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 chordb
zakaznych u ludzi (Dz. U. 22024 r. poz. 924 1 1897), zwanej dalej ,,ustawg”, i dokonuje zmiany
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 wrze$nia 2023 r. w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych (Dz. U. z 2025 r. poz. 782), zwanym dalej ,,zmienianym

rozporzadzeniem”.

Zmieniane rozporzadzenie zgodnie z upowaznieniem okres$la wykaz choréb zakaznych
objetych obowigzkiem szczepien ochronnych, osoby lub grupy osob obowigzane do
poddawania si¢ obowiazkowym szczepieniom ochronnym przeciw chorobom zakaznym, wiek
i inne okoliczno$ci stanowigce przestanke powstania obowigzku szczepien ochronnych,
schemat szczepienia przeciw chorobie zakaznej obejmujacy liczbg dawek i terminy ich podania
wymagane dla danego szczepienia uwzgledniajagce wiek osoby objetej obowigzkiem
szczepienia, kwalifikacje o0sOb przeprowadzajacych szczepienia ochronne, sposob
przeprowadzania szczepien ochronnych, tryb przeprowadzania konsultacji specjalistycznej dla
0sob, w przypadku ktorych lekarskie badanie kwalifikacyjne daje podstawy do dtugotrwatego
odroczenia  obowigzkowego  szczepienia  ochronnego, wzory zaswiadczenia o
przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym, ksiazeczki szczepien oraz karty
uodpornienia, sposdb prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczacej obowigzkowych
szczepien ochronnych i jej obiegu, wzory sprawozdan z przeprowadzonych obowigzkowych
szczepien ochronnych oraz tryb i terminy ich przekazywania oraz papierowa lub elektroniczna

forme raportu o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien ochronnych.

W projektowanym rozporzadzeniu wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) poszerza si¢ katalog chordb objetych obowigzkiem szczepien ochronnych o zakazenia
ludzkim wirusem brodawczaka (HPV) od ukonczenia 9. roku zycia do ukonczenia 15.
roku zycia (objgcie szczepieniem populacji 0sob urodzonych w 2018 r.);

2) poszerza si¢ katalog chorob objetych obowigzkiem szczepien ochronnych o inwazyjne
zakazenia Neisseria meningitidis (art. 2). Obowigzkiem szczepien ochronnych przeciw
inwazyjnym zakazeniom Neisseria meningitidis typu B1 ACWY (§ 5a) beda objete osoby
do 19. roku zycia — ktore nie byly szczepione przeciw inwazyjnym zakazeniom Neisseria

meningitidis typu typu B 1 ACWY — z grup ryzyka analogiczne jak ma to zastosowanie
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do inwazyjnej choroby pneumokokowej i szczepien przeciw pneumokokom oraz osoby
urodzone przez matki zakazone wirusem HIV;

przesuwa si¢ termin II dawki przypominajacej szczepienia przeciw krztuScowi z
obecnego 14. roku zycia na 12. rok zycia;

wprowadza si¢ III dawke przypominajaca szczepienia przeciw krztuscowi u osob od
ukonczenia 17. roku zycia w miejsce Il dawki przypominajacej przeciw tezcowi 1 btonicy
(w zataczniku nr 1 do projektowanego rozporzadzenia, w ktéorym zostaty okreslone
schematy sczepien przez wskazanie liczby dawek 1 termindéw ich podawania
uwzgledniajacych wiek osoby szczepionej);

porzadkuje si¢ w § 7 w ust. 1 zmienianego rozporzadzenia kwestie wskazan do szczepien
przeciw WZW typu B, poprzez dodanie oprocz szczepien kobiet planujacych cigze
réwniez kobiet w cigzy;

