Projekt z dnia 20.07.2017 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia ...

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie rezerwy szczepionek oraz innych
immunologicznych produktéw leczniczych, stosowanych w razie wystapienia zagrozenia

epidemicznego lub epidemii

Na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazefi i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2016 r. poz. 1866, 2003 i 2173)

zarzadza sig, ¢o nastgpujc:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2017 r. w sprawie rezerwy
szczepionek oraz innych immunologicznych produktéw leczniczych, stosowanych w razie
wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii (Dz. U. poz. 735) w § 2 pkt 4 otrzymuje
brzmienie:

,»4) blonicy:

a) szczepionka stosowana u dzieci (D) — nie mniej niz 50 opakowan
wielodawkowych,

b) szczepionka stosowana u dorostych (d) — nie mniej niz 357 dawek;”.

§ 2. Rozporzadzenie wechodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 18a ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2016 r. poz. 1866, 2003 i 2173). W projekcie dokonuje
si¢ zmiany rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2017 r. w sprawie rezerwy
szczepionek oraz innych immunologicznych produktéw leczniczych, stosowanych w razie
wystgpienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii (Dz. U. poz. 735), ktéra ma charakter
redakcyjny i polega na dostosowaniu wielkosci rezerwy w zakresie szczepionki przeciwko
blonicy okreslonej w rozporzadzeniu do jej dotychczasowej wielkosci, wynikajgcej
z rzeczywistego zapotrzebowania. Zgodnie z obowigzujgcym § 2 pkt 4 rozporzadzenia w sktad
rezerwy wchodzi szezepionka przeciwko blonicy w nastepujgcej wielkosci:

a) szczepionka stosowana u dzieci (D) — nie mniej niz 357 opakowan wielodawkowych,

b) szczepionka stosowana u dorostych (d) — nie mniej niz 50 dawek.

Dotychczasowe zapotrzebowanie na ww. szczepionke zaktadato natomiast uwzglednienie tej
szczepionki w ramach rezerwy szczepionek oraz innych immunologicznych produktéw
leczniczych, stosowanych w razie wystgpienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii
w nastepujacej wielkosci:

¢) szczepionka stosowana u dzieci (D) — nie mniej niz 50 opakowan wielodawkowych,

d) szczepionka stosowana u dorostych (d) — nie mniej niz 357 dawek.

Projektowane rozporzadzenie ma zatem na celu dostosowanie wielkosci rezerwy w zakresie
szczepionki przeciwko blonicy do jej dotychczasowego rozmiaru i tym samym
zapotrzebowania.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii
Europejskiej, jak réowniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,
dokonania powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.

Jednocze$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia $rodkow umozliwiajacych osiggniecie

zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia 20.07.2017 r.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
rezerwy szczepionek oraz innych immunologicznych produktéw leczniczych, | Zréodlo:

stosowanych w razie wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspétpracujace zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2016 r.
Ministerstwo Zdrowia poz. 1866, 2003 12173)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu

lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac legislacyjnych
Pani Jozefa Szczurek - Zelazko — Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Ministra Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu MZ 547

Pani Anna Widarska — Dyrektor Departamentu Matki i Dziecka (22 53 00 383,
a.widarska@mz.gov.pl)

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projektowane rozporzadzenie ma na celu wprowadzenie do obowiazujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
29 maroa 2017 r. w sprawie rezenwy szczepionek oraz innych immunologicznyeh produkidw leczniczych, stosowanych
W razie wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii (Dz. U. poz. 735) zmiany o charakterze redakcyjnym,
polegajacej na dostosowaniu wielkoci rezerwy w zakresie szczepionki przeciwko blonicy do wielkosci

dotychezasowej. wynikajacej z rzeczywistego zapotrzebowania.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Wielkos¢ rezerwy na dany rok okresla Gtéwny Inspektor Sanitarny zgodnie z rekomendacjami Rady Sanitarno-
Epidemiologicznej, w rozporzadzeniu zas okreslono minimalne jej wartosci. W rezerwie sa zabezpieczone przede
wszystkim szczepionki do przeprowadzania szczepieri o charakterze interwencyjnym oraz szczepienia akcyjne przeciw
chorobom, ktére sa objete Programem Szczepiei Ochronnych, zwanym dalej ,,PSO”. Takie rozwiazanie pozwala
na natychmiastowe podjecie dziatah w przypadku zaistnienia potrzeby, nie skutkuje koniecznoscia przeprowadzania
odrgbnego zakupu szczepionek, pozwala na wykorzystanie szczepionek kupowanych w ramach przetargu
realizowanego na potrzeby PSO, co wigze si¢ z ich nizszg cena, a jednoczesnie nie miato negatywnego wplywu na
dostgpnosé szczepionki na potrzeby PSO. Z uwagi na konieczno$é zapewnienia szczeg6lnych warunkéw sktadowania
szczepionek rezerwa jest przechowywana przez centralnego dystrybutora, tj. powotany w tym celu podmiot
nadzorowany lub podlegly ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.

Projektowane rozporzadzenie dostosowuje wielko$¢ rezerwy w zakresie szczepionki przeciwko blonicy do wielkosci
dotychczasowej, wynikajgcej z rzeczywistego zapotrzebowania,

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélno$ci krajach czlonkowskich OECD/UE?

