Warszawa, dnia 16 marca 2023 r.

Poz. 502

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 23 lutego 2023 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie rezerwy szczepionek
oraz innych immunologicznych produktéw leczniczych, stosowanych w razie wystapienia zagrozenia epidemicznego
lub epidemii

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zataczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst roz-
porzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2017 r. w sprawie rezerwy szczepionek oraz innych immunologicznych
produktow leczniczych, stosowanych w razie wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii (Dz. U. z 2022 r. poz. 964),
z uwzglednieniem zmiany wprowadzonej rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca 2022 r. zmieniajgcym
rozporzadzenie w sprawie rezerwy szczepionek oraz innych immunologicznych produktow leczniczych, stosowanych
W razie wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii (Dz. U. poz. 1255).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca 2022 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w Sprawie rezerwy szczepionek oraz innych
immunologicznych produktow leczniczych, stosowanych w razie wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii
(Dz. U. poz. 1255), ktéry stanowi:

»$ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2022 r.”.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 23 lutego 2023 r. (Dz. U. poz. 502)

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. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb za-
nych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, 2280, 2674, 2705 i 2770) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

sktad, wielko$¢ i sposdb przechowywania rezerwy szczepionek oraz innych immunologicznych produktow leczni-
czych, stosowanych w razie wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii, zwanej dalej ,,rezerwa”;

tryb uruchamiania rezerwy;
sposob dystrybucji produktow leczniczych uruchomionych z rezerwy;

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

§ 2. W sktad rezerwy wchodza szczepionki przeciwko:

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

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

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

blonicy:

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

szczepionki przeciw chorobom, ktore sa objgte obowigzkiem szczepienia w ramach Programu Szczepien Ochron-
nych, o ktorym mowa w art. 17 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chordb zakaznych u ludzi — nie mniej niz 10% zapotrzebowania na szczepionki do realizacji tego programu;

COVID-19 wywotywanej przez wirus SARS-CoV-2 — nie mniej niz 10% zapotrzebowania na szczepionki do reali-
zacji programu, o ktorym mowa w uchwale Rady Ministrow nr 187/2020 z dnia 15 grudnia 2020 r. w sprawie przy-
jecia Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19;

wirusowemu zapaleniu watroby typu A — nie mniej niz 1000 dawek.
§ 3. 1. Rezerwg przechowuje dystrybutor centralny wyznaczony przez ministra wasciwego do spraw zdrowia.

2. W przypadku szczepionki stanowigcej rezerwe, o ktorej mowa w § 2 pkt 6, dystrybutorem centralnym jest pod-

miot, ktéremu wydano polecenie w tym zakresie na podstawie przepisow ustawy z dnia 2 marca 2020 r. 0 szczegdlnych
rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaZnych
oraz wywolanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 2095, z pozn. zm.”). W przypadku gdy takiego pole-

cen

ia nie wydano albo zostato ono uchylone, stosuje si¢ ust. 1.

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

1

2)

3)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

Dodany przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca 2022 r. zmieniajacego rozporzadzenie w Sprawie rezerwy
szczepionek oraz innych immunologicznych produktéw leczniczych, stosowanych w razie wystapienia zagrozenia epidemicznego
lub epidemii (Dz. U. poz. 1255), ktore weszto w zycie z dniem 1 lipca 2022 r.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 2120, 2133, 2262, 2269, 2317, 2368
i 2459, z 2022 r. poz. 202, 218, 655, 830, 1301, 1370, 1488, 1561, 1723, 1768, 1783, 2127, 2185, 2640, 2687 i 2705 oraz z 2023 r.
poz. 185, 240 i 412.
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4. Dystrybutor centralny moze zleci¢ przechowywanie lub transport szczepionek, o ktorych 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 2022 r. poz. 2301). Za zgoda dystry-
butora centralnego przedsigbiorca ten moze dokonaé¢ dalszego zlecenia transportu tych szczepionek.

