projekt z dnia 24.11.2022 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie zmiany rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie

niepozadanych odczynow poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania

Na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i1 choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657 1 2280) zarzadza

si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 r. zmieniajacym
rozporzadzenie w sprawie niepozadanych odczyndw poszczepiennych oraz kryteridow ich
rozpoznawania (Dz. U. z 2021 r. poz. 13 12470) w § 2 w ust. 2 wyrazy ,,Do dnia 31 grudnia
2022 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,Do dnia 31 grudnia 2023 r.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastg¢pujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I
REDAKCYJNYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastgpca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

) 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. z 2021 r. poz. 932).






Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacj¢ upowaznienia zawartego w art. 21 ust. 8 ustawy
z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(Dz. U. 22022 1. poz. 1657) 1 dokonuje zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 31
grudnia 2020 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie niepozadanych odczynow

poszczepiennych oraz kryteridw ich rozpoznawania (Dz. U. z 2021 r. poz. 13 1 2470).

Projektowana zmiana wynika z koniecznosci przedhuzenia o kolejne 12 miesigcy przepisu

§ 2 wust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 r. zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie niepozadanych odczynow poszczepiennych oraz kryteriow ich
rozpoznawania. Zgodnie z tym przepisem warunkowo dopuszczono mozliwos¢ stosowania
dotychczasowego sposobu zglaszania niepozadanego odczynu poszczepiennego, zwanego
dalej ,,NOP” oraz korygowania zgloszenia NOP, ktora polegata na tym, ze zgloszenie NOP
lekarz lub felczer mogt:

1) przesyla¢ listem poleconym w dwodch kopertach, z ktorych koperta wewnetrzna opatrzona
jest wyraznym adresem zwrotnym nadawcy i nadrukiem ,,DOKUMENTACIJA
MEDYCZNA” albo

2) przesyla¢ za pomoca poczty elektronicznej, jezeli pozwalajg na to techniczne mozliwosci
nadawcy 1 odbiorcy, w formie przesylek kodowanych, albo

3) przekaza¢ w zamknietej kopercie bezposrednio osobie upowaznionej do ich odbioru za

pokwitowaniem.

Ponadto, w przypadku stwierdzenia oczywistej omylki w wypehieniu formularza
zgloszenia wlasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny mogt dokona¢ korekty

formularza zgloszenia (m.in. po uzyskaniu informacji telefonicznie).

Jednakze warunkiem powyzszego byto to, ze lekarz lub felczer nie mial mozliwosci

zgltaszania NOP w postaci elektroniczne;.

Obecnie przywotany przepis ogranicza mozliwo$¢ stosowania dotychczasowego sposobu
zglaszania NOP oraz korygowania zgloszenia NOP czasowo do dnia 31 grudnia 2022 r.
Przesuniecie tego terminu do dnia 31 grudnia 2023 r. jest spowodowane kontynuacja
przygotowania systemowego rozwigzania pozwalajagcego na przekazywanie elektronicznie

zgloszonych informacji réwniez z systemow gabinetowych dla wszystkich wykonanych



szczepien oraz zgtoszonych NOP. Na tej podstawie System e-zdrowie (P1) zapewni mozliwos¢

przyjmowania informacji o NOP do systemow gabinetowych.

Zmiana systemowa ma zapewni¢ pracownikom medycznym od dnia 1 stycznia 2024 r.
mozliwos¢ zgtoszenia NOP dwoma kanatami:
1) we wlasnym systemie, ktéry jest zintegrowany z P1;

2) w aplikacji gabinet.gov, w przypadku jak odbiorca nie ma swojego systemu.

Platforma P1 z chwilg otrzymania informacji przekazuje je do Systemu Ewidencji
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (SEPIS), ktory na dzien dzisiejszy obstuguje NOP dla
szczepien COVID-19. Wydhuzenie terminu na wdrozenie zmiany systemowej wynika
z realizacji rownoczasowo innych priorytetdw wymagajacych pilnej realizacji, w tym budowy
systemu elektronicznej rejestracji centralnej na $§wiadczenia, po stronie Centrum e-Zdrowia,
a takze z realizacji prac Glownego Inspektoratu Sanitarnego nad wypracowaniem rozwigzan
technicznych umozliwiajagcych sporzadzanie 1 przesylanie zgloszen NOP dotyczacych
wszelkich szczepien ochronnych w postaci elektronicznej z bezpos$rednim wykorzystaniem
systemu wymiany informacji w ramach systeméw wymiany informacji w zakresie dotyczacym
zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 8a ust. 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2021 r.
poz. 195, z pdzn. zm.), lub z udzialem wspotpracujacego z tym systemem narzedzia
informatycznego udostepnionego Centrum e-Zdrowia w ramach systemu teleinformatycznego,
o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555 1 2280)

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.
Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i
niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych przypadkach
akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz czternascie dni, a jezeli
wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejsScia w zycie aktu normatywnego i
zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie, dniem wejscia w
zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzedowym. Wskazany termin wejscia
w zycie projektowanego rozporzadzenia wynika z konieczno$ci przedtuzenia o kolejne 12
miesiecy mozliwosci zgtaszania NOP oraz korygowania zgtoszenia NOP szczepien w sposob

opisany we wczesniejszej czg¢sci uzasadnienia, tj. w sposob okreslony w § 2 ust. 2



rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 r. zmieniajacego rozporzadzenie w

sprawie niepozadanych odczyndw poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania.

Projekt rozporzadzenia nie dotyczy majatkowych praw i obowiazkéw przedsiebiorcow

lub praw 1 obowigzkéw przedsigbiorcow wobec organdow administracji publiczne;.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na duzych, $rednich i matych

przedsigbiorcow, a takze na mikroprzedsigbiorcow.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw
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).

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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