Projekt z dnia 29 sierpnia 2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie obowiazkowych 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. 1248 1 ...) zarzadza sig¢,

co nastepuje:

1)
2)

3)

4)
S)
6)

7)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

wykaz choréb zakaznych objetych obowigzkiem szczepien ochronnych;

osoby lub grupy osob obowigzane do poddawania si¢ obowigzkowym szczepieniom
ochronnym przeciw chorobom zakaznym, wiek i inne okoliczno$ci stanowigce przestanke
powstania obowiazku szczepien ochronnych;

schemat szczepienia przeciw chorobie zakaznej obejmujacy liczbe dawek 1 terminy ich
podania wymagane dla danego szczepienia uwzgledniajace wiek osoby objetej
obowiazkiem szczepienia;

kwalifikacje os6b przeprowadzajacych szczepienia ochronne;

sposob przeprowadzania szczepien ochronnych;

tryb przeprowadzania konsultacji specjalistycznej dla osob, w przypadku ktérych
lekarskie badanie kwalifikacyjne daje podstawy do dlugotrwalego odroczenia
obowigzkowego szczepienia ochronnego;

WZory:

a) zaswiadczenia o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym,

b) ksigzeczki szczepien,

¢) karty uodpornienia;

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

Prezesa Rady Ministrow z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1616).



8)

9)

10)

1)
2)
3)
4)
3)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)

sposob prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczacej obowigzkowych szczepien
ochronnych 1 jej obiegu;

wzory sprawozdan z przeprowadzonych obowigzkowych szczepien ochronnych oraz tryb
1 terminy ich przekazywania;

papierow3 lub elektroniczng forme raportu o przypadkach niewykonania obowigzkowych

szczepien ochronnych oraz terminy i sposob jego przekazywania.

§ 2. Obowiazkiem szczepien ochronnych sg objete nastepujace choroby zakazne:
blonica;

gruzlica;

inwazyjne zakazenie Haemophilus influenzae typu b;
inwazyjne zakazenia Streptococcus pneumoniae;
krztusiec;

nagminne zakazenie przyusznic ($winka);

odra;

ospa wietrzna;

ostre nagminne porazenie dziecigce (poliomyelitis);
rozyczka;

tezec;

wirusowe zapalenie watroby typu B;

wscieklizna;

zakazenia powodowane przez rotawirusy.

§ 3. 1. Nastgpujace grupy osob sa obowigzane do poddawania si¢ obowigzkowym

szczepieniom ochronnym przeciw chorobom zakaznym ze wzglgdu na wiek:

1)

dzieci i mlodziez od dnia urodzenia do ukonczenia 15 roku zycia — szczepieniom przeciw

gruzlicy,

2) dzieci i mtodziez od 6 tygodnia zycia do ukonczenia 19 roku zycia — szczepieniom przeciw:

3)

a) blonicy,

b) krztuscowi,

b) tgzcowi,

dzieci 1 mlodziez po ukonczeniu 6 tygodnia zycia do ukonczenia 5 roku zycia —
szczepieniom przeciw:

a) inwazyjnym zakazeniom Haemophilus influenzae typu b,



b) przeciw inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae,

4) dzieci 1 mtodziez po ukonczeniu 6 tygodnia zycia do ukonczenia 13 roku zycia —
szczepieniom przeciw ostremu nagminnemu porazeniu dziecigcemu (poliomyelitis),

5) dzieci i mlodziez po ukonczeniu 12 miesigca zycia do ukonczenia 19 roku zycia —
szczepieniom przeciw odrze, nagminnemu zapaleniu przyusznic (§wince) 1 rozyczce,

6) dzieci od ukonczenia 6 tygodnia zycia do ukonczenia wieku wskazanego w
Charakterystyce Produktu Leczniczego szczepionki, ktorg rozpoczeto szczepienia —
szczepieniom przeciw zakazeniom powodowanym przez rotawirusy,

7)  dzieci i mtodziez od dnia urodzenia do ukonczenia 19 roku zycia — szczepieniom przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B,

— zwanymi dalej ,,obowigzkowymi kalendarzowymi szczepieniami dzieci i mtodziezy”.