porzadkuje si¢ w § 6 w ust. 1 zmienianego rozporzadzenia kwestie wskazan do szczepien
przeciw ospie wietrznej o dzieci do ukonczenia 4. roku zycia przebywajace lub
zakwalifikowane do pobytu w zlobkach lub klubach dziecigcych lub przedszkolach;
doprecyzowuje si¢ kwestie kwalifikacji osob, ktore zgodnie z art. 17 ust. 6 ustawy, sa
uprawnione do przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych;

porzadkuje si¢ brzmienie w cze$ci | zatacznika nr 1 do zmienianego rozporzadzenia —
szczepienia podstawowe;

porzadkuje si¢ brzmienie w czgsci Il zatgcznika nr 1 do zmienianego rozporzadzenia —
szczepienie przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi;

porzadkuje si¢ brzmienie zatacznika nr 3 1 4 do zmienianego rozporzadzenia — szczepienia
podstawowe — Karta uodpornienia (wzor) 1 Ksigzeczka szczepien (wzor);

uchyla si¢ przepis § 10 zmienianego rozporzadzenia (ust. 1, 2 1 4 — niezasadny z uwagi,
ze nie przeprowadza si¢ co do zasady szczepieh w szkotach (przepis archaiczny), przy
czym kwestie opiekuna prawnego i1 faktycznego reguluja przepisy ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. poz.
581);

porzadkuje si¢ przepisy § 12 zmienianego rozporzadzenia przez usunigcie (ust. 1 pkt 3)
wyrazow ,Karcie Szczepien oraz innej” w celu ujednolicenia z przepisami rangi

ustawowe;.

Poszerzenie katalogu chorob zakaznych przeciw ktorym przeprowadza si¢ obowigzkowe

szczepienia ochronne o zakazenia ludzkim wirusem brodawczaka (HPV) od ukonczenia 9. roku



zycia do ukonczenia 15 roku zycia jest uzasadnione z uwagi na zapobieganie nowotworom
(takim jak rak szyjki macicy), ktore sa wywotywane przez wirusa HPV oraz zapewnienie
wyzszego odsetka dzieci objetych szczepieniem poprzez nadzor nad ich realizacja na zasadach
dotyczacych szczepien obowigzkowych.
Do zakazenia HPV dochodzi drogg plciowa, najczesciej w poczatkowym okresie po
rozpoczeciu aktywnos$ci seksualnej. Zakazenia sg przenoszone przez osoby obojga pici. W
ciggu swojego zycia 80 % aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn byto lub bedzie zakazonych
HPV. Zakazenia HPV moga prowadzi¢ réwniez do raka odbytu, pochwy, sromu, pracia,
przestrzeni ustno-gardtowej oraz okolic glowy 1 szyi. Wszystkie przypadki raka szyjki macicy
sg poprzedzone przewlekla infekcja HPV. Wirusy brodawczaka ludzkiego (ang.: human
papillomavirus - HPV) nalezg do szerszej rodziny tzw. wirusow brodawczaka (dotychczas
sklasyfikowano ponad 200) wystepujacych takze u innych gatunkéw. Z punktu widzenia
zagrozenia chorobotwodrczego dla czlowieka najwieksza role odgrywaja tzw. anogenitalne
genotypy HPV. Zaliczane sa do najczgséciej wystepujacych u cztowieka infekcji przenoszonych
droga kontaktow plciowych. Szacuje si¢, ze rocznie na §wiecie dochodzi do ok. 300 min
nowych zakazen HPV u ludzi, ktéore w ogromnej wigkszosci sg bezobjawowe, nie wywotuja
zadnych zmian chorobowych i ulegaja samowyleczeniu.
Badania naukowe wskazuja takze, ze HPV jest odpowiedzialny za rozwdj:

1) ok. 64—100 % standéw przedrakowych i nowotworéw pochwys;

2) 90 % nowotworow odbytu,

3) 30 % nowotwordw pracia;

