Ustawa

0 zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi oraz
niektorych innych ustaw

Art. 1.

W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2018 r. poz. 151) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) wart. 17:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Osoby, okreslone na podstawie ust. 10 pkt 2, moga poddac sie szczepieniom
ochronnym przeciw chorobom zakaznym okreslonym na podstawie ust. 10 pkt 1,
zwanym dalej " szczepieniami ochronnymi”.”,

b) uchyla sie ust. 1 a,

c) ust. 2 otrzymuja brzmienie:
»2. Wykonanie szczepienia ochronnego jest poprzedzone lekarskim badaniem
kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepienia
ochronnego, a w razie potrzeby konsultacjami specjalistycznymi.”,

d) po ust. 2 dodaje sie ustepy 2a i 2b w brzmieniu:
»2a. Badanie kwalifikacyjne poprzedzone jest przeprowadzeniem doktadnego
wywiadu z osoba, ktora chce zosta¢ poddana szczepieniu lub z osoba
sprawujaca prawna piecze nad osoba matoletnig lub bezradna, odnosnie
aktualnego stanu zdrowia, w tym alergii, astmy, choréb immunologicznych,
neurologicznych oraz powiktan poszczepiennych u osoby , ktéra chce zostac
poddana szczepieniu i u cztonkdw jej rodziny, w celu wykluczenia
przeciwwskazan do wykonania szczepienia ochronnego. Wywiad dotacza sie do
dokumentacji medycznej dotyczacej szczepien ochronnych.
2b. Lekarz wykonujacy badanie kwalifikacyjne ma obowiazek:
1) poinformowac osobe, ktéra ma poddacd sie szczepieniu ochronnemu lub osobe
sprawujaca prawng piecze nad osoba matoletnig lub bezradna, na pismie o
wszystkich mozliwych niepozadanych odczynach i powiktaniach poszczepiennych
wymienionych w charakterystyce produktu leczniczego, o koniecznosci
niezwtocznego zgtaszania ich lekarzowi w razie ich wystapienia oraz metodach
wykluczenia przeciwwskazan;
2) przeprowadzenia doktadnego wywiadu podczas pierwszej wizyty po
wykonanym szczepieniu ochronnym, dotyczacego ewentualnego pogorszenia
stanu zdrowia osoby zaszczepionej, aby zapewnié prawidtowe diagnozowanie
niepozadanych odczynow i powiktan poszczepiennych oraz wtasciwe
ukierunkowanie leczenia;
3) poinformowac osobe, ktora chce zosta¢ poddana szczepieniu ochronnemu lub
osobe sprawujaca prawna piecze nad osoba matoletniag lub bezradng, o
wszystkich dopuszczonych do obrotu szczepionkach oraz, ktére z nich zostaty
wyprodukowane z wykorzystaniem ludzkich linii komorkowych, celem
umozliwienia wyboru wtasciwej szczepionki.”



2)

e)

ust. 3, 41 5 otrzymuja brzmienie:

»3. Szczepienia ochronnego nie mozna przeprowadzi¢, jezeli miedzy lekarskim
badaniem kwalifikacyjnym przeprowadzonym w celu wykluczenia
przeciwwskazan do szczepienia a tym szczepieniem uptyneto 24 godziny od daty
i godziny wskazanej w zaswiadczeniu, o ktorym mowa w ust. 4.

4. Po przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym lekarz wydaje
zaswiadczenie ze wskazaniem daty i godziny przeprowadzonego badania oraz
jego wyniku.

5. W przypadku gdy lekarskie badanie kwalifikacyjne daje podstawy do
stwierdzenia dtugotrwatej niemozliwosci poddaniu sie szczepieniu ochronnemu,
lekarz kieruje osobe zamierzajaca sie poddac szczepieniu ochronnemu do
konsultacji specjalistycznej.

6. Szczepienia ochronne przeprowadzaja w lekarze lub felczerzy, pielegniarki,
potozne i higienistki szkolne, posiadajacy kwalifikacje, okreslone na podstawie
ust. 10 pkt 3.7,

ust. 8 i 9 otrzymuja brzmienie:

,»8. Osoby przeprowadzajace szczepienia ochronne:

1) prowadza dokumentacje medyczna dotyczaca szczepien ochronnych, w tym
przechowuja karty uodpornienia oraz dokonuja wpisow potwierdzajacych
wykonanie szczepienia;

2) sporzadzaja sprawozdania z przeprowadzonych szczepien ochronnych oraz
sprawozdania ze stanu zaszczepienia 0sob objetych profilaktyczna opieka
zdrowotna, ktore przekazuja panstwowemu powiatowemu inspektorowi
sanitarnemu.

