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RCL opublikowato nowelizacje projektu rozporzadzenia ministra zdrowia w sprawie rezerwy
szczepionek oraz innych immunologicznych produktow leczniczych, stosowanych w razie
wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii.

Projektowane przepisy rozszerzajg katalog szczepionek stanowigcych rezerwe na wypadek stanu
zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii o szczepionke przeciw grypie sezonowej, co jest
podyktowane obecng sytuacjg epidemiczna.

W zwigzku z powyzszym konieczne jest takze ustalenie dystrybutora centralnego szczepionki przeciwko
grypie sezonowej, ktérym obecnie na podstawie przepiséw ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb
zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1842, z pézn. zm.)
ustanowiona zostata Rzgdowa Agencja Rezerw Strategicznych.
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Rekomendowanym, i w ocenie projektodawcy jedynym skutecznym narzedziem interwencji, jest dziatanie
legislacyjne polegajace na ustanowieniu rezerwy szczepionki przeciwko grypie sezonowej oraz zapewnienie
zachowania jednolitego i spdjnego schematu dystrybucji szczepionek przeciw grypie sezonowe;.

Projektowane przepisy nie byty przedmiotem analizy poréwnawczej z przepisami w innych krajach.
Projekt nie byt przedmiotem pre-konsultacji.

W ramach procesu opiniowania i konsultacji publicznych, projekt zostanie skierowany do nastepujgcych
podmiotéw z 7-dniowym terminem na zgtaszanie uwag:

1) Izba Gospodarcza ,,FARMACJA POLSKA";

2) Zwigzek Pracodawcow Business Centre Club;

3) Zwigzek Przedsiebiorcéw i Pracodawcéw;

4) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

5) Pracodawcy RP;

6) Konfederacja Lewiatan;

7) Federacja Przedsiebiorcéw Polskich;

8) Komisja Krajowa NSZZ ,Solidarnos¢”;

9) Zwigzek Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogérskie”;
10) Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych.

Projekt nie dotyczy spraw, o ktérych mowa w art. | ustawy z dnia 24 lipca 2015 r. o Radzie Dialogu
Spotecznego i innych instytucjach dialogu spotecznego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2232, z pdzn. zm.).

Projekt rozporzadzenia zostat zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji - w zaktadce Rzadowy Proces Legislacji (www.rcl.gov.pl), zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoSci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r.
poz. 248), w celu udostepnienia go wszystkim zainteresowanym podmiotom.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione w raporcie z konsultacji publicznych i
opiniowania zatgczonym do niniejszej Oceny Skutkéw Regulac;ji.

Wprowadzenie rozporzadzenia uwzglednia jedynie tworzenie rezerwy i dookresla sposdb dystrybucji
szczepionki, co nie powoduje zadnych dodatkowych skutkéw finansowych dla budzetu panstwa ani dla
budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego.

Nie przewiduje sie bezposredniego istotnego wptywu projektowanych przepiséw na rynek pracy.
Przewiduje sie, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 wrzesnia 2021 r.
Nie przewiduje sie koniecznosci ewaluacji proponowanych rozwigzan.
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