4) ok. 15-30 % nowotwordow sromu.
HPV wywohuje takze czg$¢ zachorowan na nowotwory glowy, nowotwory szyi (Jamy ustnej,
nosogardzieli, nasady jezyka, migdatka 1 gardia).
Ocenia sig¢, ze na $wiecie ok. 690 tys. (a w kraju ponad 3 tys.) zachorowah na nowotwory jest
zwigzanych z zakazeniami HPV. Zdecydowanie najwigkszym problem dla pacjentek i zdrowia
publicznego w Rzeczypospolitej Polskiej jest rak szyjki macicy.
Szczepienie przeciw HPV jest najskuteczniejsze, jesli nastapi przed potencjalnym narazeniem,
do ktorego dochodzi gtownie droga kontaktow seksualnych. Skuteczno$¢ szczepionki jest
najwyzsza w najmlodszych grupach wiekowych, dlatego szczepienie powinno by¢
przeprowadzone przed inicjacjg seksualng, czyli przed potencjalnym kontaktem z wirusem. Z
tego powodu wskazuje si¢ wiek od ukonczenia 9 roku zycia i podanie 2 dawek szczepionki w

terminie okreslonym w zataczniku do projektowanego rozporzadzenia, tj. do ukonczenia 11



roku zycia. Wirus HPV wywotuje m.in. nieztosliwe brodawki narzadow ptciowych (ktykciny)
1 brodawczaki oraz przyczynia si¢ do rozwoju nowotworéw, w tym raka szyjki macicy,

pochwy, sromu, pracia, odbytu, jamy ustnej oraz okolic glowy 1 szyi.

Poszerzenie katalogu choréb zakaznych przeciw ktorym przeprowadza si¢ obowigzkowe
szczepienia ochronne o inwazyjne zakazenia Neisseria meningitidis typu B1 ACWY w grupach
ryzyka u osob do ukonczenia 19. roku zycia znajduje od wielu lat swoje uzasadnienie w
priorytetach zmian Programu Szczepien Ochronnych przez Rad¢ Sanitarno-Epidemiologiczna
— organ doradczy przy Glownym Inspektorze Sanitarnym i poparte przez Zespoét ds. Szczepien
Ochronnych — organ doradczy Ministra Zdrowia.

Zakazenia meningokokowe sa wywotywane przez bakterie — dwoinki zapalenia opon
moézgowo-rdzeniowych, zwane rowniez meningokokami (Neisseria meningitidis). Na
zakazenie meningokokami sg narazeni wszyscy, niezaleznie od plci czy wieku. Jednak
najczesciej choruja dzieci do 1. roku zycia. Wiele przypadkoéw choroby wystepuje tez u dzieci
w wieku do 5 lat oraz nastolatkdw i mlodych dorostych w wieku 16-21 lat. Meningokoki
kolonizujg jame¢ nosowo-gardlowa zdrowych oséb (tzw. nosicieli), nie powodujac zadnych
dolegliwos$ci ani objawow. Najbardziej niebezpieczna jest inwazyjna choroba meningokokowa
(IChM), ktoéra obejmuje zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych lub seps¢ (posocznice).
Rozwija si¢ bardzo szybko, jest obarczona wysoka $miertelnoscig i trwatymi powiktaniami.
Nalezy do najgrozniejszych chordb zakaznych cztowieka.

Kazdego roku na $wiecie odnotowuje si¢ ok. 1,2 mln przypadkow IChM, z ktérych 135 000
prowadzi do zgonu. W Polsce rocznie jest rejestrowanych ok. 150-200 zachorowan. Inwazyjna
choroba meningokokowa (IChM) jest wzglednie rzadka choroba zakazng, ale rozwija si¢
szybko 1 zawsze stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia 1 zycia. Wystepowanie
poszczegbdlnych serogrup meningokokoéw jest uzaleznione od obszaru geograficznego. Za
wiekszos¢ przypadkéw IChM odpowiadaja meningokoki serogrupy B, nastgpnie serogrupy C.
W ostatnim czasie ro$nie udzial meningokokéw serogrupy W. Najwigce] zakazen
wywotywanych przez meningokoki serogrupy B, odnotowano u dzieci do 1. roku zycia.
Wedlug raportow Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — PZH Panstwowego Instytutu
Badawczego w Polsce przed pandemiag COVID-19 zgtaszano rocznie ok. 200 przypadkow
IChM. Szczegotowe dane na temat udziatu poszczegdlnych serogrup N. meningitidis, analizuje
Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu
Nerwowego (KOROUN). Wyniki badan KOROUN pokazuja, ze IChM moze wystapi¢ w