9. Obowiagzkiem lekarza sprawujacego profilaktyczna opieke zdrowotna jest
powiadomienie osoby mogacej sie poddac szczepieniom ochronnym lub osoby
sprawujacej prawng piecze nad osobg matoletnig lub bezradng 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, o mozliwosci poddania sie
szczepieniom ochronnym, a takze poinformowanie o szczepieniach
zalecanych.”,

ust. 10 pkt 1i 2 otrzymuja brzmienie:

,»1) wykaz chorob zakaznych co do ktérych mozna poddac sie szczepieniom
ochronnym,

2) osoby lub grupy os6b mogacych poddac sie szczepieniom ochronnym przeciw
chorobom zakaznym, wiek i inne okolicznosci stanowigce przestanke do
ustalenia tych osob,”,

ust. 10 pkt 8 otrzymuje brzmienie:
,8) wzory sprawozdan z przeprowadzonych szczepien ochronnych oraz tryb i
terminy ich przekazywania”,

w ust. w pkt 11 wyrazy ,,Gtowny Inspektor Sanitarny ogtasza w formie
komunikatu, w dzienniku urzedowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”
zastepuje sie wyrazami ,,Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia”,

wart. 18 wust. 1, 2, 3, 4, 5, 6a, 6b, 9, 11 pkt 11 2 oraz w zakonczeniu wyliczenia,
uzyty w réznej liczbie i roznym przypadku wyraz ,,obowiazkowe” skresla sie;

3) wart. 18 ust. 1 otrzymuje brzmienie:



Art. 2.

,»1. Osoby lub grupy oséb moga poddawac sie szczepieniom ochronnym przeciw
chorobom zakaznym, innym niz szczepienia ochronne, o ktérych mowa w art. 17 ,
zwanym dalej "zalecanymi szczepieniami ochronnymi".”;

w art. 21 po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

»1a) Jezeli lekarz lub felczer nie wykonat obowiazku przewidzianego w ust. 1,
osoba, ktora podejrzewa lub rozpoznaje wystapienie u siebie niepozadanego
odczynu poszczepiennego, a takze osoba sprawujaca prawna piecze nad osoba
matoletnia lub bezradna u ktorej podejrzewa lub rozpoznaje wystapienie
niepozadanego odczynu poszczepiennego moze zgtosi¢ taki przypadek do
panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego wtasciwego dla miejsca
powziecia podejrzenia jego wystapienia.”;

w art. 21 po ust. 5 dodaje sie ust. 5a w brzmieniu:

,»Da. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny wydaje decyzje administracyjna o
dokonaniu wpisu do rejestru zawierajaca dane o ktorych mowa w pkt 5. Od decyzji
osobie, u ktorej podejrzewa sie lub rozpoznaje wystapienie niepozadanego odczynu
poszczepiennego przystuguje odwotanie do wtasciwego panstwowego
wojewodzkiego inspektoratu sanitarnego.” ;

po art. 21 dodaje sie art. 21a w brzmieniu:

»Art. 21a Przepisy niniejszego rozdziatu nie ograniczaja mozliwosci dobrowolnego
poddania sie szczepieniom ochronnym.”;

w art. 46 ust 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Ogtaszajac stan zagrozenia epidemicznego lub stan epidemii, minister wtasciwy
do spraw zdrowia lub wojewoda moga natozy¢ obowiazek szczepien ochronnych na
osoby lub grupy oséb wskazane w rozporzadzeniu ogtaszajacym stan zagrozenia
epidemicznego lub stan epidemii oraz przeciw innym zakazeniom i chorobom
zakaznym, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1.” w drodze decyzji od ktérej przystuguje
prawo odwotania;

w art. 51 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) wbrew obowiazkowi nie zawiadamia pacjenta lub osoby sprawujacej prawna
piecze nad osoba matoletnig lub bezradna 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 lub nie informuje o ochronnych szczepieniach zalecanych”.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211
oraz z 2018 r. poz. 650, 697 i 1039) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1)

W art. 121 dodaje sie ust. 6 i 7 w brzmieniu:

,» 6. W postepowaniu zmierzajacym do ustalenia, czy istnieje uzasadnione
podejrzenie, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym
dla nich wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt leczniczy lub substancja
czynna zostaty sfatszowane strona postepowania jest takze osoba, ktora
powiadomita o mozliwosci wystapienia uzasadnionego podejrzenia oraz podmiot,
ktory w celach statutowych swojej dziatalnosci ma zadania zwiagzane z
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych i ktory ztozyt powiadomienie o
koniecznosci prowadzenia wyzej wymienionego postepowania.
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7. Wyniki badan wykonanych w postepowaniach objetych ust. 1, ust 1a. i ust 1b.
niniejszego artykutu stanowia informacje publiczna w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej.”;

Art. 3.

Przepis art. 21 ust. 1a ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2018 r. poz. 151) w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa ma zastosowanie do niepozadanych odczynéw poszczepiennych, ktoére
wystapity po wejsciu w zycie niniejszej ustawy.

Art. 4.
Do postepowan toczonych na podstawie art. 121 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650, 697 i 1039) i

niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, stosuje sie przepisy
dotychczasowe.

Art. 5.
Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od jej ogtoszenia.



