzeniu regulacje nie pociggna za sobg
dodatkowych skutkéw finansowych dla budzetu pafistwa z uwagi na fakt, ze projektowane
rozporzadzenie w swoim zasadniczym ksztatcie kontynuuje dotychczasowe zasady realizacji
zadan ustawowych.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii
Europejskiej, jak réwniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm 1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektuje sig, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastgpujacym po dniu
ogloszenia, co umozliwi natychmiastowa mozliwosé stosowania przepisow dotyczacych
przygotowywania zapotrzebowania na szczepionki stuzgce do przeprowadzania szczepien
obowiazkowych.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu w cely uzyskania opinii,
dokonania powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.

Jednoczesnic nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podje¢cia  alternatywnych
osiagniecie

wstosunku do  projekiowanego rozporzadzenia $rodkéw umozliwiajacych

zamierzonego celu.



Nazwa projektu: Data sporzadzenia
Projekt  rozporzadzenia Ministra Zdrowia w  sprawie | 15 grudnia 2016 .
zapotrzebowania na szczepionki sluzace do przeprowadzania

szczepien obowigzkowych Zrédlo:
.. . . e . . Art. 18 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia
I;diil:ils;‘rsttwozvg:odgfjéﬁlmstf: rst“lf; wspé)lp 1-*tacujqce 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
sterstwo Zdrowia/(siowny Inspektorat Santtarny zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U.
7 2016 r. poz. 18661 2003)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, . . .
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu: Ni: w wykazie prac legisiacyjnych
Marek Posobkiewicz Ministra Zdrowia:
Glowny Inspektor Sanitarny
MZ 403

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:
Michat Ilnicki — Dyrektor Departamentu Zapobiegania oraz

Zwalczania Zakazeni i Chordb Zakaznych u Ludzi (tel. 22 536 14
03, kom. 723 998 134, m.ilnicki@gis.gov.pl) _ _

1. Jaki problem jest rozwigzywany?. o
Projektowane rozporzadzenie reguluje sposéb okreslania wielkodcei zapotrzebowania na szczepionki, ktore sg
corocznie zakupowane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na potrzeby realizacji szczepien
obowigzkowych w ramach Programu Szczepien Ochronnych. Rownoczesnie okresla przepisy prawa
pozwalajace na wykorzystanie raportéw generowanych w Elektronicznym Systemie Nadzoru nad Dystrybucijg
Szczepionek (ESNDS) jako podstawowej formy przetwarzania danych o przechowywanych przez stacje

sanitarno-epidemiologiczne szczepionkach.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt = - '

Projekt rozporzadzemia wskazuje panstwowych powiatowych inspektoréw sanitarnych, pafstwowych
wojewédzkich inspektoréw sanitarnych oraz Glownego Inspektora Sanitamego jako podmioty zobowigzane do
sporzadzania iloSciowego zapotrzebowania na szczepionki shuzace do przeprowadzania szczepien
obowiazkowych wraz z harmonogramem dostaw szczepionek. Sporzgdzenie przez panstwowych powiatowych
inspektoréw  sanitamych oraz pafstwowych wojewddzkich inspektoréw  sanitarnych itlosciowego
zapotrzebowania na szczepionki, odpowiednio na szczeblu powiatéw oraz wojewddztw, stanowi dla Glownego
Inspektora Sanitarnego podstawe dla sporzadzenia krajowego zapotrzebowania na szezepionki na rok nastepny,
kidre jest przedkiadane w terminie do dnia 30 czerwca kazdego roku ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.
Zapotrzebowanie jest okreslane z uwzglednieniem danych o rodzaju, liczbie oraz terminach wazZnosci
szczepionek pozostajacych w  dyspozycji Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz ich dotychczasowym
i przewidywanym zuzyciu. Informacje te sg zbierane i gromadzone w ESNDS, o ktérym mowa w rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2014 r. w sprawie systeméw wymiany informacji w zakresie
dotyczacym zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. poz. 1474) wydanym na podstawie art. 8a ust. 2 pkt
2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panistwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2015 1. poz. 1412 oraz z 2016 1.
poz. 1165).
Zadania w zakresie sprawozdawczosci z realizacji ww. raportdw z rodzajow, liczby, numerdw seryjnych oraz
terminéw waznosci posiadanych szczepionek sa wykonywane przez sporzadzanie przez pafistwowych
powiatowych inspektoréw sanitarnych, panstwowych wojewddzkich inspektoréw sanitarnych oraz Dyrektora
Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych sprawozdan o btedach, ktére wystapily w zwigzku
generowaniem przez nich tych raportéw w ESNDS.
Wprowadzone w projektowanym rozporzadzeniu regulacje nie pociggna za sobg dodatkowych skutkow
finansowych dla budzetu panstwa i jednostek samorzadu terytorialnego z uwagi na to, 1z projektowane
rozporzadzenie w swoim ksztalcie zasadniczo odtwarza dotychczas przyjete rozwigzania. Roéwnoczesnie
wykorzystuje doswiadczenia w zakresie nadzoru nad szczepieniami z uwzglednieniem elektronicznej metody
nadzoru nad dystrybucja szczepionek przy pomocy funkcjonujacego od 2012 r. systemu ESNDS.
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Brak danych
4. Podmioty, na ktére oddziatuje projokt DR .
Grupa f Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie
Organy Panistwowej Gléwny Inspektor Dane o strukturze obowigzek sporzgdzania
Inspekeji Sanitarnej Sanitarny organizacyjnej Pafstwowej | corocznego
Inspekcji Sanitarnej (PIS) | zapotrzebowania na
16 wojewodzkich szczepionki, monitorowania
panstwowych stanow magazynowych
inspektordw szczepionek oraz
sanitarnych raportowania bledow i
niezgodnosci ze stanem
318 powiatowych faktycznym danych
panstwowych wystepujacych w raportach
inspektoréw o rodzajach, liczbie,
sanitarnych numerach serii i datach
waznosci posiadanych
szczepionek
Centralna Baza Rezerw 1 monitorowania standw
Sanitarno- magazynowych szczepionek
Przeciwepidemicznych oraz raportowania bicdéw
i niezgodnosci ze stanem
faktycznym danych
wystepujgcych w raportach
o rodzajach, liczbie,
numerach serii i datach
waznosct posiadanych
szczepionek