2. Schematy obowigzkowych kalendarzowych szczepien dzieci i mlodziezy obejmujace
liczbe dawek i terminy ich podania wymagane dla danego szczepienia podstawowego lub
przypominajacego, z uwzglednieniem wieku osoby objetej obowigzkiem szczepienia, okresla
zalgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

3. Obowiazek poddania si¢ obowigzkowym kalendarzowym szczepieniom dzieci
i mlodziezy nie obejmuje 0sob, u ktorych szczepienie podstawowe lub wymagane szczepienia
przypominajace wykonano wczes$niej niz w terminie wskazanym w zalaczniku nr 1 do
rozporzadzenia lub zgodnie ze schematem stosowanym w kraju zamieszkania osoby
szczepionej, o ile wykonanie szczepienia zostato potwierdzone w dokumentacji, o ktorej mowa
w § 12 ust. 1, przez lekarza sprawujacego profilaktyczng opiekg zdrowotng nad pacjentem oraz

od wykonania szczepienia nie mingt okres dtuzszy od okresu utrzymywania si¢ odpornosci.

§ 4. 1. Osoby, ktore sg przed lub po przeszczepieniu komorek krwiotworczych, narzagdow
wewnetrznych, splenektomii, albo z asplenig, z zaburzeniami czynnosci $ledziony podlegaja
obowigzkowym szczepieniom ochronnym przeciw:

1) btlonicy;

2) inwazyjnemu zakazeniu Haemophilus influenzae typu b;

3) inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae;

4) Kkrztuscowi;

5) nagminnemu zapaleniu przyusznic (Swince);

6) odrze;

7) ostremu nagminnemu porazeniu dziecigcemu (poliomyelitis);

8) rozyczce;



9) tezcowi;

10) wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

2. Obowigzkowe szczepienia ochronne, o ktérych mowa w ust. 1, sa wykonywane zgodnie

ze schematem ustalonym indywidualnie przez lekarza, na ktéry nie ma wplywu wczes$niejsze

podanie si¢ tych osob obowigzkowym szczepieniom ochronnym wedlug schematu wskazanego

w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 5. Obowigzkowym szczepieniom ochronnym przeciw inwazyjnym zakazeniom

Streptococcus pneumoniae podlegaja osoby do ukonczenia 19 roku zycia:

1))

2)
3)
4)

5)
6)
7)
8)

po urazie lub z wadg osrodkowego uktadu nerwowego, przebiegajaca z wyciekiem ptynu
moézgowo-rdzeniowego,

przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu §limakowego,

przed lub po leczeniu immunosupresyjnym lub biologicznym,

z wrodzonymi lub nabytymi niedobory odporno$ci, z nowotworami, matopltytkowoscia
idiopatyczna, sferocytoza wrodzona,

z wrodzonymi wadami serca i przewlektymi chorobami serca,

z przewlekla niewydolnoscig nerek lub zespotem nerczycowym,

z chorobami metabolicznymi, w tym cukrzyca,

z przewleklymi chorobami ptuc, w tym astma

— ktore nie byly szczepione przeciw inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae.

2. Obowigzkowe szczepienia ochronne, o ktérych mowa w ust. 1, s3 wykonywane wedlug

schematu wskazanego w Charakterystyce Produktu Leczniczego szczepionki, lub zgodnie z

zaleceniami towarzystw naukowych.