kazdym wieku, ale najwigksza zapadalno$¢ w naszym kraju dotyczy dzieci ponizej 5 lat, a



szczegoblnie dzieci w 1. roku zycia. Wsrod niemowlat najwiecej przypadkow IChM wystepuje
w 2. potroczu zycia, co wskazuje na potrzebg rozpoczecia szczepien przeciw meningokokom
w pierwszych miesigcach zycia. Zgodnie z danymi KOROUN we wszystkich grupach
wiekowych, w tym wsrdd najmtodszych dzieci, najczestszg przyczyng IChM jest serogrupa B
(MenB), ktora od lat odpowiada za zdecydowang wigkszo$¢ zachorowan. Pozostate przypadki
wywotujg serogrupy C, WiY. Od 2014 r. do 2020 r. w kraju i innych panstwach europejskich
obserwowano wzrost zachorowan na IChM wywotang przez MenW. W Polce podobnie jak w
latach wczedniejszych, w 2024 r. za najwigksza liczb¢ zakazen meningokokowych
odpowiadaty izolaty serogrupy B. W 2024 r. ponownie wzrost odsetek zakazen wywotanych
przez meningokoki serogrupy W. Zachorowania wywotane przez MenW moga przebiegac z
niespecyficznymi objawami ze strony przewodu pokarmowego, co moze utrudni¢ ustalenie
rozpoznania i op6zni¢ leczenie. Ze wzglgdu na epidemiologie IChM w Polsce optymalna
profilaktyka zakazen meningokokowych wymaga zastosowania zarowno szczepionek
chronigcych przez serotypem B jak i1 serotypami ACWY. Pacjenci z czynnoSciowa lub
anatomiczng asplenig, niedoborami dopelniacza, hipogammaglobulinemia, po przeszczepie
komorek macierzystych szpiku, zakazeni HIV oraz przyjmujacy ekulizumab lub ravulizumab
sg narazeni na istotnie wigksze ryzyko zachorowania na IChM. W grupach zwigkszonego
ryzyka na IChM prawdopodobienstwo zachorowania jest zwigkszone nawet 10 000 razy.
Obecnie mamy dostgpne szczepionki przeciw zakazeniom wywolanym przez wszystkie
najistotniejsze epidemiologicznie 1 klinicznie serogrupy meningokokow: A, C, W 1 Y
(preparaty Nimenrix i Menveo) oraz B (preparaty Bexsero i Trumenba). Zaleca si¢ aby
profilaktyka IChM pacjentow nalezacych do grup zwigkszonego ryzyka obejmowata podanie
W czasie tej samej wizyty szczepiennej szczepionke przeciw serotypowi B oraz przeciw
serotypowi ACWY.

Obowiazkowe szczepienia ochronne przeciw inwazyjne zakazenia Neisseria meningitidis, beda
wykonywane wedlug schematu wskazanego w Charakterystyce Produktu Leczniczego
szczepionki, ktorg jest wykonywane to obowigzkowe szczepienie ochronne, lub zgodnie z

zaleceniami towarzystw naukowych.

Sytuacja epidemiologiczna krztusca w kraju, jak tez i na $wiecie stanowi niepodwazalne
uzasadnienie do przesunigcie wieku szczepien przeciw krztuscowi (II dawki przypominajacej)
z 14. roku zycia na 12. rok zycia, jak tez do wprowadzenia szczepien przeciw krztuscowi po

ukonczeniu 17. roku zycia (III dawki przypominajacej przeciw krztuscowi).



