Warszawa, dnia 7 kwietnia 2017 r.

Poz. 735

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 29 marca 2017 r.

w sprawie rezerwy szczepionek oraz innych immunologicznych produktéw leczniczych, stosowanych
w razie wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii

Na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaz-
nych u ludzi (Dz. U. z 2016 r. poz. 1866, 2003 i 2173) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sktad, wielkos$¢ i sposob przechowywania rezerwy szczepionek oraz innych immunologicznych produktéw leczniczych,
stosowanych w razie wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii, zwanej dalej ,,rezerwa”;

2)  tryb uruchamiania rezerwy;
3)  sposob dystrybucji produktéw leczniczych uruchomionych z rezerwy;

4)  sposob postepowania z produktami leczniczymi stanowigcymi rezerwe, dla ktorych konczg si¢ terminy waznosci.

§ 2. W skiad rezerwy wchodzg szczepionki przeciwko:

1) inwazyjnym zakazeniom Neisseria meningitidis — nie mniej niz 15 000 dawek;

2)  durowi brzusznemu (Ty) — nie mniej niz 60 opakowan wiclodawkowych;

3) durowi i tgzcowi (TyT) — nie mniej niz 70 opakowan wielodawkowych;

4)  blonicy:
a) szczepionka stosowana u dzieci (D) — nie mniej niz 357 opakowan wielodawkowych,
b) szczepionka stosowana u dorostych (d) — nie mniej niz 50 dawek;

5) szczepionki przeciw chorobom, ktére sa objete obowigzkiem szczepienia w ramach Programu Szczepien Ochronnych,
o ktérym mowa w art. 17 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi — nie mniej niz 10% zapotrzebowania na szczepionki do realizacji tego programu.

§ 3. Rezerwe przechowuje dystrybutor centralny wyznaczony przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

§ 4. Do s$rodkéw z rezerwy stosuje si¢ Dobra Praktyke Dystrybucyjna, o ktorej mowa w ustawie z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 1 2003) i przepisach wydanych na jej podstawie.

§ 5. 1. Rezerwe minister wlasciwy do spraw zdrowia uruchamia z wilasnej inicjatywy lub na wniosek:
1)  Gloéwnego Inspektora Sanitarnego;

2) Gloéwnego Inspektora Sanitarnego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji;

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegbélowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
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Gtownego Inspektora Sanitarnego Wojska Polskiego;

wojewody;

panstwowego granicznego inspektora sanitarnego, za posrednictwem Glownego Inspektora Sanitarnego;
panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego;

panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego, za posrednictwem panstwowego wojewddzkiego inspektora sani-
tarnego.

2. Whnioski, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2—7, akceptuje Gtowny Inspektor Sanitarny.
3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, okresla co najmnie;j:

nazwe i 1lo$¢ $rodka z rezerwy;

cel jego wykorzystania,

uzasadnienie potrzeby uruchomienia.

4. Uruchamiajgc rezerwg, minister wtasciwy do spraw zdrowia wskazuje:

nazwe i 1lo$¢ $rodka z rezerwy;

cel jego wykorzystania;

dane podmiotu lub podmiotow, ktorym $rodki z rezerwy bgda przekazane;

miejsce, z ktorego Srodki z rezerwy beda przekazane podmiotowi, o ktorym mowa w pkt 3;
podmiot zobowigzany do transportu uruchomionych §rodkow z rezerwy.

5. Przekazanie uruchomionych $rodkéw z rezerwy jest dokumentowane w protokole zdawczo-odbiorczym podpisa-

nym przez podmiot, ktory przekazywat srodki, i podmiot, ktoremu zostaty one przekazane.

6. Protokot zdawczo-odbiorczy zawiera wykaz $rodkow, date przekazania i odbioru oraz podpisy upowaznionych

przedstawicieli podmiotoéw, o ktorych mowa w ust. 5.

1))
2)
3)

§ 6. 1. Srodki stanowiace rezerwe, dla ktérych konczg si¢ terminy waznosci, moga podlegaé:
wymianie na srodki o dluzszym terminie waznosci;
nieodplatnemu przekazaniu do zasadnego z punktu widzenia zdrowia publicznego wykorzystania;

likwidacji przez unieszkodliwienie zgodnie z przepisami ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z2016 .
poz. 19871 1954).

2. Likwidacj¢ $rodkow z rezerwy zleca minister wlasciwy do spraw zdrowia z inicjatywy wiasnej lub na wniosek

podmiotu przechowujacego.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: K. Radziwitt