1)

2)

3)

§ 6. Obowigzkowym szczepieniom przeciw ospie wietrzej podlegaja:

dzieci, mtodziez i osoby doroste:

a) zuposledzeniem odpornosci wrodzonym lub nabytym o wysokim ryzyku ci¢zkiego
przebiegu choroby,

b) przed planowanym leczeniem immunosupresyjnym lub chemioterapig;

dzieci i mtodziez do ukonczenia 19 roku zycia, ktére nie chorowaty na osp¢ wietrzna,

z otoczenia 0sOb okreslonych w pkt 1;

dzieci i mtodziez do ukonczenia 19 roku Zycia, przebywajace w:

a) zaktadach pielggnacyjno-opiekunczych,

b) zakladach opiekunczo-leczniczych,



¢) rodzinnych domach dziecka,

d) domach dla matek z maloletnimi dzie¢mi i kobiet w cigzy,
e) domach pomocy spotecznej,

f) placowkach opiekunczo-wychowawczych,

g) regionalnych placowkach opiekunczo-terapeutycznych,

h) interwencyjnych osrodkach preadopcyjnych,

j)  ztobkach lub klubach dziecigcych.

2. Obowigzkowe szczepienia ochronne, o ktorych mowa w ust. 1, sg wykonywane wedtug

schematu wskazanego w Charakterystyce Produktu Leczniczego szczepionki, ktorg jest

wykonywane to obowigzkowe szczepienia ochronne.

§ 7. Obowigzkowym szczepieniom przeciw wirusowemu zapalaniu watroby typu B

podlegaja:

1) uczniowie szkoét medycznych lub innych szkét prowadzacych ksztalcenie na kierunkach
medycznych, ktorzy nie byli szczepieni przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B;

2) studenci uczelni medycznych Iub innych uczelni, prowadzacych ksztalcenie na
kierunkach medycznych, ktoérzy nie byli szczepieni przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu B;

3) osoby szczegolnie narazone na zakazenie w wyniku styczno$ci z osobg zakazong wirusem
zapalenia watroby typu B, ktore nie byly szczepione przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu B;

4)  osoby zakazone wirusem zapalenia watroby typu C;

5) osoby wykonujace zawdd medyczny narazone na zakazenie, ktore nie byly szczepione
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B;

6) osoby w fazie zaawansowanej choroby nerek z filtracja kigbuszkowa ponizej 30 ml/min
oraz osoby dializowane;

7)  osoby przed lub po przeszczepieniu komorek krwiotworczych, narzadow wewngtrznych,

splenektomii, albo z asplenig, z zaburzeniami czynnosci $ledziony.

2. Obowigzkowe szczepienia ochronne, o ktérych mowa w ust. 1, s3 wykonywane wedlug

schematu wskazanego w Charakterystyce Produktu Leczniczego szczepionki, ktorg jest

wykonywane to obowiagzkowe szczepienia ochronne.

§ 8. Obowiagzkowym szczepieniom:



1))

2)
3)

przeciw btonicy podlegaja osoby narazone na zakazenie, ktore miaty styczno$¢ z chorym
na blonice,

przeciw tezcowi podlegaja osoby zranione, narazone na zakazenie,

przeciw wsciekliznie podlegajg osoby majace styczno$¢ ze zwierzeciem chorym na

wscieklizne lub podejrzanym o zakazenie wirusem wscieklizny

—zwanymi dalej ,,obowigzkowymi szczepieniami poekspozycyjnymi”.

2. Obowigzkowe szczepienia poekspozycyjne sa wykonywane wedlug schematu

wskazanego w Charakterystyce Produktu Leczniczego szczepionki, ktorg jest wykonywane to

obowigzkowe szczepienie poekspozycyjne.

§ 9. 1. Osoby, o ktérych mowa w art. 17 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o

zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choroéb zakaznych u ludzi zwanej dalej ,,ustawa”,

przeprowadzaja obowigzkowe szczepienie ochronne, jezeli:

1))

2)

odbytly w ramach doskonalenia zawodowego kurs lub szkolenie w zakresie szczepien
ochronnych 1 uzyskaty dokument potwierdzajacy ukonczenie tego kursu lub szkolenia lub
uzyskaly specjalizacj¢ w dziedzinie, w przypadku ktorej ramowy program ksztalcenia
podyplomowego obejmowal problematyke szczepien ochronnych odpowiednio na
podstawie przepisow o zawodach lekarza i lekarza dentysty, przepisOw o zawodach
pielegniarki 1 potoznej, przepisow o zawodzie ratownika medycznego, lub

posiadaja co najmniej 6-miesigczng praktyke w zakresie przeprowadzania szczepien
ochronnych.

