ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

7 dnia ...Q.Lu.fq:‘w@uc(,og ...... 2016 1.

Zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie ochbowigzkowych szezepien ochronnych

Na podstawic art. 17 ust. 10 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 1. poz. 947, z pozn. zm.?)
zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie

obowiazkowych szczepien ochronnych (Dz. U. z 2016 1. poz. 849) w § 3 pkt 4 otrzymuje
brzmienie:
,»4) inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae obejmuje dzieci i miodziez od 2
miesigca zycia do ukonczenia 19 roku zycia

§ 2. Przepis § 3 pkt 4 rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym

rozporzadzeniem, stosuje si¢ do dzieci urodzonych po dniu 31 grudnia 2016 r
§ 3. Wobec dzieci urodzonych przed dniem 1 stycznia 2017 r, stosuje si¢ przepisy

dotychczasowe.
§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r
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% Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 1. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra

‘k R E K7gwia (Dz. U. poz. 1908).
ity 2 jednolitego wymlemone] ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 619 i 1138,
) '1}1_3(5 19,16ﬂn19‘§] O£ % 2016 1. poz. 542, 823 1 960.




Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie
obowigzkowych szczepien ochronnych wprowadza zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie cbowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. z 2016 r.
poz. 849), ktére wykonuje upowaznienie ustawowe zawarte w art. 17 ust. 10 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z
2013 r. poz. 947, z pdzn. zm.). Projektowane rozporzadzenie ma na celu rozszerzenie
obowigzkowych szczepien ochronnych przez objecie catej populacji szczepieniem przeciwko
Streptococcus pneumoniae. Rozszerzenie w tym zakresie programu szczepien ochronnych
bylo od lat postulowane przez ekspertdw, znajduje to wyraz w rekomendacjach Rady
Sanitarno — Epidemiologicznej przy Gtéwnym Inspektorze Sanitarnym oraz Pediatrycznego
Zespolu Ekspertéw do spraw Programu Szczepienn Ochronnych przy Ministrze Zdrowia.

Woprowadzany obowigzek szczepien przeciwko pneumokokom bedzie miat zastosowanie do
dzieci urodzonych po dniu 31 grudnia 2016 r. Natomiast wobec dzieci urodzonych przed dniem
1stycznia 2017 r. beda mialy zastosowanie przepisy dotychczasowe. Powyzsze
zroznicowanie nie narusza konstytucyjnej zasady réwnosci, bowiem przyjete kryterium, na
podstawie ktorego dokonano tego zroznicowania wynika z danych epidemiologicznych,
zgodnie z ktorymi najwicksza zapadalnosé na choroby wywotane przez Sireptococcus
pneumoniae wystepuje w grupie dzieci do ukonczenia 1 roku Zycia. W grupie dzieci od
urodzenia do ukonczenia 4 roku zycia zapadalnosé ta wyniosta 0.88 na 100 tys. oséb, podczas
gdy w grupie dzieci od urodzenia do ukonczenia 1 roku zycia wyniosta 2,40 na 100 tys. osob.
Nalezy wskazaé, Zze réznica w zapadalnoéci wynika z tego, ze wiekszo$¢ dzieci w pierwszym
roku zycia ma juz kontakt z patogenem dwoinki zapalenia pluc co powoduje, ze w ich
organizmach przebiega juz proces naturalnego ksztattowania cdpornosci. W przypadku dzieci,
ktére naturalnie nie miaty jeszcze kontaktu z patogenem proces taki wywotywany jest w
sposdb celowy a jednoczesnie poprzez szczepienie preparatem zawierajgcym bardzo niskag
dawke patogendw daje efekt uodpornienia bez wywolywania procesu chorobowego. Trzeba
rowniez wzia¢ pod uwage, Zze zalecany schemat szczepienia okresla, ze szczepienie
podstawowe przeprowadza sie¢ pomiedzy 2 a 6 miesigcem zycia dziecka.

Streptococcus pneumoniag, czyli dwoinka zapalenia ptuc jest bakterig otoczkowsg z grupy
paciorkowcdw. Pneumokoki mogg powodowaé zakaZenia inwazyjne, charakteryzujgce sie
obecnoscig bakterii we krwi oraz zakazenia zlokalizowane — bez uogdlnionego zakazenia.