Krztusiec jest ostrg zakazng chorobg uktadu oddechowego wywolywang przez bakterie, tzw.
pateczki krztusca. Moze miec ci¢zki przebieg i w skrajnych przypadkach prowadzi¢ do $mierci.
Krztusiec jest szczegdlnie grozny dla niemowlat (ponizej 6 miesigca zycia), ktoére nie nabyty
jeszcze odpornosci w wyniku swoich szczepien oraz 0sob starszych (powyzej 65 roku zycia).
Nalezy podkresli¢, ze najwigkszym ryzykiem powiktan krztusca (tj. zapalenie ptuc, bezdech,
drgawki, encefalopatia), sg obcigzone niemowleta. W 2024 r. odnotowano epidemiczny wzrost
zachorowan na krztusiec. Zgloszono 32 430 przypadki krztusca (zapadalnos¢ 86,33/100 tys.
ludnosci), co stanowi ponad 35 krotny wzrost w poréwnaniu do 2023 r., kiedy zgtoszono 922
przypadki (zapadalnos$¢ 2,45/100 tys. ludnosci). Hospitalizowano z powodu krztusca ponad
3000 osob. Zaszczepienie przeciw krztuscowi, ani jego przechorowanie nie daje trwalej
odpornosci. W zwiazku z powyzszym naturalne sg okresowo powtarzajace si¢ tzw. epidemie
wyrownawcze krztusca. Aktualnie ewidentnie mamy do czynienia z epidemig wyréwnawcza.
Ponadto docelowo nie jest mozliwa trwala eliminacja tej choroby. Dlatego kluczowa jest
ochrona przed zachorowaniem przede wszystkim tych osob, ktore sa narazone na najcigzszy
przebieg choroby. Podczas posiedzenia Zespotu do spraw monitorowania i oceny sytuacji
dotyczacej zagrozen zwigzanych z chorobami zakaznymi (w dniu 27 stycznia 2025 r.)
omowiono aktualng sytuacj¢ epidemiologiczng dotyczacych krztu$ca i wzrostu zachorowan na
krztusiec w Europie i w kraju. Zmiana wieku szczepienia oraz wprowadzenie dodatkowej
dawki szczepienia przypominajacego jest dziataniem przeciw zagrozeniom z tym zwigzanym,
z uwagi na potrzebe przerwania tancucha transmisji choroby.

Przesunigcie II dawki przypominajacej na wczesniejszy wiek oraz wprowadzenie III dawki
przypominajacej przeciw krztuscowi sg zgodne z glosami ekspertow, w zwiazku z aktualng
sytuacja epidemiologiczng krztusca w Polsce 1 krajach europejskich. Dawka przypominajaca
(booster) Tdap jest podawana w celu poprawienia, utrwalenia 1 przedtuzenia odpornosci
przeciw krztuScowi po podaniu wczesniejszej dawki przypominajacej. Dziatanie takie
zwigkszy indywidualng ochrong przed krztu$cem, zwtaszcza u mlodych dorostych i 0sob
chorych przewlekle oraz przyczyni si¢ do ograniczenia transmisji bakterii krztusca w ogdlne;j

populacji.

Porzadkuje si¢ kwestie wskazan do szczepien przeciw krztuscowi dla kobiet w cigzy (nie
wylacznie planujacych cigzg). Na obecng sytuacje epidemiologiczng krztusca ma wptyw wiele
czynnikéw. Wérod mozliwych przyczyn wzrostu zachorowan nalezy wymienic:

1) wygasanie odpornosci w wyniku uptywu lat od szczepien podstawowych realizowanych

w dziecinstwie i podania ostatniej dawki przypominajacej szczepionki w kolejnych latach.