|

5. Informacje na temat zakresn, czasu trwania i podsumowanie wynikéw ko nsultacji .

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem pre-konsultacii.
Projekt rozporzadzenia zostanie
podmiotami:
1) Naczelna Rada Lekarska;
2) Naczelng Radg Pielegniarek i Poloznych;
3) Naczelng Radg Aptekarska;

4) Porozumieniem Pracodawcow Ochrony Zdrowia;
5) Federacja Zwigzkéw Pracodawcéw Zakladdw Opieki Zdrowotne;j;

6) Federacjg Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogérskie™;

7) Pracodawcami Rzeczypospolitej Polskiej;

8) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

9) Niezaleznym Samorzgdnym Zwigzkiem Zawodowym ,,Solidarnogé”;
10) Krajowym Sekretariatem Ochrony Zdrowia NSZZ ,.Solidarnosé 80™;
11} Ogolnopolskim Porozumieniem Zwigzkdéw Zawodowych;

12) Ogolnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Piel¢gniarek i Potoznych;
13) Ogolnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy;

14) Ogdlnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Poloznych;

15) Krajowym Zwigzkiem Zawodowym Pracownikéw Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych;

16} Konfederacja ,,Lewiatan™;
17) Business Center Club ~ Zwigzkiem Pracodawcéw.

Projekt regulacji zostanie przek
zgloszenie uwag,

przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych z nastepujacymi

azany do opiniowania i konsultacji publicznych z 10-dniowym terminem na

]




Projekt zostanie opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia,
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnodci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. poz. 1414, z pbézn. zm.).
Projekt zostanie réwniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzgdowego
Centrum Legislacji w serwisic ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”, zgodnic z uchwala nr 190 Rady Ministrow
z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. z 2016 r. poz. 1006).
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione po ich zakonczeniu w raporcie z konsultacyi
publicznych i opiniowania.

6. - Wplyw na sektor finanséw publicznych -

(ceny state z 2016 1)

Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [min zi]
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Zrédia finansowania

Budzet panstwa w zakresie §rodkéw przeznaczonych na finansowanie funkcjonowania
powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych oraz wojewo6dzkich stacji sanitarno-

epidemiologicznych.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zroded
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Regulacje proponowane w projekcie rozporzadzenia nie pociggng za sobg dodatkowych
skutkéw finansowych dla budzetu panstwa z uwagi na to, iz projekt rozporzadzenia
w swoim ksztalcie utrzymuje dotychczas przyjete rozwigzania. W zwigzku z tym
dotychczasowe koszty zwiazane z wydatkami dla budzetu panstwa nic ulegng zmianie.

niepienicznym

Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 0 1 2 3 5 10 chzﬁ)e (0-
W ujeciu duze przedsicbiorstwa | - - - - - - -
pienieznyn: sekior mikro-, matychi | - - . -
{w mln zf, Srednich
ceny stale z przedsiebiorstw
20161.) rodzina, obywatele - . - i
oraz gospodarstwa
domowe
W uzeciu duze przedsigbiorsiwa | -
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LNiemierzalne

Dodatkowe
informacje, w tym Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wplywu na
wskazanie zrodet konkurencyinosé¢  gospodarki i przedsigbiorczoéé, w  tym funkcjonowanie
danych i przyjetych do przedsigbiorstw oraz na gospodarstwa domowe, obywateli i rodzine.

obliczert zatozen _ _ _ _ o o
8. Zmiana obciated regulacyinych (w tym obowiazkéw informacyjuyeh) wynikajacych 7 projekt
[ nie dotyczy

Wprowadzane sa obcigZenia poza bezwzglednie [ tak

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwréconej tabeli | [ ] nie
[ nie dotyczy

zgodnosci).

[ ] zmniejszenie liczby dokumentow

(] zmniejszenie liczby procedur

[ skrécenie czasu na zalatwicnie sprawy
[ ]imme:

[_] zwigkszenie liczby dokumentow
[ ] zwigkszenie liczby procedur
[ wydhizenie czasu na zatatwienie sprawy

[1inne:

Wprowadzane obciazenia 58 preystosowane do ich [Jtak

elektronizacii. [ ] nie
B nie dotyczy

Komentarz:

Brak.
9. Wolywnarynekpracy Sl
LP;oj §1_;_tqwan_e roz_porzadz_enie_ nie bedzie mialo wpiyw_u n__a__ryne_k pracy.

| 10. Wplyw na posostate obszary

[ ] demografia [ ] informatyzacja

[ ] srodowisko naturalne
B4 zdrowie

[ sytuacja i rozwéj regionalny [ ] mienie paristwowe
[ Tinne:

Projektowane regulacje zapewnly prawidlowe oszacowanie zapotrzebowania na |
Oméwienie wplywu szczepionki, co pozwoli na planowania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia ich
zakupéw w odpowiedniej ilosci.
isOw projektowanego rozporzadzen_ia nastgpi z dniem jego_wejéci_a W zycie.

-'l'i.Plah_OWai_llé Wykonanl
L Planowane wykonanie przep

| 12. W jak posiy 1 Kiedy nastap ewaluaci el projedt ora jakie miern sosams