Glowne postacie zakazenia to:

1) zapalenie ucha érodkowego — uwaza sie, Ze prawie kazde dziecko do 5. roku Zzycia ma za
soba przebyte zapalenie ucha srodkowego wywotane przez pneumokoki;

2) zapalenie zatok obocznych nosa;

3) zapalenie ptuc — czynnikami sprzyjajgcymi sa przewlekie choroby ptuc oraz jako powiktanie
grypy.

4) zapalenie spojowek.

Natomiast zakazenia mogg przebiegaé w sposéb inwazyjny wywotujac:




1) zapalenie ptuc z bakteriemig (obecnos¢ bakterii we krwi} — w ok. 25-30% przypadkdw
zapalenia ptuc wystepuje bakteriemia;

2} zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych — w tym przypadku obserwuje sig bardzo powazne
powikiania, w tym $mieré lub gtebokie uposledzenie intelektualne i czgste nawroty choroby;

3) posocznica — hajczesciej jest nastepstwem ciezkiego zapalenia ptuc; jednak moze rozwinac
sie jako choroba podstawowa bez wczesniejszego ogniska zapalnego,

4) zapalenie wsierdzia;

5) zapalenie otrzewngj;

8) zapalenie kosci i szpiku;
7) zapalenie stawdw.

Meldunki w zakresie zachorowania na wybrane choroby zakazne na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej Zaktadu Epidemiologii Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego -~ Panstwowy
Zakiad Higieny (NIZP-PZH) wskazuja na nastepujgcg sytuacje epidemiologicznag dotyczaca
inwazyjnej choroby wywotanej przez Streptococcus pneumoniae:

2013r. 2014 r. 1.01.2015-31.11.2015 1.
Jednostka Zachorowania Zapadalnosé Zachorowania Zapadalnosd Zachorowania Zapadalnosé
charobowa (Liczba) (na 100 tys. {Liczba) {na 100 tys. {Liczba) {na 100 tys.

aséb) 0séh) 0s6b)

Ogdlemn 535 1,40 715 1,86 203 2,35
Zapalenie opon
mézgowyech lub 184 0,50 192 0,50 176 0,46
mozgu
Posocznica 344 0,89 455 1,18 579 1,50
Inna okreslona
lub 121 0,31 221 0,57 350 0,91
nieckreslona

Swiatowa Organizacja Zdrowia poinformowata, ze zakazenia pneumokokowe to najczestsza
przyczyna zgondw, powoduje ona na Swiecie ponad 1,6 min zgondw rocznie dzieci ponizej
5 roku zycia. Zakazenia te odpowiadajg za 17-44% hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc.
NIZP-PZH wskazuje, ze wspdlczynnik zapadalnosci na inwazyjng chorobe pneumokokows na
terenie Rzeczypospalite] Polskiej w 2014 r. w porownaniu z 2007 r. zwickszyt sie prawie
trzykrotnie.

Nalezy wskazaé, ze szczepienie przeciwko Streptococcus pneumoniae jest bardzo efektywna
metoda zapobiegania chorobom pneumokokowym. Badania prowadzone na $wiecie dowiadty,
iz jeden z ocenianych preparatéw szczepionkowych przeciwko Streptococcus pneumoniae
w okresie szczepienia w porownaniu z okresem przed wprowadzeniem szczepienia zmniejsza
liczbe przypadkow pozaszpitalnego zapalenia ptuc o 16 % u dzieci w wieku do 15 lat, oraz o
32% u dzieci ponizej 2 roku zycia. Jednoczesnie badania prowadzone na terenie Norwegii
wskazujg na wystapienie zwiekszenia odpornosci we wszystkich grupach wiekowych po
wprowadzeniu szczepienia populacyjnego. Wskazuje to na wysoks efektywnosé szczepienia




rowniez w grupach niezaszczepionych w ramach efektu posredniego, czyli tzw. odpornosci
sSrodowiskowej.

Podobny efekt potwierdzity badania prowadzone w Rzeczypospolitej Polskiej. Wprowadzenie
w Kielcach w 2006 r. szczepient populacyjnych wskazuje, ze w latach 2005 — 2012 jako efekt
bezposredni u dzieci ponizej 2 roku zycia nasigpit spadek zapadalnosci na zapalenie ptuc
wywotane przez pneumokoki o 96,5%. Jednoczesnie w wyniku odpornosci srodowiskowej
u osdb miedzy 50 a 64 rokiem zycia nastgpit spadek zachorowan na powyzsze schorzenie
0 30,8% a, u 0s6b powyzej 65 roku zycia 0 56,8%.