Warto zaznaczy¢, ze ostania dawka szczepienia przeciw krztu§scowi w ramach
obowigzkowego kalendarza szczepien jest podawana osobom w 14. roku zycia. Potem
kolejne dawki przypominajace szczepionek ze sktadnikiem krztusca to juz szczepienia
zalecane, czyli odptatne, a wigc mniej popularne;

2) ewolucja pateczek krztusca sprzyjajaca obnizeniu skutecznosci odpowiedzi
poszczepiennej;

3) spadek akceptacji dla szczepien, a w zwigzku z tym zmniejszenie stanu zaszczepienia
populacji przeciw krztuscowi. Dane z 2023 r. pokazuja, ze stan zaszczepienia dzieci w 3.
roku zycia, ktore zostalty zaszczepione w schemacie podstawowym (4 dawki szczepionki
ze sktadnikiem krztu$ca) wynosi 86 %;

4) cykliczno$¢ wystepowania epidemicznych zachorowan na krztusiec, wystepujacych co 3

— 5 lat.

Uporzadkowanie w § 6 w ust. 1 wskazan do szczepien przeciw ospie wietrznej o dzieci
do ukonczenia 4. roku zycia przebywajace albo zakwalifikowane do pobytu w przedszkolach
wynika z koniecznos$ci ujednolicenia uprawnien do szczepien ochronnych ze wzgledu na wiek
1 miejsce pobytu. Rozwigzanie wychodzi naprzeciw potrzebie zapewnienia dostgpnosci do
szczepien dla dzieci zakwalifikowanych lub przebywajacych nie tylko w Ztobkach lub klubach

dziecigcych, ale tez w przedszkolach.

Obecnie osoby, o ktorych mowa w art. 17 ust. 6 ustawy, przeprowadzajg obowigzkowe
szczepienie ochronne, jezeli ramowy program ksztalcenia podyplomowego prowadzonego na
podstawie przepisOw:

1) ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2024 r.
poz. 1287, z p6zn. zm.),
2) ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki 1 potoznej (Dz. U. z 2024 r. poz.

814, z p6zn. zm.),

3) ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego oraz samorzadzie
ratownikow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 339, z p6zn. zm.)

—obejmowat problematyke szczepien ochronnych lub odbyly w ramach doskonalenia

zawodowego kurs lub szkolenie w zakresie szczepien ochronnych, a po przeszkoleniu zyskali

dokument potwierdzajacy ukonczenie tego kursu lub szkolenia, a w przypadku felczera i

higienistki szkolnej uzyskaty dokument potwierdzajacy ukonczenie tego kursu lub szkolenia.



Zmiana umozliwi uzyskanie kwalifikacji rowniez w sytuacji ksztalcenia przed dyplomowego,

prowadzonego na podstawie przepisow, o ktorych mowa w art. 17 ust. 6 ustawy.

Porzadkuje si¢ brzmienie w cz¢séci I — szczepienia podstawowe — szczepienie przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B, rotawirusom, HPV i czgéci Il — szczepienia
przypominajace zatacznika 1 do zmienianego rozporzadzenia, co jest zgodne z zaleceniami

towarzystw naukowych i aktualng wiedza medyczna.

Towarzystwa naukowe na swiecie sg zgodne, ze 4-dawkowy schemat szczepienia dotyczy
niemowlat z urodzeniowg masg ciata <2000 g. Zmiana w zakresie szczepien przeciw WZW
typu B, ma charakter porzadkujacy, przez okreslenie 3- lub 4-dawkowego schematu
szczepienia 1 usuniecie zapisu o wieku cigzy, pozostawiajac jedynie kryterium masy
urodzeniowej noworodka, a takze terminu wykonania szczepienia I dawka szczepionki przeciw
WZW typu B dla I dawki schematu 4-dawkowego dla ktérego zgodnie z zaleceniami
migdzynarodowymi I dawka szczepionki powinna by¢ podawana w ciggu I doby zycia, a u
noworodkow szczegdlnie narazonych — w ciggu pierwszych 12 godzin zycia. Tym samym
wprowadza si¢ zmian¢ terminu wykonania (w schemacie 4- dawkowym), analogicznie jak w
schemacie 3-dawkowym z obecnego: ,przed wypisem ze szpitala” na: ,24 godziny po
urodzeniu”. Jednocze$nie wprowadza si¢ zmiany porzadkujace rdéznice w terminie podania I

dawki szczepienia przeciw WZW typu B w zaleznosci od schematu szczepienia.

