Projekt z dnia 28 lutego 2007 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY)
Zdnia e 2007 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu obowiazkowych szczepien ochronnych oraz zasad przeprowadzania i
dokumentacji szczepien

Na podstawie art. 14 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U. Nr 126, poz. 1384, z pdzn.
zm.z)) zarzadza sie, co nastepuje:

g 1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wykazu obowigzkowych szczepien ochronnych oraz zasad

przeprowadzania i dokumentacji szczepien (Dz. U. Nr 237, poz. 2018, z pdzn. zm3)) w § 1 pkt 11 otrzymuje brzmienie:
»11) przeciw Haemophilus influenzae typu b dzieci od 7 tygodnia zycia do ukonczenia 7 roku zycia.”.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z
dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz.924).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 45, poz. 391, Nr 199, poz. 1938, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr
173, poz. 1808 i Nr 210, poz. 2135 oraz z 2006 r. Nr 220, poz. 1600.

3) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 51, poz. 513, z 2005 r. Nr 69,

poz. 624 oraz z 2006 r. Nr 36, poz. 254.

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wykazu obowigzkowych
szczepien ochronnych oraz zasad przeprowadzenia i dokumentacji szczepien (Dz. U. Nr 237, poz. 2018, z pézn. zm.) wydane na
podstawie upowaznienia dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia zawartego w art. 14 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U. z 2001 r. Nr 126, poz. 1384, z p6zn. zm.).

W zwigzku ze zmieniajaca sie sytuacjg epidemiologiczng oraz zgodnie z zaleceniami Komisji Epidemiologii Choréob Zakaznych Rady
Sanitarno - Epidemiologicznej przy Gtéwnym Inspektorze Sanitarnym, wystgpita koniecznos$¢ zaktualizowania i unowoczesnienia
Programu Szczepienn Ochronnych w Polsce. Istnieje bowiem pilna potrzeba wprowadzenia do Programu Szczepien Ochronnych
szczepien ochronnych przeciw Hib (p/Haemophilus influenzae typu b) dla rozszerzonego kregu osob.

Wprowadzenie tych szczepien jest zgodne z kierunkami realizowanymi w innych krajach Unii Europejskiej, oraz jest popierane przez
srodowisko medyczne i Rade Sanitarno-Epidemiologiczng. Nalezy wprowadzi¢ obowigzkowe szczepienie ochronne przeciwko p/Hib,
gdyz zakazenie tym patogenem jest najczestszg przyczynag wystepowania zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych w Polsce. Zakazenia
te maja wyjatkowo ciezki przebieg kliniczny, skutkujacy trwatymi powiktaniami. Dlatego koniecznym jest uodpornienie dzieci przed
zakazeniem wyzej wskazanym biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym.

W chwili obecnej Polska, jako jedyny kraj w Unii Europejskiej nie stosuje obowigzkowych szczepien przeciw Haemophilus influenzae
typu b.

Zakazenia inwazyjne (sepsa, zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych) wywotywane przez pateczki hemofilne (Hib) wystepujg w Polsce
ze $rednig czestoscig 30-40 przypadkdédw na 100.000 dzieci do lat 5, co oznacza, iz rocznie ulega tym zakazeniom nie mniej niz 500
dzieci, z ktérych okoto 5% umiera, a 20% ma trwate powikfania neurologiczne. Koszt bezposredni i posredni hospitalizacji tych 500
przypadkéw szacuje sie na co najmniej 12 min ztotych rocznie, co odpowiada kosztowi podstawowych szczepien przeciw Hib dla catej
populacji niemowlat w Polsce.

taczny koszt postulowanych zmian w 2007 roku wynosi okoto 10 min ztotych, co przy obecnym koszcie realizacji Programu Szczepien
Ochronnych (55 min zt) oznacza wzrost o 18%.

Uprzejmie przedstawiam pismo z dnia 11 grudnia 2006 r., znak: MZ-PZ-HEM-404-1633-131/ES/06, Departamentu Polityki Zdrowotnej,
z ktérego tresci jednoznacznie wynika, iz na Kierownictwie Ministerstwa Zdrowia, ktére odbyto sie w dniu 8 grudnia 2006 r., zapadta
decyzja o przekazaniu na potrzeby realizacji Kalendarza Szczepienn Ochronnych kwote 8.000.000 zt i przeniesieniu w/w kwoty na $rodki
niewygasajace.

Uprzejmie informuje, iz w/w kwota pozwoli na realizacje rozszerzonego Programu Szczepien Ochronnych w kolejnych latach.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej, jak rowniez nie wymaga notyfikacji w
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rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje
Projektowana zmiana rozporzadzenia obejmuje zakresem regulacji organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz osoby wykonujace
szczepienie oraz poddajace sie szczepieniom.

2. Konsultacje.

Projekt zmiany rozporzadzenia zostanie poddany uzgodnieniom (w ramach konsultacji spotecznych) z Pafnstwowym Zaktadem Higieny
w Warszawie, Polskim Towarzystwem Wakcynologii, Krajowym Konsultantem w Dziedzinie Epidemiologii, Naczelng Izbg Lekarska oraz
Naczelng Izbg Pielegniarek i Potoznych.

Projekt zostanie réwniez opublikowany na stronach Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omoéwione w niniejszej ocenie skutkdw regulacji po ich zakonczeniu.

3. Wptlyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Zakazenia inwazyjne (sepsa, zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych) wywotywane przez pateczki hemofilne (Hib) wystepujg w Polsce
ze $rednig czestoscig 30-40 przypadkdédw na 100.000 dzieci do lat 5, co oznacza, iz rocznie ulega tym zakazeniom nie mniej niz 500
dzieci, z ktérych okoto 5% umiera, a 20% ma trwate powikfania neurologiczne. Koszt bezposredni i posredni hospitalizacji tych 500
przypadkéw szacuje sie na co najmniej 12 min ztotych rocznie, co odpowiada kosztowi podstawowych szczepien przeciw Hib dla catej
populacji niemowlat w Polsce.

taczny koszt postulowanych zmian w 2007 roku wynosi okoto 10 min ztotych, co przy obecnym koszcie realizacji Programu Szczepien
Ochronnych (55 min zt) oznacza wzrost o 18%.

Uprzejmie przedstawiam pismo z dnia 11 grudnia 2006 r., znak: MZ-PZ-HEM-404-1633-131/ES/06, Departamentu Polityki Zdrowotnej,
z ktérego tresci jednoznacznie wynika, iz na Kierownictwie Ministerstwa Zdrowia, ktére odbyto sie w dniu 8 grudnia 2006 r., zapadta
decyzja o przekazaniu na potrzeby realizacji Kalendarza Szczepien Ochronnych kwote 8.000.000 zt i przeniesieniu w/w kwoty na srodki
niewygasajace.

Uprzejmie informuje, iz w/w kwota pozwoli na realizacje rozszerzonego Programu Szczepien Ochronnych w kolejnych latach.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje proponowane w projekcie nie bedg miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzna i zewnetrzna.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedq miaty wptywu na konkurencyjnos$¢ wewnetrzng i zewnetrzna.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie bedq miaty wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Wprowadzenie w/w zmiany zapewni skuteczniejszg ochrone dzieci i mtodziezy przed zakazeniami inwazyjnymi (sepsa, zapalenie opon
mobzgowo-rdzeniowych) wywotywanymi przez pateczki hemofilne (Hib).
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