Redukgji tak?e ulegta czestotliwosé wystepowania szczepd4w pneumokokow opornych na
penicyling u dzieci ponizej 5 roku zycia do 6, 5%, dla poréwnania w populacji nieszczepionegj
czestotliwosé ta wynosi 50,5%. Na te korzys¢ stosowania szczepien wskazuje tez Agencja
Oceny Technologii Medycznych.

Nalezy zaterm wskazaé, e wprowadzenie szczepien w tym zakresie spowoduje istotng
redukcje zachorowan zarédwno w grupie szczepionej, jak réwniez w wyniku odpornosci
srodowiskowej oraz zmniejszenie zjawiska antybiotykoopornosei.

Efektywnos¢ kosztowa szczepien przeciwko pneumokokom byta przedmiotem rekomendac;i
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych. Prezes Agencji wskazat w rekomendagji na
istotng skutecznosé terapeutyczng stosowania szczepionki.

Szczepienia dzieci przeciwko pneumokokom s prowadzone u wszystkich dzieci w 23 krajach,
z czego w 21 krajach stosuje sie schemat uodpornienia obejmujacy dwie dawki szczepienia
podstawowego oraz jedna dawke przypominajacg (2+1).

W przypadku Rzeczypospolitej Polskiej szczepieniami ochronnymi przeciwko inwazyjnym
zakazeniom Streptococcus pneumoniae dotychczas byly objete:

a) dzieci od 2 miesigca zycia do ukoriczenia 5 roku zycia:

- po urazie lub z wada osrodkowego uktadu nerwowego, przebiegajacymi z wyciekiem
plynu mézgowo-rdzeniowego,

- zskazone HIV,

- po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu narzaddw
wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu slimakowego,

b) dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia chorujace na:

- przewlekle choroby serca,

- schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w tym matoptytkowosé idiopatyczna,
ostrg bialaczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzong,

- asplenie wrodzong, dysfunkcje s$ledziony, po splenektomii lub po [eczeniu
immunosupresyjnym,

- przewlekia niewydolnosé nerek i nawracajgcy zespdt nerczycowy,

- pierwotne zaburzenia odpornosci,

- choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,

- przewlekle choroby ptuc, w tym astme,

G) dzieci od 2 miesiaca zycia do ukonczenia 12 miesigca zycia urodzone przed
ukonczeniem 37 tygodnia cigzy lub urodzone z masa urodzeniowa ponizej 2500 g.




W zwigzku z tym, Zze szczepienie to nie ma charakteru powszechnego przyjety do ich realizacji
schemat szczepienia to 3+1.

Jednoczeénie niektore jednostki samorzadu terytorialnego podjety decyzje o sfinansowaniu
profilaktycznych szczepieri ochronnych przeciwko pneumokokom w ramach programu
zdrowotnego, ktdre miaty charakter jednoroczny lub wigloletni.

W przypadku wprowadzenia obowigzkowego szczepienia ochronnego dzieci przeciwko
Streptococcus pneumoniae nalezy wskazaé, ze poza korzy$ciami zdrowotnymi nalezy sig
spodziewaé rowniez pozytywnych spotecznych skutkéw wprowadzenia szczepienia,
w szczegolno&ci:

1) zmniejszenia obciazenia praca pracownikow podstawowe] opieki zdrowotnej, a w wyniku
tego zwiekszenia dostepnosci do Swiadczen z podstawowej opieki zdrowotnej; w jednym
z przeprowadzanych badarn dotyczacych efektywnosci szczepien stwierdzono, ze spadek
liczby porad ambulatoryjnych z powodu zapalert ptuc zwigzany z wprowadzeniem szczepien
przeciwko pneumokokom wynosit 41%;

2) zmnigjszenie absenc]i pracownikow wywotanej zwolnieniami lekarskimi.

Planuje sie aby, przedmiotowa regulacja weszta w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r., co jest
uzasadnione koniecznoscig sprawnego zorganizowania i przeprowadzenia cyklu szczepien
ochrennych.

Przedmiotowa regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskiej.

Projekiowane rozporzadzen'ie nie podlega procedurze notyfikacji 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, z pdzn. zm.).




Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w sprawie | 2.11.2016 .
obowigzkowych szezepien ochronnych
) Zrédlo:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujgce art. 17 vst. 10 ustawy z dnia 5 grudnia 2008
Ministerstwo Zdrowia r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza | chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z2013 1,
Stanu lub Podsekretarza Stanu poz. 947, z pbzn. zm.)
Pan Jarostaw Pinkas — Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektn Nr w wykazie prac legislacyjnych
Pani Dagmara Korbasinska — Dyrektor Departamentu Matki i Dziecka Ministra Zdrowia:
(22 53 00 383, d.korbasinska@mz.gov.pl) MZ. 418

Regulacja prawna ma na celu rozszerzenie obowiazkowych szezepien ochronnych o szczepienia przeciwko inwazyjnemu
zakaZeniu Streptococcus preumoniae.

Projektowana regulacja, wprowadza zmiang w zakresie rozszerzenia zakresu szczepien ochronnych przez objgcie calej
populacji urodzonych od 1 stycznia 2017 r. dzieci szczepieniami przeciwko Streptococcus pneumoniae.
Efektem wprowadzenia szczepien bedzie spadek zachorowan na choroby wywolane zakazeniami pneumokokowymi.

Wprowadzenie szczepien ochronnych przeciwko temu patogenowi w grupach ryzyka juz spowodowalo zmniejszenie
wydatkéw na leczenie chordb, ktore moga by¢ wywotane dwoinka zapalenia phuc.

Warto zaznaczy¢, ze wprowadzenie szczepien ochronnych dla grup ryzyka, ktérymi objeto okoto 10% populacji, koszty
leczenia z tytulu chordb, ktore moga by¢ wywolane przez Streptococcus pneumoniae tylko w grupie dzieci do 6 roku
zycia spadly o ponad 23 min zk,

Zatem spadek kosztdw przy zaszczepieniu calej populacji powinien by¢ 10 krotnie wigkszy. Nalezy wskazaé, Ze ten
szacunek chociaz nie uwzglednia efektu populacyjnego (nie mozna o nim mdwié, jezeli szczepieniem nie jest objeta
populacja), czyli zmniejszenia zachorowan w innych grupach wiekowych, oraz nie odnosi sig do zmniejszenia kosztow
ordynaciji lekéw, to 1 tak jest wiekszy niz naklady, ktére beda poniesione na zakup szczepionek.

W poszczegblnych krajach Unii Europejskie] wplyw na obowiazek szezepienia przeciwko pneumokokom, wybor
szczepionki i finansowanie kosztu szczepionek do ich przeprowadzenia majg zalecenia krajowych ekspertow, wzgledy
epidemiologiczne kraju oraz mozliwosci finansowe danego panstwa. Obecnie w 19 krajach Unii Europejskiej szczepienia
populacyjne przeciwko pneumokokom dla dzieci sg finansowane ze srodkéw budzetowych. Ponadto siedem krajow
finansuje réwniez szezepienia dla oséb dorostych, ktore ze wzgledu na wiek sg kwalifikowane do grup zwiekszonego
ryzyka. Stosowana profilaktyka zakazef pneumokokowych realizowana jest wedlig schematéw zalecanych przez
producentdw szczepionek. Realizowane w ramach Programdéw Szczepien Ochronnych szczepienia populacyjne w
wigkszosci obejmuyja cata populacje niemowlat i matych dzieci do 2 roku zycia lub — tak jak w Rzeczypospolitej Polskiej —
wylgcznie dzieci z wybranych grup ryzyka.
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Grupa Wielkos¢ Zrodlo danych Oddzialywanie
Dzieci urodzone po wejsciu | 370 000 | GUS Zmniejszenie
w zycie nowelizowanego dzieci zachorowalnosci na
rozporzadzenia choroby spowodowane




Dzieci urodzone do dnia 1 37000 zakazeniem Streptococcus
stycznia 2017 r. {od 2 pneumoniae

miesigca zycia do
ukoficzenia 5 roku Zzycia —
grupy ryzyka) — zgodnie z
dotychczasowym

brzmieniem
/foi'f

Nie prowadzono konsultacji poprzedzajacych przygotowanie projektu (tzw. pre-konsultacji). Projekt zostat przestany
do opiniowania i konsultacji publicznych nastgptjacym podmioctom:

1) Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

2) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

3) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Poloznych;

4) Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych;

5) Polskiemu Towarzystwu Pediatrycznemu;

