Projekt z dnia 6 sierpnia 2025 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAWD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie rezerwy szczepionek oraz innych
immunologicznych produktow 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 zakaznych u ludzi (Dz. U. 22024 r. poz. 924 1 1897) zarzadza

si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2017 r. w sprawie rezerwy
szczepionek oraz innych immunologicznych produktéw leczniczych, stosowanych
Ww razie wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii (Dz. U. z 2023 r. poz. 502)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

w§2:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,,2) durowi brzusznemu — nie mniej niz 2600 dawek;”,

b) uchyla si¢ pkt 3 i 4,

¢) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) wirusowemu zapaleniu watroby typu A — nie mniej niz 4000 dawek, w tym
do 2000 dawek dla dzieci oraz do 2000 dawek dla dorostych;”,

d) po pkt 7 dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,,8) ospie matpiej (mpox) — nie mniej niz 1000 dawek.”;
2) po § 2 dodaje si¢ § 2a w brzmieniu:
»$ 2a. W sklad rezerwy wchodza:

1) antytoksyna btonicza — nie mniej niz 1000 dawek;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegotowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1004).



2) antytoksyna botulinowa — nie mniej niz 500 dawek.”.

§ 2. Szczepionki przeciwko durowi 1 tezcowi (TyT) oraz przeciwko btonicy (D i d),
wchodzace w sktad rezerwy szczepionek oraz innych immunologicznych produktow
leczniczych, stosowanych w razie wystgpienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii,
o ktérych mowa w § 2 pkt 3 i 4 rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu
dotychczasowym, moga by¢ stosowane do wyczerpania zapasoéw, chyba ze wczesniej

uptynat termin ich waznosci.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Wiadystaw Puzon
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi (Dz. U. 22024 r. poz. 924 1 1897), zwanej dalej ,,ustawg”, 1 dokonuje zmiany
w rozporzadzeniu 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 2023 r. poz. 502).

Zmieniane rozporzadzenie, zgodnie z upowaznieniem, okresla sktad, wielkos$¢ 1 sposob
przechowywania rezerwy szczepionek oraz innych immunologicznych produktow leczniczych,
stosowanych w razie wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii, zwanej dalej
,rezerwa”, tryb uruchamiania rezerwy, sposob dystrybucji produktéw leczniczych
uruchomionych z rezerwy oraz sposdb postepowania z produktami leczniczymi stanowigcymi

rezerwe, dla ktorych konczg si¢ terminy waznosci.

Projektowane rozporzadzenie wprowadza zmiany w skladzie oraz wielkosci rezerwy.
Rezygnuje si¢ z tworzenia odrgbnej rezerwy dla szczepionek przeciw durowi i tezcowi (TyT)
oraz btonicy (D 1d). Projekt rozporzadzenia przewiduje wprowadzenie zmiany w ilosci rezerwy
w odniesieniu do szczepionki przeciw durowi brzusznemu oraz wirusowemu zapaleniu
watroby typu A. Ustanawia si¢ w skladzie rezerwy antytoksyn¢ blonicza, antytoksyne
botulinowg oraz szczepionke przeciw ospie matpiej (mpox), przechowywang w magazynach
Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych , dla zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego kraju.

I. W odniesieniu do szczepionek:

1) przeciw durowi brzusznemu — nie mniej niz 2600 dawek — preferowany jest wybor tych
szczepionek, ktoére zapewniaja uodpornienie w schemacie jednodawkowym oraz dla
najszerszych grup wiekowych;

2) przeciw durowi i1 tezcowi (TyT) — brak podstaw do utrzymywania rezerwy. W
odniesieniu do szczepionki monowalentnej przeciw t¢zcowi, stosowanej jako zamiennik, brak
jest merytorycznego uzasadnienia dla tworzenia odrebnej rezerwy, poniewaz ochrong te
zapewnia rezerwa przeciwepidemiczna, o ktérej mowa w § 2 pkt 5 zmienianego
rozporzadzenia, stanowigca co najmniej 10% zapotrzebowania na szczepionki do realizacji

Programu Szczepien Ochronnych, zwanego dalej ,,PSO”. W tym zakresie dost¢pne sa rowniez



szczepionki skojarzone DTP (dla dzieci), Td lub Tdap. Szczepionka monowalentna przeciw

tezcowi jest kupowana w ramach PSO do stosowania w postgpowaniu poekspozycyjnym;

3) przeciw btonicy (D i d) — brak merytorycznego uzasadnienia tworzenia odrgbnej
rezerwy, poniewaz stanowi j3 rezerwa przeciwepidemiczna wymieniona w § 2 pkt 5
zmienianego rozporzadzenia (nie mniej niz 10% zapotrzebowania na szczepionki do realizacji
PSO). W tym zakresie sa dostepne szczepionki skojarzone DTP (dla dzieci), Td lub Tdap.
Szczepionka monowalentna przeciw btonicy moze by¢ zakupiona w ramach PSO do

stosowania w postepowaniu poekspozycyjnym;

4) przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A dla dzieci oraz oséb dorostych — nie

mniej niz 4000 dawek, w rozbiciu do 2000 dawek dla dzieci oraz do 2000 dawek dla dorostych;

5) przeciw zakazeniom wirusem ospy malpiej (mpox) — uznaje si¢ za zasadne wiaczenie
szczepionek przeciw ospie matpiej (mpox) do asortymentu nabywanego przez Ministra
Zdrowia do sktadu rezerwy przeciwepidemicznej. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z aktualnymi
zaleceniami Ministra Zdrowia oraz Konsultanta Krajowego w dziedzinie choréb zakaznych
istotne jest, aby kraje europejskie byly przygotowane do dzialania i wykrywania nowych
zakazen zawleczonych na ich terytorium oraz przypadkéw wtoérnych, jak rowniez wdrozyty
dziatania zapobiegajgce dalszej transmisji zakazenia.

W Rzeczypospolitej Polskiej osoby zakazone podlegaja, zgodnie z decyzjq lekarza, izolacji
domowej lub w przypadkach uzasadnionych stanem klinicznym — hospitalizacji. Natomiast
osoby z bliskiego kontaktu z osobami zakazonymi powinny by¢ poddane nadzorowi

epidemiologicznemu lub kwarantannie.
II. W odniesieniu do antytoksyny btoniczej 1 antytoksyny botulinowe;j:

1. Wskazuje si¢ na istot¢ ustanowienia w skladzie rezerwy antytoksyny btoniczej,
pozostajacej w bezposredniej dyspozycji Ministra Zdrowia, przechowywanej w magazynach
Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych , dla zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego kraju. Zapas begdzie przeznaczony na wypadek wystapienia w przysztosci
kolejnych przypadkéw zawleczen blonicy z zagranicy, ktore skutkuja koniecznos$cia
natychmiastowego dostgpu przez podmioty lecznicze antytoksyny btoniczej, w celu ratowania

zycia pacjenta.

2. Antytoksyna blonicza jest stosowana w przypadku zakazenia szczepami

Corynebacterium diphtheriae (jak rowniez Corynebacterium ulcerans) wykazujacymi



wlasciwosci  toksynotworcze. Nalezy podkreslic, ze o ile niezwloczne wdrozenie
antybiotykoterapii zwalcza zakazenie, to nie chroni przed dziataniem juz uwolnionej toksyny
bakteryjnej, ktéora ma dziatanie neuro- oraz kardiotoksyczne i stanowi czynnik decydujacy
o wysokiej $miertelnosci blonicy. Produktem leczniczym neutralizujagcym krazacg toksyne jest
wylacznie antytoksyna btonicza. Dziala ona na toksyne, ktéra jeszcze nie ulegla zwigzaniu
z tkankami ukfadu nerwowego i serca. Dlatego szybkie podanie antytoksyny decyduje
o wyniku leczenia i zasadnym jest, aby szpitale posiadaty nieutrudniony dostep do zapasow
antytoksyny bloniczej, w celu szybkiego rozpoczecia wilasciwych dziatan leczniczych
w przypadku podejrzenia btonicy (na podstawie rozpoznania klinicznego), na odpowiednio
wczesnym etapie rozwoju choroby. Pozwala to zapobiec zwigzaniu si¢ toksyny z tkankami

migsnia sercowego lub komorkami uktadu nerwowego.

3. Zatrucie pokarmowe toksyng botulinowg (tzw. zatrucie jadem kietbasianym) wystepuje
najczesciej w wyniku spozycia niewtasciwie konserwowanej lub pasteryzowanej zywnosci,

w wyniku czego doszto do nagromadzenia toksyny.

Od wielu lat obserwuje si¢ wyrazng tendencje spadkowa liczby rejestrowanych
przypadkéw zatru¢ jadem kietbasianym w Rzeczypospolitej Polskiej (w ostatnich latach notuje
si¢ od kilku do okoto 20 przypadkéw rocznie), jednak zatrucia te ze wzgledu na wysokie ryzyko

zgonu, stanowig istotny problem medyczny.

W skiad antytoksyny botulinowej (dostepnego na rynku immunologicznego produktu
leczniczego) wchodza 3 rodzaje antytoksyn (immunoglobuliny klasy G), ktore neutralizuja

dziatanie produkowanych przez Clostridium botulinum toksyny typu A, B i E.
Proponuje sig, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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 bedzie mial wptywu na dziatalno$¢ mikro-, matych i srednich

przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisow

rozporzadzenia Rady Ministréw 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).

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwiazku z
tym, nie przeprowadzono oceny skutkow dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art.
35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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