W poszczegblnych krajach Unii Europejskiej sprawa rezerwy jest regulowana indywidualnie, poniewaz zalezy od lokalnej
sytuacji epidemiologicznej, zalecen krajowych ekspertéw, standardéw opieki medycznej, rozwiazan organizacyjnych
i mozliwosci finansowych w danym panstwie.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Mieszkancy Rzeczypospolitej ok. 38,5 min. | GUS Zapobieganie szerzeniu
Polskiej 0sOb si¢ epidemii,
zmnigjszenie
zachorowalnosci na
choroby zakazne

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Nie prowadzono konsultacji poprzedzajacych przygotowanie projektu (tzw. pre-konsultacji). Projekt zostanie przestany
do opiniowania i Konsultacji publicznych. z terminem zgelaszania uwag 21 dni. nastepujacy m podmiotom




1) Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

2) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

3) Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych;

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 chorob zakaznych;

13) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie immunologii klinicznej;

14) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie medycyny rodzinnej;

15) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie pielegniarstwa rodzinnego;

16) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie pielggniarstwa pediatrycznego;

17) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie pielggniarstwa epidemiologicznego;

18) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego — Panstwowemu Zaktadowi Higieny;

19) Federacii Pacientéw Palskich:

20) Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

21) Stowarzyszeniu ,,Primum Non Nocere”;

22) Obywatelskiemu Stowarzyszeniu ,,Dla Dobra Pacjenta”;

23) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;

24) Stowarzyszeniu Menedzeréw Opieki Zdrowotnej;

25) Konfederacji ,,LLewiatan”;

26) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkoéw Zawodowych;

27) Forum Zwiazkéw Zawodowych;

28) Niezaleznemu Samorzadnemu Zwiazkowi Zawodowemu ,,Solidarno$é”;

29) Business Centre Club;

30) Zwiazkowi Rzemiosta Polskiego;

31) Radzie Dialogu Spotecznego.

Projekt, stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. 22017 r. poz. 248), zostal opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostepniony w
Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia wraz z przekazaniem projektu do uzgodnien z cztonkami Rady
Ministréw.

Projekt zostal rowniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie
z uchwalg nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r.
poz. 1006, z p6zn. zm.).

Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostang oméwione w raporcie dolgczonym do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych
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finansowania

Budzet panstwa

Dodatkowe Srodki na realizacj¢ celow zawartych w projektowanym rozporzadzeniu sy zabezpieczone w budzecie
informacje, panstwa, w czgsci dotyczacej szczepien ochronnych. Projektowane rozporzadzenie reguluje sprawy obecnie
w tym finansowane z budzetu panstwa. Kwota przeznaczana rocznie na ten cel, w oparciu o analizg minionych lat,
wskazanie wynosi okoto 2 mln PLN i jest zalezna m.in. od wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii, ceny
zrédet danych | oraz terminéw waznosci poszezegélnych produktow leczniczych. Wprowadzana zmiana ma charakter
i przyjetych wylacznie redakeyjny, polega bowiem na dostosowaniu przepisu okreslajacego wielkos¢ rezerwy w zakresie
do obliczen szczepionki przeciwko btonicy do jej dotychczasowej wielkodci, wynikajacej z rzeczywistego
zatozen zapotrzebowania.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcéw oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian

2

10

Lgcznie (0-10)

W ujeciu pienieznym
(w mln zt,
ceny state z ...... r.)

duze przedsiebiorstwa

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

W ujeciu
niepienieznym

duze przedsigbiorstwa

sektor mikro-, matych i
Srednich
|_przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne

Dodatkowe
informacje, w
tym
wskazanie
zrédet danych
i przyjetych
do obliczen
salozen




8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

nie dotyczy
Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie wymaganymi | [ Jtak
przez UE (szczegdty w odwroconej tabeli zgodnosei). [X nie
[ nie dotyczy
[_] zmniejszenie liczby dokumentow [[] zwiekszenie liczby dokumentéw
[ ] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [_] wydhizenie czasu na zatatwienie sprawy

[] inne: [] inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich [ tak
elektronizacji. [ ] nie

Xnie dotyczy
Komentarz:

9. Wphyw na rynek pracy

Regulacja nie bedzie miata bezposredniego wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[ ] sytuacja i rozwéj regionalny [ ] mienie panstwowe Xzdrowie
[ ] inne:

Oméwienic Wprowadzenie regulacji w tym zakresie spowoduje zabezpieczenie mieszkaficow Rzeczypospolite;
Polskiej przed chorobami zakaznymi w razie wystapienia zagrozenia epidemicznego oraz epidemii.

wphywu

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Wykonanie przepisow aktu prawnego bedzie polegato na oszacowaniu potrzeb, zakupie preparatow szczepionkowych
i wykonania szczepien zgodnie z projektowanymi przepisami oraz innymi regulacjami prawnymi w tym zakresie.
Rozporzadzenie wejdzie w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektow bedzie polegata na ocenie liczby 0sob poddanych szczepieniu oraz ocenie liczby zachorowan na dang
chorobe zakazng na okreslonym obszarze w razie wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zZrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