2. Osoby, o ktorych mowa w art. 19 ust. 5b ustawy, przeprowadzaja zalecane szczepienia

ochronne u osoby doroslej, jezeli spetniaja warunki okreslone w ust. 1 albo uzyskaty dokument

potwierdzajacy ukonczenie szkolenia:

1))

2)

teoretycznego w zakresie przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia
przeciwwskazan do wykonania szczepienia przeciw COVID-19, dostgpnego na
platformie e-learningowej Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego, oraz

praktycznego, ktérego program zatwierdzilo Centrum Medyczne Ksztalcenia
Podyplomowego, obejmujacego nauke podania szczepionki w postaci iniekcji
domigs$niowej oraz podjecia dzialan w przypadku wystapienia naglej reakcji alergiczne;j
lub innego stanu zagrozenia zycia pacjenta nastgpujacego bezposrednio po
przeprowadzeniu szczepienia, realizowanego w warunkach symulowanych w Centrum
Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego lub uczelni prowadzacej ksztalcenie na

kierunku lekarskim, albo



3) kursu kwalifikacyjnego, o ktorym mowa w art. 44 pkt 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r.
o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1873 oraz z 2023 r. poz. 1234),
obejmujacego problematyke w zakresie:

a) przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazan do
wykonania szczepienia przeciw COVID-19 oraz wykonywania szczepienia przeciw
COVID-19,

b) przeprowadzania badania kwalifikacyjnego osoby dorostej przed szczepieniem
zalecanym, do ktorego farmaceuta jest uprawniony na podstawie art. 19 ust. 5a
ustawy oraz wykonywania u osoby dorostej szczepienia, do ktorego farmaceuta jest

uprawniony na podstawie art. 19 ust. 5b tej ustawy.

§ 10. 1. Lekarskie badanie kwalifikacyjne oraz obowigzkowe szczepienia ochronne
u osoby, ktora nie ukonczyta 6 roku zycia, przeprowadza si¢ w obecno$ci osoby, ktora sprawuje
prawng piecze nad tg osoba, albo opiekuna faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2023 r. poz.
1545, 1675 1 1692), zwanego dalej ,,opiekunem faktycznym”.

2. Lekarskie badanie kwalifikacyjne oraz obowigzkowe szczepienia ochronne u osoby,
ktora ukonczyta 6 rok zycia, a nie osiggneta petnoletnosci, mozna przeprowadzi¢ bez obecnosci
osoby, ktora sprawuje prawna piecze nad ta osoba, albo opiekuna faktycznego, po uzyskaniu
ich pisemnej zgody i informacji na temat uwarunkowan zdrowotnych mogacych stanowic¢
przeciwwskazanie do szczepien.

3. Wzor zaswiadczenia o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym jest

okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 11. Lekarz przeprowadzajacy konsultacje specjalistyczng dla osoby, w przypadku ktore;
lekarskie badanie kwalifikacyjne daje podstawy do dtugotrwalego odroczenia obowigzkowego
szczepienia ochronnego, odnotowuje w dokumentacji medycznej, o ktorej mowa w § 12 ust. 1,
wynik konsultacji specjalistycznej, z uwzglednieniem okresu przeciwwskazania do wykonania
szczepienia, rodzaju szczepionek przeciwwskazanych do stosowania lub indywidualnego
programu szczepien ze wskazaniem rodzajéw stosowanych szczepionek oraz terminu kolejne;j

konsultacji specjalistyczne;.

