Projekt z dnia 20.05.2024 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych

Na podstawie art. 17 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, 909 i 1938)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 wrze$nia 2023 r. w sprawie

obowiazkowych szczepien ochronnych (Dz. U. poz. 2077) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1y

2)

3)

w § 16 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Roczne sprawozdanie z przeprowadzonych obowigzkowych szczepien
ochronnych, ktéorego wzoér jest okreslony w zalgczniku nr 5 do rozporzadzenia, jest
sporzadzane i1 przekazywane przez osoby przeprowadzajace obowigzkowe szczepienia
ochronne panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu, w terminie do dnia 31
stycznia roku nastepujacego po roku ktoérego sprawozdanie dotyczy.”;

§ 18 otrzymuje brzmienie:

,»$ 18. 1. Sprawozdania, o ktorych mowa w § 16, 1 raport, o ktorym mowa w art. 17
ust. 9b ustawy, sa sporzadzane 1 przekazywane w postaci elektronicznej z
wykorzystaniem systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 8a ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (Dz. U. z 2024 r. poz. 416).

2. W przypadku wystapienia awarii systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa
w ust. 1, uniemozliwiajacej ztozenie sprawozdan i raportu, o ktorych mowa w ust. 1,
terminy przekazania tych sprawozdan i raportow ulegaja przedtuzeniu o 7 dni liczonych
od dnia nast¢pujacego po dniu usunigcia awarii.”;
zatagcznik nr 5 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okre$lone w zalaczniku do

niniejszego rozporzadzenia.

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



§ 2. Ostatnie kwartalne sprawozdanie z przeprowadzonych obowigzkowych szczepien
ochronnych, o ktéorym mowa w § 16 ust. 1 rozporzadzenia, o ktérym mowa w § 1, sktada si¢
za okres drugiego kwartatu 2024 r. do dnia 15 lipca 2024 r., w sposdb wskazany w § 18
rozporzadzenia, o ktorym mowa w § 1, w brzmieniu dotychczasowym.

2. Pierwsze roczne sprawozdanie z przeprowadzonych obowigzkowych szczepien
ochronnych, o ktorym mowa w § 16 ust. 1 rozporzadzenia, ktorym mowa w § 1, w brzmieniu

nadanym niniejszym rozporzadzeniem, sktada si¢ za 2024 r. do dnia 31 stycznia 2025 r.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2024 .

MINISTER ZDROWIA

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



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27
wrzesnia 2023 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. poz. 2077) zostato
przygotowane na podstawie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 17 ust. 10 ustawy z
dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz.

U. 22023 r. poz. 1284, 909 i 1938), zwanej dalej ,,ustawg”.

Gtowny Inspektor Sanitarny w ramach prowadzonego Systemu Ewidencji Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej (SEPIS), zwanego dalej ,,SEPIS”, stopniowo udostgpnia mozliwos¢
zalatwienia spraw, skladania wnioskow oraz realizacji wybranych obowigzkow
sprawozdawczych przez $wiadczeniodawcow, przedsigbiorcow 1 obywateli w formie

elektronicznej z wykorzystaniem witryny internetowej e-Sanepid (https://e.sanepid.gov.pl).

W I kwartale 2024 r. w witrynie internetowe]j e-Sanepid udostepnione zostaty m.in.
nastepujace elektroniczne formularze sprawozdawcze, ktorych obowigzek sprawozdawczy
wynika z art. 17 ustawy:

1) kwartalne sprawozdanie z obowigzkowych szczepien ochronnych wg informacji
zawartych w kartach uodpornienia;

2) kwartalne sprawozdanie z przeprowadzonych szczepien ochronnych wg ilosci
wykorzystanych szczepionek;

3) raport o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien ochronnych.

Przedmiotowe sprawozdania i raporty, réwniez w przypadku ztozenia ich przez
swiadczeniodawcow w formie innej niz dokument elektroniczny, sg nastepnie w celu dalszego
przetwarzania statystycznego wprowadzane do SEPIS przez pracownikéw powiatowych stacji

sanitarno-epidemiologicznych.

W zwigzku z powyzszym jest uzasadnione, aby sktadanie ww. sprawozdawan oraz
raportow w obszarze szczepien ochronnych odbywato si¢ wylacznie w sposob elektroniczny,
co ograniczy obcigzenia administracyjne zwigzane z ich przetwarzaniem, przyspieszy
uzyskiwanie informacji na poszczego6lnych szczeblach Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz

catkowicie wyeliminuje obieg dokumentacji w postaci papierowe;j.

Réwnoczesnie, w zwigzku z wprowadzeniem mozliwosci rejestracji szczepien
obowigzkowych w elektronicznej Karcie Szczepien oraz przewidywanym stopniowym

przechodzeniem na dokumentowanie szczepien wylacznie w postaci elektronicznej, zaklada si¢



stopniowe wygaszanie sprawozdawczosci opartej o karty uodpornienia. W zwiazku z tym
projektowane rozporzadzenie zmienia z kwartalnej na roczng czgstotliwo$¢ sprawozdawania
przez $wiadczeniodawcoOw skladania sprawozdan z obowiazkowych szczepien ochronnych
wedtug informacji zawartych w kartach uodpornienia. Przedmiotowa zmiana pozwoli réwniez
ograniczy¢ obowigzki administracyjne po stronie $wiadczeniodawcow. Nowy wzor
sprawozdania, o ktorym mowa w § 16 ust. 1 zmienianego rozporzadzenia, zostat zawarty

w zataczniku do projektu rozporzadzenia zmieniajacego.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
1instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogow naktadanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 lub art. 39 ust. 4 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na sektor mikro, matych 1 $rednich

przedsigbiorstw.

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wplywu na obszar danych osobowych. W zwiazku
z tym, nie przeprowadzono oceny skutkéw ochrony danych osobowych, o ktorej mowa w art.
5 ust. 10 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietna
2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia srodkow umozliwiajgcych osiggniecie zamierzonego celu.
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