6) Polskiemu Towarzystwu Neonatologicznemu;

7} Polskiemu Towarzystwu Wakcynologicznemu;

8) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie zdrowia publicznego;

9) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie pediatrii;

10) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie neonatologii;

11) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie epidemiologii;

12) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie chordob zakaznych;

13) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie immunelogii klinicznej;

14) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie medycyny rodzinnej;

15) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie pielegniarstwa rodzinnego;

16) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie pielggniarstwa pediatrycznego;

17) Krajowemu Konsultantowi w dziedzinie pielegniarstwa epidemiologicznego;

18) Federacji Pacjentow Polskich;

19) Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

20) Stowarzyszeniu ,,Primum Non Nocere™;

21) Obywatelskiemu Stowarzyszeniu ,,Dla Dobra Pacjenta™;

22} Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnosé 807

23) Federacji Zwigzkdéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spolecznej;

24) Federacji Zwigzku Pracodawcéw QOchrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogdrskie™;

25) Federacji Zwigzku Pracodawcéw Zakladdw Opieki Zdrowotnej;

26) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

27} Krajowemu Seckretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnodé™;

28) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;

29) Konfederacji ,,.Lewiatan™;

30) Ogdlnopolskiemu Porozumienin Zwiazkéw Zawodowych;

31) Ogélnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Lekarzy;

32) Ogdlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielggniarek i Poloznych;

33) Stowarzyszeniu Menedzeréw Opieki Zdrowotne;;

34) Business Centre Club;

35) Zwiazkowi Rzemiosta Polskiego;

36) Radzie Dialogu Spolecznego.

Projekt, stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowe] w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. poz. 1414, z pézn. zm.}, zostal opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostepniony
w Biuletynie Informacji Publicznej wraz z przekazaniem projektu do uzgodnieri z cztonkami Rady Ministréw. Zaden
podmiot nie zglosil zainteresowania pracami nad projektem w trybie przewidzianym przepisami ww. ustawy.

Projckt zostal réwniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie
z uchwata Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziemika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. poz. 979, z
péZn, zm.).




Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostaly oméwione w raporcie dotaczonym do ninigjszej Oceny.

L .

(ceny stale

Skutki w okresie 10 lat od wejécia w Zycie zmian [mln zl]

AU r.)

Lacznie
(0-10}

2(2017)
4(2019)
6 (2021)
7 (2022)
8 (2023)
10 (2025)
11 (2026)

Dochody
ogdlem

budzet
panstwa

JST

pozostate
jednostki
{oddzielnie)

Wydatki
opdlem

163.5 164,9 167,3 170,1 174,4 178,7 | 183,2 187.8 1925 1.582,4

budzet
panstwa

163.5 164,9 167.3 170,1 74,4 178,7 | 183,2 187.8 1925 1.582.4

JST

Narodowy
Fundusz
Zdrowia
{oddzielnie)

Saldo
ogdlem

-163,5 | -164,9 | -1673 |-170,1 | -174,4 | -178,7 | -183,2 | -187,8 |-192,5 |-1.5824

budzet
paristwa

-163,5 | -164,9 | -167,3 |-170,1 | -1744 |-178,7 | -183,2 |-187,8 |-192,5 |-1.5824

JST

Narodowy
Fundusz
Zdrowia

(oddzielnie)

Zrodta
finansowania

1 roku. Natomiast w pozostalym zakresie kwota zwigzana z zakupem szczepionek przeciwko pneumokokom:

Szczepienia przeciwko pneumokokom zaplanowane w 2017 r. zostang wykonane z wykorzystaniem
szezepionek zakupionych w latach poprzednich. Zakup szczepionek przeciwko pneumokokom zostanie
sfinansowany z dodatkowych ze srodkow w wysokosel nie wigkszej niz 55 mln zt rocznie poczawszy od 2018

zostanie wygospodarowana w ramach dotychczasowego limitu wydatkdw czesei budzetowej 46-Zdrowie w
drodze dokonania priorytetyzacji zadan.

