projekt z dnia 6.04.2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu zalecanych szczepien ochronnych oraz
sposobu finansowania i dokumentowania zalecanych szczepien ochronnych

wymaganych miedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi

Na podstawie art. 19 ust. 10 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, z pdzn. zm.?)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2010 r. w sprawie wykazu
zalecanych szczepien ochronnych oraz sposobu finansowania i dokumentowania zalecanych
szczepien ochronnych wymaganych migdzynarodowymi przepisami zdrowotnymi
(Dz. U. poz. 1215) § 4 otrzymuje brzmienie:

»$ 4. Osoby przeprowadzajace zalecane szczepienia ochronne, w tym szczepienia
przeprowadzane przy uzyciu szczepionek ktorych zakup zostal objety finansowaniem,

o ktorym mowa w art. 18 ust. 5a ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, dokonuja wpisu w Karcie Szczepien

okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada

2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, prowadzonej w postaci

elektronicznej w systemie, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 201 1r.

o systemie informacji w ochronie 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 2022 r. poz. 2280, 2674, 2705,
2770 oraz z 2023 r. poz. 605.



§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYINYM I REDAKCYIJNYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
wykazu zalecanych szczepien ochronnych oraz sposobu finansowania i dokumentowania
zalecanych szczepien ochronnych wymaganych migdzynarodowymi przepisami zdrowotnymi,
zwany dalej ,,projektem”, wprowadza zmian¢ rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
16 wrzesnia 2010 r. w sprawie sposobu finansowania i dokumentowania zalecanych szczepien
ochronnych wymaganych migdzynarodowymi przepisami zdrowotnymi (Dz. U. poz. 1215),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem”, stanowigcego realizacj¢ upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 19 ust 10 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu

zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, z pdzn. zm.).

Zmiana rozporzadzenia w zakresie dokumentowania zalecanych szczepien ochronnych,
w tym szczepien przeprowadzanych przy uzyciu szczepionek ktorych zakup zostat objety
finansowaniem, o ktorym mowa w art. 18 ust. 5a ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordéb zakaZnych u ludzi, wynika z potrzeby
wprowadzenia narz¢dzia wykorzystywanego do monitorowania stanu zaszczepienia populacji
obywateli Rzeczypospolitej Polskiej przeciw chorobom zakaznym przeciw ktérym dostgpne sg
szczepionki do realizacji szczepien zalecanych oraz konieczno$ci wprowadzenia nadzoru
nad wykorzystaniem szczepionek kupionych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
Aktualnie takie szczepionki sg stosowane do realizacji szczepien w ramach programu
profilaktycznego obejmujacego szczepienie przeciw ludzkiemu wirusowi brodawczaka (HPV),
w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej na podstawie uchwaty nr 10 Rady Ministrow
z dnia 4 lutego 2020 r. w sprawie przyjecia programu wieloletniego pn. Narodowa Strategia

Onkologiczna na lata 2020-2030 (M.P. z 2022 r. poz. 814).

Proponowane rozwigzanie ma na celu wprowadzenie wymogu zalozenia Karty Szczepien
przy realizacji zalecanych szczepien ochronnych, w szczegolnosci realizowanych przy uzyciu
asortymentu kupowanego przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. W konsekwencji
prowadzenia dokumentacji medycznej tych szczepien w postaci elektronicznej nastapi
zwigkszenie efektywnosci wymiany informacji migdzy uczestnikami procesu realizacji
szczepien. To rozwigzanie utatwi rozliczanie 1 kontrolowanie procesu realizacji zalecanych

szczepien ochronnych, a takze monitorowanie poziomu zaszczepienia.

Wprowadzane w projekcie rozporzadzenia rozwigzanie umozliwi, w przypadku objecia

finasowaniem tej procedury rozliczeniem przez Narodowy Fundusz Zdrowia, identyfikacje



swiadczen wykonanych i przekazanych przez podmioty lecznicze do rozliczenia przez
Narodowy Fundusz Zdrowia. W tym celu dane zawarte w Karcie Szczepien oraz w systemie
rejestracji na szczepienia ochronne moga by¢ przekazywane do Narodowego Funduszu

Zdrowia.

Ponadto, majac na wzgledzie dziatania informacyjne i edukacyjne prowadzone na rzecz
zalecanych szczepien ochronnych majace na celu zwigkszenie stanu zaszczepienia obywateli,
dokumentowanie szczepien w postaci elektronicznej ujednolici sposob zbierania danych

o wykonanych zalecanych szczepieniach ochronnych w Rzeczypospolitej Polskie;.

Aktualnie podmioty lecznicze posiadaja mozliwos¢ korzystania z systemow
zewnetrznych, jak i1 systemu gabinet.gov, w celu biezacego dokumentowania szczepien
i prowadzenia dokumentacji elektronicznej i dokonywania wpiséw do Karty Szczepien, wobec
czego projektowane przepisy nie wymagaja wprowadzenia przepisoOw przejsciowych, celem
zapewnienia wydtuzenia okresu na dostosowanie si¢ podmiotow leczniczych do wymagan

okres$lonych w regulacji.

Zaktada sig¢, ze przepisy rozporzadzenia wejda w zycie po uptywie 14 dni od dnia

ogloszenia.
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 i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisdOw 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 z 2004 r. poz. 597).

Projekt aktu nie zawiera wymogoéw naktadanych na ustugodawcéw podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 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 rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow,

matych i §rednich przedsigbiorcow.



Brak jest mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku do wydania rozporzadzenia

srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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