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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 15 listopada 2010 r.

w sprawie sposobu przekazywania szczepionek swiadczeniodawcom prowadzacym
obowigzkowe szczepienia ochronne oraz sposobu przechowywania szczepionek stanowiacych
rezerwe przeciwepidemiczng kraju

Na podstawie art. 18 ust. 11 ustawy z dnia 5 grud-
nia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570,
22009 r. Nr 76, poz. 641 orazz 2010 r. Nr 107, poz. 679)
zarzadza sig, co nastepuje:

8 1. Szczepionki sg przechowywane i przekazywa-
ne zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybu-
cyjnej okreslonymi w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 79 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pozn. zm.?)) oraz wymogami przechowywania okres-
lonymi przez producentdéw szczepionek.

8 2. Podmiotami przechowujgcymi i przekazujacy-
mi szczepionki s3:

1) na obszarze kraju — dystrybutor centralny wyzna-
czony przez ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia, zwany dalej , dystrybutorem centralnym”;

2) na obszarze wojewddztwa — wojewodzkie stacje
sanitarno-epidemiologiczne;

3) na obszarze powiatu — powiatowe stacje sanitarno-
-epidemiologiczne.

§ 3. Koordynatorem przekazywania szczepionek
sq:

1) na obszarze kraju — Gtéwny Inspektor Sanitarny;

2) na obszarze wojewddztwa — panstwowy woje-
wodzki inspektor sanitarny;

3) na obszarze powiatu — panstwowy powiatowy in-
spektor sanitarny.

8 4. 1. Dystrybutor centralny zapewnia transport
szczepionek do wojewddzkich stacji sanitarno-
-epidemiologicznych.

2. Wojewaddzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne
przekazujg ~ szczepionki powiatowym  stacjom
sanitarno-epidemiologicznym.

3. Powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne
przekazujg szczepionki $wiadczeniodawcom przepro-
wadzajgcym obowigzkowe szczepienia ochronne.

1) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92,
poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r.
Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.

§ 5. 1. Zapotrzebowanie na szczepionki do prze-
prowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych
na kolejny rok dla danego powiatu okresla panstwo-
wy powiatowy inspektor sanitarny, zgodnie z wyka-
zem chordb zakaznych objetych obowigzkiem szcze-
pien 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,
z uwzglednieniem w szczegdlnosci:

1) aktualnej sytuacji epidemiologicznej chordb zakaz-
nych na terenie powiatu;

2) danych demograficznych i struktury wiekowej
mieszkancéw powiatu;

3) liczby os6b obowigzanych do poddania sie obo-
wigzkowym szczepieniom ochronnym, objetych
podstawowa opiekg zdrowotng oraz uczeszczajg-
cych do szkét na terenie powiatu;

4) stanu zaszczepienia grup oséb obowigzanych do
poddania sie obowigzkowym szczepieniom
ochronnym w latach wczes$niejszych;

5) stanu realizacji zapotrzebowania na szczepionki na
dany rok;

6) wytycznych panstwowego wojewodzkiego inspek-
tora sanitarnego oraz Gtéwnego Inspektora Sani-
tarnego, dotyczacych sposobu ustalenia rocznego
zapotrzebowania na szczepionki na rok kolejny.

2. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1, pan-
stwowy powiatowy inspektor sanitarny przedstawia
wraz z uzasadnieniem, zawierajgcym co najmniej in-
formacje okreslone w ust. 1 pkt 1—5, panstwowemu
wojewddzkiemu inspektorowi sanitarnemu w termi-
nie do dnia 20 maja kazdego roku.

8 6. 1. Zapotrzebowanie na szczepionki do prze-
prowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych
na kolejny rok dla danego wojewodztwa okresla pan-
stwowy wojewoddzki inspektor sanitarny, z uwzgled-
nieniem w szczegoélnosci:

1) zapotrzebowan przekazanych przez panstwowych
powiatowych inspektoréw sanitarnych;

2) stanu realizacji zapotrzebowania na szczepionki na
dany rok;

3) wytycznych Gtéwnego Inspektora Sanitarnego do-
tyczacych sposobu ustalenia rocznego zapotrze-
bowania na szczepionki na rok kolejny.



