Projekt z dnia 4 wrze$nia 2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie wykazu zalecanych szczepien ochronnych

oraz Miedzynarodowej Ksiazeczki Szczepien

Na podstawie art. 19 ust. 10 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2023 r. poz. 1284 1 ...) zarzadza sig,

co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wykaz zalecanych szczepien ochronnych;

2) wzor Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien oraz sposob jej wydawania i dokonywania
W niej wpisow.
§ 2. Ustala si¢ wykaz zalecanych szczepien ochronnych, stanowiacy zatacznik nr 1 do

rozporzadzenia.

§ 3. 1. Ustala si¢ wzor Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien, stanowiagcy zatacznik nr
2 do rozporzadzenia.

2. Migdzynarodowa Ksigzeczka Szczepien jest wydawana przez $wiadczeniodawce,
ktory przeprowadzit szczepienie, na wniosek osoby poddajacej si¢ szczepieniu ochronnemu.

3. Wydanie Migdzynarodowej Ksigzeczki Szczepien jest odnotowywane przez
Swiadczeniodawce przeprowadzajacego szczepienie ochronne w dokumentacji medycznej,
o ktorej mowa w przepisach o rodzajach i zakresie dokumentacji medycznej oraz sposobie jej
przetwarzania.

4. Osoba, ktora przeprowadzita szczepienie ochronne dokonuje wpisu do
Migdzynarodowej Ksigzeczki Szczepien, podajac rodzaj wykonanego szczepienia oraz

opatruje wpis wilasnorgcznym podpisem, data oraz oznaczeniem podmiotu wykonujacego

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1616).



dzialalno$¢ lecznicza, ktéry udzielit $wiadczenia zdrowotnego, zgodnie z przepisami o
rodzajach 1 zakresie dokumentacji medycznej oraz sposobie jej przetwarzania.

5. Wpis do Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien informacji o przeprowadzeniu
szczepienia ochronnego, moze by¢ dokonany przez personel medyczny realizujacy szczepienia
w terminie pdzniejszym, o ile na podstawie, dokumentacji medycznej prowadzonej zgodnie
z przepisami o rodzajach i1 zakresie dokumentacji medycznej oraz sposobie jej przetwarzania,
mozliwe jest ustalenie danych niezbednych do dokonania wpisu, a fakt przeprowadzenia
szczepienia ochronnego nie budzi watpliwosci.

6. W Miegdzynarodowej Ksigzeczce Szczepien oprocz szczepien ochronnych
wymaganych na podstawie migdzynarodowych przepisow zdrowotnych, o ktéorych mowa w
art. 19 ust. 9 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb

zakaznych u ludzi, mogg by¢ odnotowywane rdwniez inne szczepienia ochronne.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie 1 pazdziernika 2023 r.?)

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Damian Jakubik
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 wrze$nia 2010 r. w
sprawie wykazu zalecanych szczepien ochronnych oraz sposobu finansowania i dokumentowania zalecanych
szczepien ochronnych wymaganych mi¢dzynarodowymi przepisami zdrowotnymi (Dz. U. poz. 1215), ktore
traci moc z dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. 5 pkt 3lit. f ustawy z dnia 17
sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkdéw publicznych
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ... ).



Zataczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia... 2021 r.
(Dz. U. poz....)

Zalacznik nr 1

Wykaz zalecanych szczepien ochronnych

Szczepienie przeciw:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
1)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)
23)
24)
25)
26)

btonicy;
cholerze;
COVID-19;
durowi brzusznemu;
gruzlicy;
grypie;
inwazyjnym zakazeniom Haemophilus influenzae typu b;
inwazyjnym zakazeniom Neisseria meningitidis;
inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae;
japonskiemu zapaleniu mézgu;
kleszczowemu zapaleniu mozgu (KZM);
krztuscowi;
ludzkiemu wirusowi brodawczaka (HPV);
nagminnemu zapaleniu przyusznic (§wince);
odrze;
ospie wietrznej;
polpascowi;
ostremu nagminnemu porazeniu dziecigcemu (poliomyelitis);
rozyczce;
tezcowi;
wirusowemu zapaleniu watroby typu A;
wirusowemu zapaleniu watroby typu B;
wéciekliznie;
zakazeniom wywotanym przez rotawirusy;
zakazeniom wirusem syncytialnym uktadu oddechowego (RSV);

z6ltej goraczce.



UZASADNIENIE

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu zalecanych szczepien ochronnych
oraz Migdzynarodowej Ksigzeczki Szczepien stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w
art. 19 ust. 10 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1284 i ...), zwanej dalej ,,ustawg”.

Projektowane rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 16 wrzesnia 2010 r. w sprawie wykazu zalecanych szczepien ochronnych oraz sposobu
finansowania 1 dokumentowania zalecanych szczepien ochronnych wymaganych

miedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi (Dz. U. poz. 1215).

