Projekt z dnia 10.08.2021 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie rezerwy szczepionek oraz innych
immunologicznych produktéw leczniczych, stosowanych w razie wystgpienia zagrozenia

epidemicznego lub epidemii

Na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z pdzn. zm.?)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2017 r. w sprawie rezerwy
szczepionek oraz innych immunologicznych produktow leczniczych, stosowanych w razie
wystgpienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii (Dz. U. z 2019 r. poz. 612 oraz z 2021 r.
poz. 715) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) po § 2 dodaje si¢ § 2a w brzmieniu:

»$ 2a. Ustanawia si¢ rezerwe szczepionek przeciw grypie sezonowej — nie mniej niz 10%
zapotrzebowania na szczepionki do szczepien stosowanych w realizacji metody
zapobiegania grypie sezonowej w sezonie 2021/2022.”;

2) w§3wust. 2,415 wyrazy ,,w § 2 pkt 6” zastgpuje si¢ wyrazami ,,w § 2 pkt 61w § 2a”;
3) w§ 3awyrazy ,,w § 2 pkt 6” zastgpuje si¢ wyrazami ,,w § 2 pkt 61w § 2a”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 wrze$nia 2021 r.

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 1. poz. 932).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 i 2401 oraz z
2021 r. poz. 159, 180, 255, 616 1 981.
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1

chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z p6zn. zm.).

Celem projektowanego rozporzadzenia jest rozszerzenie katalogu zakresowego
szczepionek stanowigcych rezerwe na wypadek stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu

epidemii o szczepionke przeciw grypie sezonowej dedykowanej na sezon 2021/2022.

W ocenie projektodawcy jest oczywiste i pozadane, aby w majagcym miejsce stanie
epidemii SARS-CoV-2 szczepionka przeciw grypie weszta w sktad rezerwy a w zwigzku z tym,
aby do zasad dystrybucji tej szczepionki mialy zastosowanie przepisy zmienianego

rozporzadzenia.

Celem projektu jest rowniez wskazanie dystrybutora centralnego w stosunku do
rzeczonych szczepionek, ktory na zlecenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia bedzie
przechowywat szczepionkg. Dystrybutorem centralnym bedzie Rzadowa Agencja Rezerw

Strategicznych.

Szczepionki beda dystrybuowane przez podmioty wykonujace dziatalnos¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej w szczego6lnosci prowadzenia transportu, ktdrego
wykonywanie jest immanentnie zwigzane z tego rodzaju podmiotami, ktdre posiadajg w tym
zakresie niezbedne przygotowanie, z wytagczeniem mozliwosci podzlecania przechowywania,
oraz z zastrzezeniem mozliwosci podzlecania transportu za zgoda dystrybutora centralnego.
Powyzsze podyktowane jest wzgledami bezpieczenstwa 1 przejrzystoSci procesu

dystrybucyjnego.

W ocenie projektodawcy projekt nie wywrze bezposredniego wptywu na mikro-, matych
ani $rednich przedsiebiorcéw. Ewentualny posredni wplyw rozwigzan zawartych w projekcie
na te kategorie podmiotdw moze wystapi¢ przez np. to, ze beda zobligowane do poddania si¢

ewentualnej weryfikacji warunkow dokonywanej dystrybucji szczepionki przeciw grypie.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych
1 niektérych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych
przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz czternascie

dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu



normatywnego 1 zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie,
dniem wejscia w zZycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urz¢gdowym.
Przedlozony projekt rozporzadzenia przewiduje, ze ze wzgledu na trwajacy stan epidemii
COVID-19, wejdzie w zycie z dniem dnia 1 wrze$nia 2021 r. Wazny interes panstwa jakim jest
zwalczenie epidemii COVID-19 wymaga pilnego przyznania uprawnien przedsigbiorcom
prowadzacym dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej w celu

realizacji Narodowego Programu Szczepien.
Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega obowigzkowi przedstawienia witasciwym
organom i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz

7 2004 r. poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych w
stosunku do wydania rozporzadzenia $rodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego

celu.
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