Dziennik Ustaw Nr 232

— 15874 —

Poz. 1524

2. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1, pan-
stwowy wojewddzki inspektor sanitarny przedstawia
wraz z uzasadnieniem, zawierajgcym co najmniej in-
formacje okreslone w ust. 1 pkt 1 i 2, Gléwnemu
Inspektorowi Sanitarnemu w terminie do dnia
10 czerwca kazdego roku.

8 7. 1. Zapotrzebowanie na szczepionki do prze-
prowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych
na kolejny rok dla catego kraju okresla Gtowny Inspek-
tor Sanitarny, z uwzglednieniem w szczegdélnosci:

1) prognozowanych zmian sytuacji epidemiologicz-
nej choréb zakaznych w kraju i na $wiecie;

2) planowanych zmian w wykazie choréb zakaznych
objetych obowigzkiem szczepien ochronnych,
okreslonym na podstawie art. 17 ust. 10 ustawy
z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwal-
czaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi;

3) zapotrzebowan zgtoszonych przez panstwowych
wojewoddzkich inspektoréow sanitarnych;

4) sktadu i wielkosci planowanej rezerwy przeciw-
epidemicznej;

5) wielkosci rezerw magazynowych, o ktérych mowa
w § 10 pkt 1.

2. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1,
Gtowny Inspektor Sanitarny przekazuje wraz z uzasad-
nieniem, zawierajgcym co najmniej informacje okres-
lone w ust. 1, i szacunkowg oceng wielkosci srodkow
finansowych potrzebnych do jego realizacji, ministro-
wi wtasciwemu do spraw zdrowia w terminie do dnia
30 czerwca kazdego roku.

§ 8. 1. Panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny
moze dokonaé zmiany zapotrzebowania, o ktorym
mowa w § 6, na kolejny rok oraz zmiany harmonogra-
mow dostaw szczepionek dla poszczegdlnych powia-
tow.

2. Gtowny Inspektor Sanitarny moze dokonaé
zmiany zapotrzebowania, o ktérym mowa w § 7, na
kolejny rok i zmiany harmonograméw dostaw szcze-
pionek dla poszczegdlnych wojewodztw.

3. Informacja o zmianach, o ktorych mowa w ust. 1,
wraz z uzasadnieniem powodoéw, dla ktérych tych
zmian dokonano, jest przekazywana Giéwnemu In-
spektorowi Sanitarnemu i witasciwym panstwowym
inspektorom sanitarnym.

4. Informacja o zmianach, o ktérych mowa w ust. 2,
wraz z uzasadnieniem powodéw, dla ktérych tych
zmian dokonano, jest przekazywana ministrowi wtas-
ciwemu do spraw zdrowia i wtasciwym panstwowym
inspektorom sanitarnym.

§ 9. 1. W zapotrzebowaniach, o ktérych mowa
w 8 5—7, okres$la sie harmonogramy dostaw szczepio-
nek, zapewniajgce nieprzerwang realizacje szczepien
obowigzkowych.

2. Dystrybutor centralny przedkiada ministrowi
wtasciwemu do spraw zdrowia i Gtéwnemu Inspekto-
rowi Sanitarnemu raport z realizacji harmonogramow,
o ktérych mowa w ust. 1, do dnia 20 stycznia kazdego
roku za rok poprzedni.

3. Dystrybutor centralny przekazuje szczepionki
stanowigce rezerwe przeciwepidemiczng kraju, o kto-
rej mowa w 8§ 11, po uzyskaniu zgody Gitéwnego In-
spektora Sanitarnego.

4. Dystrybutor centralny w przypadku naruszenia
rezerwy magazynowej, o ktorej mowa w 8 10 pkt 1,
powiadamia niezwlocznie o tej sytuacji ministra wtas-
ciwego do spraw zdrowia i Gtéwnego Inspektora Sa-
nitarnego.

§ 10. Gtéwny Inspektor Sanitarny okresla:

1) wielko$¢ rezerw magazynowych stuzacych utrzy-
maniu ptynnej realizacji szczepien ochronnych,
przechowywanych przez dystrybutora centralne-
go;

2) sktad i wielko$¢ rezerwy przeciwepidemicznej,
o ktérej mowa w § 11, po uwzglednieniu progno-
zowanych zmian sytuacji epidemiologicznej cho-
rob zakaznych w kraju i na $wiecie;

3) sktad i wielko$¢ rezerwy przeciwepidemicznej,
o ktorej mowa w § 11, w przypadku wystgpienia
istotnych zmian sytuacji epidemiologicznej w kra-
ju i na $wiecie.

