Warszawa, dnia 19 kwietnia 2021 r.

Poz. 715

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 14 kwietnia 2021 r.

zmieniajace rozporzadzenie 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 chor6b zakaznych

u ludzi (Dz. U. 2 2020 1. poz. 1845, z pdzn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2017 r. w sprawie rezerwy szczepionek oraz innych immuno-

logicznych produktow leczniczych, stosowanych w razie wystgpienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii (Dz. U.
z 2019 r. poz. 612) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w § 2 w pkt 5 kropke zastgpuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,0)  COVID-19 wywolywanej przez wirus SARS-CoV-2 — nie mniej niz 10% zapotrzebowania na szczepionki do
realizacji programu, o ktorym mowa w uchwale Rady Ministréw nr 187/2020 z dnia 15 grudnia 2020 r. w sprawie
przyjecia Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19.”;

§ 3 otrzymuje brzmienie:
,»§ 3. 1. Rezerwg przechowuje dystrybutor centralny wyznaczony przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. W przypadku szczepionki stanowiacej rezerwe, o ktorej mowa w § 2 pkt 6, dystrybutorem centralnym jest
podmiot, ktoremu wydano polecenie w tym zakresie na podstawie przepiséw ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szcze-
golnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb
zakaznych oraz wywolanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1842, z p6zn. zm.”). W przypadku gdy
takiego polecenia nie wydano albo zostato ono uchylone, stosuje si¢ ust. 1.

3. Dystrybutor centralny zarzadza i odpowiada za proces dystrybucji szczepionek.

4. Dystrybutor centralny moze zleci¢ przechowywanie lub transport szczepionek, o ktérych mowa w § 2 pkt 6,
przedsigbiorcy prowadzacemu dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, o ktorym mowa
w art. 78 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944, 1493 i 2112
oraz z 2021 r. poz. 97). Za zgoda dystrybutora centralnego przedsigbiorca ten moze dokona¢ dalszego zlecenia trans-
portu tych szczepionek.

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1470 i 1541).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 1 2401 oraz z 2021 r. poz. 159, 180,
2551i616.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. 22020 r. poz. 2112, 2113, 2123, 2157, 2255, 2275,
2320, 2327, 2338, 236112401 oraz z 2021 r. poz. 11, 159, 180 i 694.
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3)

5. Dystrybucje szczepionek, o ktorych mowa w § 2 pkt 6, odzwierciedla si¢ w systemie teleinformatycznym
prowadzonym przez dystrybutora centralnego w sposob zapewniajacy mozliwos¢ ustalenia tancucha dystrybucji
szczepionek od przyjecia ich przez dystrybutora do dostarczenia do punktu szczepien, zawierajagcym nastgpujace dane:

1)  nazwg szczepionki i jej serig;

2)  ilos¢ szczepionki;

3)  wskazanie koncowego odbiorcy szczepionki (punkt szczepien);

4)  nazwg zleceniobiorcy wykonujacego transport lub magazynujacego szczepionke — jezeli dotyczy.”;
po § 3 dodaje si¢ § 3a w brzmieniu:

,»$ 3a. Na wniosek Ministra Obrony Narodowej dystrybutor centralny moze zleci¢ przechowywanie lub trans-
port szczepionek przeciw chorobie, o ktorej mowa w § 2 pkt 6, przeznaczonych do realizacji szczepien zotnierzy
i pracownikow Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej oraz Zolierzy, funkcjonariuszy i pracownikoéw Stuzby
Wywiadu Wojskowego i Stuzby Kontrwywiadu Wojskowego, wyznaczonym jednostkom organizacyjnym podlegtym
Ministrowi Obrony Narodowej lub przez niego nadzorowanym.”.

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

Minister Zdrowia: A. Niedzielski