§ 12. 1. Informacje na temat przeprowadzonych obowigzkowych szczepien ochronnych
wykonanych od dnia urodzenia s dokumentowane w:

1) karcie uodpornienia, ktorej wzor jest okreslony w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia;



2) ksiazeczce szczepien, ktorej wzor jest okreslony w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia;
3) Karcie Szczepienia oraz innej dokumentacji medycznej, o ktdrej mowa w przepisach o
rodzajach i1 zakresie dokumentacji medycznej oraz sposobie jej przetwarzania.

2. W przypadku gdy osoba obowigzana do poddania si¢ obowigzkowemu szczepieniu
ochronnemu lub osoba, ktéra sprawuje prawng piecze¢ nad ta osobg, albo opiekun faktyczny
przedstawi zaswiadczenie lekarskie o wykonaniu obowigzkowego szczepienia ochronnego lub
szczepienia zalecanego w zakresie wymaganym w ramach obowigzkowych szczepien
ochronnych, osoby przeprowadzajace szczepienia ochronne odnotowujg w karcie uodpornienia
wykonanie obowigzkowego szczepienia ochronnego oraz dotaczaja do karty uodpornienia
przedstawione zaswiadczenie.

3. Do karty uodpornienia dofacza si¢ wymagang na pismie zgode, o ktorej mowa w § 10
ust. 2.

4. W dokumentach, o ktorych mowa w ust. 1, odnotowuje si¢ fakt poinformowania osoby
obowigzanej do poddania si¢ obowigzkowemu szczepieniu ochronnemu lub osoby, ktora
sprawuje prawng piecze nad ta osobg, albo opiekuna faktycznego o obowiazku poddania si¢

temu szczepieniu.

§ 13. 1. Wpisow do dokumentow, o ktérych mowa w § 12 ust. 1 pkt 1 i 2, dokonuje si¢ w
odpowiednich czeSciach dokumentdéw, bezposrednio po wykonaniu lub niewykonaniu
szczepienia ochronnego.

2. Wpisu blednego w dokumentacji medycznej, o ktérej mowa w § 12 ust. 1 pkt 11 2, nie
usuwa si¢; dodaje si¢ adnotacje o przyczynie bledu oraz dat¢ i podpis osoby dokonujacej

adnotacji.

§ 14. 1. Karty uodpornienia sg przechowywane w kartotece w sposob umozliwiajacy
wyszukiwanie 0sob podlegajacych obowigzkowym szczepieniom ochronnym.
2. W przypadku koniecznosci przekazania karty uodpornienia przekazuje si¢ ja za

pokwitowaniem osobie przeprowadzajacej obowigzkowe szczepienie ochronne.

§ 15. 1. Osoba wystawiajagca zaswiadczenie o urodzeniu zywym, ktora zalozyta
ksigzeczke szczepien, przekazuje ja za pokwitowaniem osobie sprawujacej prawng piecze nad
osobg obowigzang do poddania si¢ obowigzkowemu szczepieniu ochronnemu albo opiekunowi

faktycznemu.



2. W przypadku zagubienia lub zniszczenia ksigzeczki szczepien osoby przeprowadzajace
obowigzkowe szczepienie ochronne wydaja na podstawie posiadanej karty uodpornienia

duplikat ksigzeczki szczepien.

§ 16. Kwartalne sprawozdanie z przeprowadzonych obowigzkowych szczepien
ochronnych, ktorego wzor jest okreslony w zalaczniku nr 5 do rozporzadzenia, jest sporzadzane
1 przekazywane przez osoby przeprowadzajace obowiazkowe szczepienia ochronne
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu, w terminie 7 dni od zakonczenia

kwartatu.

§ 17. Kwartalne sprawozdanie z przeprowadzonych obowigzkowych szczepien
ochronnych, ktérego wzor jest okreslony w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia, jest sporzadzane
1 przekazywane przez osoby przeprowadzajace obowigzkowe szczepienia ochronne
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu, w terminie 15 dni od zakonczenia

kwartatu.