Okreslone w OSR skutki zakladaja przywrécenie finansowania obowigzkowych szczepien ochronnych
z budzetu panstwa od dnia 1 stycznia 2017 r.,, zgodnie z procedowanym obecnie w Parlamencie projektem
ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanyvch ze srodkow publicznyeh oraz
niektorych innych ustaw (Druk nr 890). W przypadku, gdy ww. projekt ustawy nie wejdzie w zycie, wskazane
w powyzszej tabeli skutki finansowe wprowadzenia cbowigzkowych szezepien przeciwko pneumokokom dla
calej populacji dotyezyé beda Narodowego Funduszu Zdrowia.
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W Polsce szezepienia przeciwko pneumokokom mozna przeprowadzaé przy uzyciu dwoch rodzajow
szczepionek pneumokokowych réznigcych sie cena i zawartodcia serotypdw pneumokokowych (10 lub 13).
To jakim preparatem sg szczepione dzieci decyduje wynik postgpowania przetargowego o udzielenie
zam@wienia publicznego przeprowadzanego zgodnie z przepisami Prawo zamdwlien publicznych.

Przy oszacowaniu kosztu szczepien przyjeto ceng drozszego preparatu i schemat szezepienia 2+1. Liczba
dzieci zostala oszacowana przez Gidwnego Inspektora Sanitarnego i wynosi 370 tys. (nie liczac dzieci z grup
ryzyka, tj. ok.10% populacji).

Szacowany roczny koszt zakupu szczepionek do szczepien dzieci przeciwko pneumokokom:
370 000 dzieci x 3 dawki x 150 zt za dawke = 166 500 000 zi,

W zwiazku z tym, Zze wprowadzenie szczepien populacyjnych obejmie rocznik dzieci, ktére sie dopiero
urodzg konieczne jest zachowanie dotychczasowego obowigzku przeprowadzania szczepien w grupach
ryzyka przez pieé¢ lat. Koszt zakupu szczepionek do szezepien dzieci urodzonych przed 1 stycznia 2017 r. z
grup ryzyka nie stanowi wzrostu wydatkéw spowodowanych rozporzadzeniem, gdyZ szczepienia dla tej
grupy 53 zapewniane obecnie. W kolejnych latach koszt szczepieni dla tej grupy dzieci bgdzie stopniowo
malat, a uzyskane w ten sposob oszczednosci bedg przeznaczane na zakup szczepionek dla calej populacji.

Przy szacowaniu wplywu na sektor finanséw publicznych uwzgledniono rowniez wskaznik CPI - dynamika
érednioroczna zgodnie =z publikacja ,Wytyczne dotyczace stosowania jednolitych wskaznikow
makroekonomicznych bedacych podstawa oszacowania skutkéw finansowych projektowanych ustaw™
(aktualizacja — pazdziernik 2016 r., zatwierdzona przez Ministra Finanséw). Wskaznik zostal zastosowany
dla wyliczenia cen szczepionek od roku 2018,

Szezegdtowa kalkulacje przedstawia ponizsza tabela (w mln z1):

Wyszezegblnienie 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
kwota wyjsciowa 163,2 163,5 164,9 167,3 170,1 174,4 178,7 183,2 1878
wskaznik CP1 1.8% 2.2% 2,5% 2,5% 2,5% 2,5% 2,5% 2.3% 2,5%
kwota+CPI 166,1 167,0) 169,0 171,5 174,4 178,7 183,2 187.8 192,35
oszczednost z
arupy ryzyka 2,7 2,1 1,7 1,4 0,0 0,0 0.0 0,0 0,0
Razem 103,5 164,9 174.4 183 192,5
S
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Wprowadzenie regulacji w tym zakresie spowoduje, ze zmniejszy sie zachorowalnoié na choroby
Omdwienie wywolane przez Streptococcus Pneumoniae, zardwno wsrdd dzieci objetych obowigzkiem szczepienia
wplywu © | jak rowniez osdb w innych grupach wickowych pozostajacych w kontakceie z chorym.

Wykonanie przepiséw aktu prawnego bedzie polegato na oszacowaniu potrzeb, zakupie preparaidw szczepionkowych
i wykonania szczepien zgodnie z projektowanymi przepisami oraz innymi regulacjami prawnymi w tym zakresie.

Ewaluacja efektoéw bedzie polegata na ocenie liczby dzieci poddanych obowiazkowym szczepieniom ochronnym przeciwko
Streptococcus pneumoniae oraz ocenie wystgpowania inwazyjnej choroby pneumokokowej na podstawie meldunkow
w zakresie zachorowania na wybrane choroby zakazne na terenie Rzeczypospolitej Polskiej.

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.