Konieczno$¢ wydania nowego rozporzadzenia wynika z art. 5 pkt 3 lit. fustawy z dnia 17
sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz.
U. poz. ...), ktory zmienit zakres przedmiotowy upowaznienia ustawowego zawartego w 19
ust. 10 ustawy. Zmiana zakresu przedmiotowego upowaznienia ustawowego polega na jego
zawezeniu do okreslenia wykazu zalecanych szczepien ochronnych i wzoru Miedzynarodowej
Ksigzeczki Szczepien oraz sposobu jej wydawania 1 dokonywania w niej wpisOw.
Rozporzadzenie wydawane na podstawie art. 19 ust. 10 ustawy nie bedzie juz regulowato
sposobu finansowania i dokumentowania zalecanych szczepien ochronnych wymaganych
migdzynarodowymi przepisami zdrowotnymi oraz sposobu prowadzenia dokumentacji z

wykonanych zalecanych szczepien ochronnych.

W zataczniku nr 1 do projektowanego rozporzadzenia okreslono wykaz 26 zalecanych
szczepien ochronnych, ktory obejmuje wszystkie rodzaje szczepionek dopuszczonych obecnie
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W poréwnaniu do poprzednio
obowigzujacego rozporzadzenia wykaz ten zostat uzupetiony o szczepienie przeciw: COVID-
19, japonskiemu zapaleniu mdzgu, pétpascowi oraz zakazeniom wirusem syncytialnym uktadu
oddechowego (RSV). Ponadto w projektowanym rozporzadzeniu wprowadza si¢ zmiang
redakcyjng polegajaca na ujednoliceniu nazwy podanej w pkt 19 zatgcznika nr 1 do
rozporzadzenia, tj. ostre zapalenie rogéw przednich rdzenia (choroba Heinego-Medina), z

brzmieniem pkt 37 zatacznika do ustawy tj. ostre nagminne porazenie dziecigce (poliomyelitis).

W zataczniku nr 2 do projektowanego rozporzadzenia okreslono wzoér Migdzynarodowej
Ksigzeczki Szczepien. Podstawa miedzynarodowej uznawalno$ci wpisoOw potwierdzajacych

wykonanie szczepienia ochronnego w Miedzynarodowej Ksigzeczce Szczepien s3



_5_

Migdzynarodowe Przepisy Zdrowotne (2005) przyjete przez 58 Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w dniu 23 maja 2005 r., ktoére weszty w zycie 15 czerwca 2007 r.

Zgodnie z Miedzynarodowymi Przepisami Zdrowotnymi (2005) wpis o wykonanym
szczepieniu w Miedzynarodowej Ksigzeczce Szczepien powinien by¢ potwierdzony
wlasnorecznym podpisem przez osobe wykonujaca szczepienie. Swiadectwo musi takze
posiada¢ oznaczenie podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, ktory udzielit §wiadczenia
zdrowotnego, zgodnie z przepisami o rodzajach i zakresie dokumentacji medycznej oraz
sposobie jej przetwarzania czyli przepisami wydanymi na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2023 1. poz. 1545,
z pozn. zm.). Wpisy powinny by¢ dokonywane w jezyku polskim.

Wpisy w Migdzynarodowej Ksigzeczce Szczepien najczesciej stuzag dokumentowaniu
zaszczepienia przeciw zottej goraczcee, dla ktorego Swiadectwo szczepienia jest wymagane przy
wjezdzie do niektorych panstw strefy tropikalnej. Wymog ten ma na celu uniknigcie zwleczenia
na obszar tych panstw zoltej goraczki i zapobiezeniu trwatej introdukcji wywotujacego go
wirusa do wystgpujacej na ich obszarze populacji moskitow, ktére sg wektorem niezbednym
dla przenoszenia tej choroby zakaznej migdzy ludzmi.

Miedzynarodowa Ksigzeczka Szczepien jest wydawana przez $wiadczeniodawce, ktory
przeprowadzil szczepienia ochronne, na wniosek osoby poddajacej si¢ szczepieniu
ochronnemu. Migdzynarodowa Ksigzeczka Szczepien pozwala na udokumentowanie
wykonania dowolnego szczepienia jezeli dane panstwo czlonkowskie WHO wymaga
swiadectwa szczepienia przeciw danej chorobie zakaznej przy wjezdzie na swoje terytorium
1 rownoczesnie uznaje udokumentowanie szczepienia poprzez jego wpis w Migdzynarodowe;j
Ksigzeczce Szczepien.

Zaktada sig, ze przepisy rozporzadzenia wejda w zycie z dniem 1 pazdziernika 2023 r.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedtozenia wlasciwym instytucjom i organom 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 Ministréw 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 zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.



Projekt aktu nie zawiera wymogdéw naktadanych na ustlugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktdrej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewngtrznym (Dz.
Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt nie bedzie oddzialywal na podmioty lecznicze 1 punkty szczepien
przeprowadzajace szczepienia zalecane z uwagi na brak wprowadzenia zmian w regulacjach
w zakresie czynno$ci realizowanych na podstawie rozporzadzenia.

Brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do wydania rozporzadzenia

srodkoOw umozliwiajacych osiggni¢cie zamierzonego celu.
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