§ 18. Raport o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien ochronnych jest
sporzadzany 1 przekazywane przez osoby przeprowadzajace obowigzkowe szczepienia
ochronne panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu, w terminie 30 dni od

zakonczenia kwartatu.

§ 19. Sprawozdania i raport, o ktorych mowa w § 1618, sa sporzadzane i przekazywane
W postaci:
1) elektroniczne;j:
a) bezposrednio z wykorzystaniem systemu wymiany informacji w ramach systemow
wymiany informacji w zakresie dotyczacym zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,
o ktéorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 8a ust. 2 ustawy z dnia 14
marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 338), albo
b) za pomocg innych srodkow komunikacji elektronicznej, albo
2) papierowej — za pokwitowaniem w siedzibie powiatowe] stacji sanitarno-

epidemiologicznej albo przesytka polecona.

§ 20. Karty uodpornienia wystawione na podstawie dotychczasowych przepisow oraz

ksigzeczki szczepien zatozone na podstawie dotychczasowych przepisow zachowujg waznos$¢.
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§ 21. Do kwartalnych sprawozdan z realizacji szczepien ochronnych sporzadzanych przez
osoby przeprowadzajace szczepienia ochronne za trzeci i czwarty kwartat 2023 r. stosuje si¢

przepisy dotychczasowe.

§ 22. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem 1 pazdziernika 2023 r., z wyjatkiem § 19
pkt 1 lit. a, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.
MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastepca Dyrektora

Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w 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. 1248, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie wyroku Trybunatu Konstytucyjnego
z dnia 9 maja 2023 r. sygn. akt SK 81/19 w zakresie okre$lenia termindw wymagalno$ci
obowigzkowych szczepien ochronnych oraz liczby dawek poszczegdlnych obowigzkowych
szczepien ochronnych, ktore to zakres spraw zgodnie z wyrokiem Trybunatu Konstytucyjnego
powinien by¢ okreslane w drodze rozporzadzenia wydawanego przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia tj. w akcie prawa powszechnie obowigzujacego. Dotychczas liczba dawek
1 terminy wykonywania szczepien byty okreslone jedynie w Programie Szczepien Ochronnych

na dany rok, oglaszanym przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w formie komunikatu.

Projektowane rozporzadzenie zgodnie z upowaznieniem ustawowym okresla wykaz
choréb zakaznych objetych obowigzkiem szczepien ochronnych, osoby lub grupy osob
obowigzane do poddawania si¢ obowigzkowym szczepieniom ochronnym przeciw chorobom
zakaznym, wiek 1 inne okoliczno$ci stanowigce przestanke powstania obowigzku szczepien
ochronnych, schemat szczepienia przeciw chorobie zakaznej obejmujacy liczbe dawek i
terminy ich podania wymagane dla danego szczepienia uwzgledniajace wiek osoby objetej
obowiazkiem szczepienia, kwalifikacje 0sob przeprowadzajacych szczepienia ochronne,
sposob  przeprowadzania szczepien ochronnych, tryb przeprowadzania konsultacji
specjalistycznej dla osob, w przypadku ktorych lekarskie badanie kwalifikacyjne daje podstawy
do dlugotrwalego odroczenia obowigzkowego szczepienia ochronnego, wzory zaswiadczenia
o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym, ksigzeczki szczepien oraz karty
uodpornienia, sposob prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczacej obowigzkowych
szczepien ochronnych 1 jej obiegu, wzory sprawozdan z przeprowadzonych obowigzkowych
szczepien ochronnych oraz tryb i terminy ich przekazywania oraz papierowg lub elektroniczng

forme raportu o przypadkach niewykonania.

Zgodnie z § 2 projektowanego rozporzadzenia obowigzkiem szczepien ochronnych sg
objete nastepujace choroby zakazne: blonica, gruzlica, inwazyjne zakazenie Haemophilus
influenzae typu b, inwazyjne zakazenia Streptococcus pneumoniae, krztusiec, nagminne

zakazenie przyusznic (§winka), odra, ospa wietrzna, ostre nagminne porazenie dziecigce
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(poliomyelitis), rozyczka, tezec, wirusowe zapalenie watroby typu B, wscieklizna, zakazenia

powodowane przez rotawirusy.