Zmiany porzadkowe w zakresie terminow podania szczepionek z komponentem krztusca
znajduja swoje uzasadnienie w zapisach w Charakterystykach Produktéw Leczniczych i
zaleceniach Zespotu ds. Szczepien Ochronnych, z ktorych wynika, Zze sztywne umieszczenie
tygodni Zycia uniemozliwia podanie po 4 tygodniach kolejnej, drugiej dawki szczepienia.
Podanie drugiej dawki po 4 tygodniach jest korzystne dla dziecka, zwlaszcza w obecnej sytuacji
wzrostu zapadalnosci na krztusiec. Jednocze$nie porzadkuje si¢ zapisy dotyczace podawania
kolejnych dawek w schemacie szczepienia szczepionka DTP w odniesieniu do ostatniej dawki
szczepienia DTP tj. z brzmienia: ,,3. dawka — po uptywie 8 tygodni od drugiej dawki” na
brzmienie: ,,3. dawka — po uptywie 6-8 tygodni od drugiej dawki”. W czesci 11 zatgcznika nr 1
do zmienianego rozporzadzenia — szczepienia przypominajace (do projektowanego
rozporzadzenia, w ktorym zostaly okreslone schematy sczepien przez wskazanie liczby dawek
1 termin6w ich podawania uwzgledniajacych wiek osoby szczepionej) wprowadzono zapisy w
zakresie przesuni¢cia terminu Il dawki przypominajacej szczepienia przeciw krztu§cowi z

obecnego 14. roku zycia na 12. rok zycia oraz I1I dawki przypominajacej szczepienia przeciw



krztuscowi u os6b od ukonczenia 17. roku zycia do ukonczenia 19. roku zycia, tj. w miejsce 111
dawki przypominajacej przeciw tezcowi i1 btonicy. Ww. zatacznik nr 1 do zmienianego
rozporzadzenia uzupelniono o zakres i terminy podania szczepionek przeciw zakazeniom
ludzkim wirusem brodawczaka (HPV). Zastosowano 2-dawkowy schemat szczepienia.
Wskazano wiek, w ktorym powstaje obowigzek szczepienia, tj. 1. dawka — od ukonczenia 9.
roku zycia, 2 dawka — 2 dawka — po uptywie 6 do 13 miesi¢cy od pierwszej, natomiast termin

wykonania szczepienia: w 12. roku zycia.

Nie przewiduje sig, aby projekt wywarl bezposredni wptyw na mikro-, matych i $rednich
przedsigbiorcow. Posredni wptyw jest zwigzany z rozpoczeciem od dnia 1 stycznia 2024 r.
dzialania elektronicznego systemu wymiany informacji w zakresie dotyczacym zadan
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art.
8a ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z
2024 r. poz. 416) umozliwiajacego przekazywanie sprawozdah i raportdbw przez osoby
przeprowadzajace obowigzkowe szczepienia ochronne panstwowemu powiatowemu

inspektorowi sanitarnemu.

Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie z dniem 1 stycznia 2026 r., z wyjatkiem
oraz § 1 pkt 9, ktory wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2026 r. oraz § 1 pkt 112, pkt3 lit. b1

c oraz pkt 4, ktore wejda w zycie z dniem 1 stycznia 2027 r.
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 zawiera przepisOw technicznych 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) 1 w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogow naktadanych na uslugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 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).



-10-

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku
z tym, nie przeprowadzono oceny skutkow 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
1w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn.

zm.).

Jednoczes$nie nalezy wskazacé, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggni¢cie zamierzonego celu.