8 11. Rezerwa przeciwepidemiczna kraju jest prze-
chowywana przez dystrybutora centralnego i urucha-
miana w razie potrzeby w celu umozliwienia nie-
zwtocznego podjecia szczepien przeciw chorobom za-
kaznym, w sytuacji, o ktérej mowa w art. 46 ustawy
z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalcza-
niu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.

§ 12. 1. Do siédmego dnia kazdego miesigca wtas-
ciwi panstwowi powiatowi inspektorzy sanitarni prze-
kazujg wtasciwym panstwowym wojewddzkim in-
spektorom sanitarnym raporty stanéw magazyno-
wych szczepionek.

2. Do dziesigtego dnia kazdego miesigca panstwo-
wi wojewddzcy inspektorzy sanitarni przekazujg Gtow-
nemu Inspektorowi Sanitarnemu raporty stanéw ma-
gazynowych szczepionek.

3. Raporty, o ktérych mowa w ust. 1i 2, sg prowa-
dzone i przekazywane w postaci elektronicznej lub pi-
semne;.

4. Raporty, o ktorych mowa w ust. 1i 2, zawierajg
dane dotyczace liczby posiadanych szczepionek, ich
numerow seryjnych oraz terminéw waznosci.

§ 13. Raporty stanéw magazynowych szczepionek,
o ktorych mowa w & 12 ust. 1i 2, moga by¢ prowadzo-
ne w systemie teleinformatycznym, ktéorego admini-
stratorem jest Gtdwny Inspektor Sanitarny, zapewnia-
jacy nadzor nad przekazywaniem szczepionek.

8 14. 1. Podmioty przechowujace i przekazujgce
szczepionki przekazujg w pierwszej kolejnosci szcze-
pionki o krétszym terminie waznos$ci i zastepujg je
szczepionkami o diuzszym terminie waznosci.
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2. Podmioty przechowujgce i przekazujace szcze-
pionki otrzymujg szczepionki zgodnie z przekazanymi
zapotrzebowaniami, o ktérych mowa w § 5—7, i har-
monogramami dostaw szczepionek.

8 15. 1. Panstwowi inspektorzy sanitarni podejmu-
ja dziatania w celu zapobiezenia powstaniu strat spo-
wodowanych uptywem terminu waznos$ci szczepio-
nek, polegajace w szczegdlnosci na:

1) przekazaniu szczepionek innym $wiadczeniodaw-
com przeprowadzajgcym szczepienia ochronne;

2) przekazaniu szczepionek do innych stacji sanitarno-
-epidemiologicznych;

3) wymianie szczepionek na szczepionki o diuzszym
terminie waznosci.

2. Gtéwny Inspektor Sanitarny moze nakaza¢ prze-
kazanie szczepionek pomiedzy podmiotami przecho-
wujgcymi i przekazujgcymi, o ktorych mowa w § 2.

3. Wtasciwy powiatowy inspektor sanitarny infor-
muje niezwlocznie wlasciwego wojewodzkiego
inspektora sanitarnego o podjetych dziataniach, o kt6-
rych mowa w ust. 1.

4. Wtasciwy wojewddzki inspektor sanitarny infor-
muje niezwtocznie Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
o podjetych dziataniach, o ktérych mowa w ust. 1.

8 16. Podmioty przechowujgce i przekazujace
szczepionki przechowujg je nie dtuzej niz do czasu
uptywu terminu ich waznosci.

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

Minister Zdrowia: E. Kopacz

3) Rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Mini-
stra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2005 r. w sprawie try-
bu i sposobu przekazywania preparatow stuzgcych prze-
prowadzaniu obowigzkowych szczepien ochronnych
(Dz. U. Nr 213, poz. 1780), ktére traci moc z dniem wejscia
w zycie niniejszego rozporzgdzenia, zgodnie z art. 68 usta-
wy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalcza-
niu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr 234,
poz. 1570, z 2009 r. Nr 76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 107,
poz. 679).
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