W § 3 projektowanego rozporzadzenia okreslone zostaty grupy oséb sa obowigzane do
poddawania si¢ obowigzkowym szczepieniom ochronnym przeciw chorobom zakaznym ze
wzgledu na wiek. Szczepienia te sg wykonywane w okreslonych grupach wiekowych
(zgodnie z tzw. ,kalendarzem szczepien™), nie za§ ze wzgledu na przestanki indywidualne,
ktére stanowilyby o obowiazku szczepienia. Z tego wzgledu te szczepienia — wykonywane do
ukonczenia 19 roku zycia — zostaly wyodrebnione jako ,,obowigzkowy kalendarz szczepien
dzieci 1 mtodziezy”. W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze obowigzek szczepienia moze by¢

zalezny od Charakterystyki Produktu Leczniczego, ktérym wykonywane jest szczepienie.

W zalaczniku nr 1 do projektowanego rozporzadzenia zostaly okre§lone schematy
sczepien poprzez wskazanie liczby dawek 1 terminow ich podawania uwzgledniajacych wiek
osoby szczepionej. Nalezy podkresli¢, ze ten zatacznik nie ma charakteru rekomendacji
medycznych dla szczepien u konkretnego dziecka, lecz stuzy wytacznie celom prawnym takim
jak mozliwo$¢ obliczenia — na potrzeby postepowania egzekucyjnego — terminu wykonalnosci
obowigzku szczepienia dla poszczegdlnych dawek szczepionki w przypadku, gdy lekarz
zastosowal dany schemat szczepienia. Przepisy zawarte w przedmiotowym zatgczniku
stanowig wykonanie wyroku Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 9 maja 2023 r. sygn. akt SK
81/19 w zakresie okreslenia termindw wymagalnosci obowigzkowych szczepien ochronnych i
liczby dawek. Obowigzek wykonania obowigzkowego szczepienia kalendarzowego dzieci i
mtodziezy staje si¢ wymagalny z pierwszym dniem opo6znienia wzgledem koncowego terminu
wykonania danego szczepienia. Uplyw wskazanego w zalaczniku terminu na wykonania
szczepienia skutkuje mozliwos$cia wszczgcia postgpowanie egzekucyjnego przez uprawniony
organ administracji publicznej, o ile przekroczenie tego terminu nie jest uzasadnione
stwierdzeniem przez lekarza przeciwskazan do wykonania szczepienia i jego odroczenia.
Postepowanie egzekucyjne jest prowadzone jedynie w przypadkach, w ktorych lekarz uznat ze

zachodzi sytuacja uchylania si¢ od szczepien ochronnych.

W § 4 projektowanego rozporzadzenia wprowadzono przepisy, ktore poszarzajg kategorie
0sOb objete szczepieniami obowigzkowymi w stosunku do dotychczasowych regulaciji.
Nieodptatnymi szczepieniami zostaja objete osoby (bez wzgledu na ich wiek) przed lub po
przeszczepieniu komorek krwiotworczych, narzadow wewnetrznych albo splenektomii,

z asplenig lub z zaburzeniami czynnos$ci $ledziony). W tej grupie szczegOlnie istotne sg
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szczepienia u 0sOb po przeszczepieniu komorek krwiotworczych, u ktérych procedura
medyczna przygotowania do przeszczepienia prowadzi do utraty wczesniej nabytej odpornosci
i konieczne jest, niezaleznie od wieku pacjenta, powtdrzenie szczepien, ktore byly juz
wczesniej wykonane, w tym szczepien wykonanych w ramach kalendarzowych szczepien

dzieci i mtodziezy.