5. Dystrybucje szczepionek, o ktorych mowa w § 2 pkt 6, odzwierciedla sie¢ w systemie teleinformatycznym prowa-
dzonym przez dystrybutora centralnego w sposéb zapewniajagcy mozliwos¢ ustalenia tancucha dystrybucji szczepionek od
przyjecia ich przez dystrybutora do dostarczenia do punktu szczepien, zawierajagcym nastepujgce dane:

1) nazwe szczepionki i jej serie;

2) ilo$¢ szczepionki;

3) wskazanie koncowego odbiorcy szczepionki (punkt szczepien);

4) nazwe zleceniobiorcy wykonujacego transport lub magazynujacego szczepionke — jezeli dotyczy.

§ 3a. Na wniosek Ministra Obrony Narodowej dystrybutor centralny moze zleci¢ przechowywanie lub transport
szczepionek przeciw chorobie, o ktorej mowa w § 2 pkt 6, przeznaczonych do realizacji szczepien zotnierzy i pracowni-
koéw Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej oraz zotnierzy, funkcjonariuszy i pracownikow Stuzby Wywiadu Wojsko-
wego i Shuzby Kontrwywiadu Wojskowego, wyznaczonym jednostkom organizacyjnym podleglym Ministrowi Obrony
Narodowej lub przez niego nadzorowanym.

§ 4. Do $rodkow z rezerwy stosuje si¢ Dobra Praktyke Dystrybucyjna, o ktorej mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne i przepisach wydanych na jej podstawie.
§ 5. 1. Rezerwe¢ minister wlasciwy do spraw zdrowia uruchamia z wtasnej inicjatywy lub na wniosek:
1)  Gtéwnego Inspektora Sanitarnego;
2)  Gléwnego Inspektora Sanitarnego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji®;
3) Gtownego Inspektora Sanitarnego Wojska Polskiego;
4)  wojewody;
5) panstwowego granicznego inspektora sanitarnego, za posrednictwem Gtownego Inspektora Sanitarnego;
6) panstwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego;

7) panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego, za posrednictwem panstwowego wojewodzkiego inspektora
sanitarnego.

2. Whioski, 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 2—7, akceptuje Glowny Inspektor Sanitarny.
3. Whniosek, 0 ktorym mowa w ust. 1, okresla co najmnie;j:
1) nazwe iilos¢ srodka z rezerwy;
2) cel jego wykorzystania;
3) uzasadnienie potrzeby uruchomienia.
4. Uruchamiajgc rezerwe, minister wlasciwy do spraw zdrowia wskazuje:
1) nazwe iilo$¢ $rodka z rezerwy;
2)  cel jego wykorzystania;
3) dane podmiotu lub podmiotow, ktérym $rodki z rezerwy beda przekazane;
4)  miejsce, z ktorego $rodki z rezerwy beda przekazane podmiotowi, o ktorym mowa w pkt 3;
5) podmiot zobowigzany do transportu uruchomionych srodkow z rezerwy.

5. Przekazanie uruchomionych $rodkow 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, datg przekazania i odbioru oraz podpisy upowaznionych
przedstawicieli podmiotow, o ktérych mowa w ust. 5.

Y Panstwowa Inspekcja Sanitarna Ministerstwa Spraw Wewngtrznych i Administracji zostata zlikwidowana z dniem 1 lipca 2020 r. na

podstawie art. 17 ust. 1 ustawy z dnia 23 stycznia 2020 r. 0 zmianie ustawy o0 Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz niektorych in-
nych ustaw (Dz. U. poz. 322 i 374), ktora weszta w zycie z dniem 15 marca 2020 r.
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§ 6. 1. Srodki stanowiace rezerwe, dla ktérych koncza sie terminy waznosci, moga podlegaé:
1) wymianie na $rodki o dluzszym terminie waznosci;
2) nieodplatnemu przekazaniu do zasadnego z punktu widzenia zdrowia publicznego wykorzystania;

3) likwidacji przez unieszkodliwienie zgodnie z przepisami ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2022 r.
poz. 699, 1250, 1726, 2127 i 2722 oraz z 2023 r. poz. 295).

2. Likwidacje $rodkow z rezerwy zleca minister wlasciwy do spraw zdrowia z inicjatywy wilasnej lub na wniosek
podmiotu przechowujacego.

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

% Rozporzadzenie zostato ogloszone w dniu 7 kwietnia 2017 r.