W § 5-7 projektowanego rozporzadzenia okreslono osoby, ktore na podstawie przestanek
indywidualnych sa objete odpowiednio obowigzkiem szczepien przeciw inwazyjnym
zakazeniom Streptococcus pneumoniae, ospie wietrzej, wirusowemu zapalaniu watroby

typu B.

W § 8 projektowanego rozporzadzenia okre§lono obowigzkowe szczepienia
poekspozycyjne przeciw btonicy, tezcowi i wsciekliznie wykonywane u osoéb, ktére byty

narazone na styczno$¢ ze zrodlem zakazenia.

Projektowane rozporzadzenie nie wprowadza zmian w zakresie danych i sposobie
prowadzenia dokumentacji medycznej (zaswiadczenia o przeprowadzonym lekarskim badaniu
kwalifikacyjnym, ksigzeczki szczepien, karty uodpornienia) w stosunku do obecnie
obowiazujacych regulacji. Ze wzordéw ksigzeczki szczepien oraz karty uodpornienia usuni¢to
jedynie wskazanie rodzajow szczepionek. Ze wzgledu na obecng szeroka dostepno$¢ i
faktycznie stosowanie zaréwno szczepionek nieskojarzonych (IPV, HiB, wzw typu B), jak
réwniez Srednio (DTaP-IPV) oraz wysokoskojarzonych (szczepionki typu 5-w-1, 6-w-1) brak
jest uzasadnienia, aby wzor karty uodpornienia i ksigzeczki szczepien z gory wskazywaty

rodzaj szczepionki, jeszcze przed wykonaniem szczepienia.

W § 9 projektowanego rozporzadzenia zostaty okreslone kwalifikacje osob ktore zgodnie
z art. 17 ust. 6 ustawy sa uprawnione do przeprowadzania obowigzkowych szczepien
ochronnych. Projektowane rozporzadzenie nie wprowadza zmian w tym zakresie w stosunku

do obecnie obowigzujacych przepisow.

W § 10 i § 11 projektowanego rozporzadzenia okre§lono odpowiednio sposdb
wykonywania badania kwalifikacyjnego oraz tryb przeprowadzania konsultacji
specjalistycznej dla oséb, w przypadku ktorych lekarskie badanie kwalifikacyjne daje podstawy
do dlugotrwalego odroczenia obowigzkowego szczepienia ochronnego. Projektowane
rozporzadzenie nie wprowadza zmian w tym zakresie w stosunku do obecnie obowigzujacych

przepisow.
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W § 12-15 projektowanego rozporzadzenia okre§lono kwestie dotyczace
dokumentowania informacji o wykonanych szczepieniach, przechowywania tych dokumentow

oraz ich przekazywania.

Projektowane rozporzadzenie w § 16, § 17 1 § 18 okresla sposob oraz terminy

przekazywania do powiatowych inspektorow sanitarnych nastepujacych sprawozdan:

1) kwartalnego sprawozdania z przeprowadzonych obowiazkowych szczepien ochronnych,
ktérego wzor jest okreslony w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia,

2) kwartalnego sprawozdania z przeprowadzonych obowigzkowych szczepien ochronnych,
ktorego wzor jest okreslony w zatgczniku nr 6 do rozporzadzenia,

3) raportu o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien ochronnych, dla ktérego
zakres przekazywanych danych osobowych 0sob uchylajacych si¢ zostal okreslony w art.

17 ustawy.

Przedmiotowe raporty sg przekazywane przez osoby przeprowadzajace obowigzkowe
szczepienia ochronne panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu w sposob

papierowy, a od dnia 1 stycznia 2024 r. wytacznie w sposob elektroniczny.

Nie przewiduje si¢, aby projekt wywart bezposredni wptyw na mikro-, matych 1 srednich

przedsigbiorcow.

Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszlo w zycie z dniem 1 pazdziernika 2023 r., z

wyjatkiem § 19 pkt 1 lit. a, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw technicznych w rozumieniu przepisoOw
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) 1 w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera wymogow nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 lub art. 39 ust. 5 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).
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Jednoczesénie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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