ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA!)
zdnia ......o.ceeeeveeeeennn.. 2008 1.

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

Na podstawie art. 14 ust. 8 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:

§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 p6zn. zm.3)) w § 1 w pkt 11 kropke zastepuje sie $rednikiem i dodaje sie pkt 12 i 13 w
brzmieniu:

»12) przeciw pneumokokom:

a) dzieci od 2 miesigca zycia do ukoriczenia 5 roku zycia po urazach i z wadami
osrodkowego uktadu nerwowego przebiegajacymi z wyciekiem ptynu moézgowo-
rdzeniowego lub chorujace na:

- przewlekte choroby serca z niewydolnoscig uktadu krazenia,

- schorzenia immunologiczno-hematologiczne,

- matoptytkowos¢ idiopatycznag,

- ostrg biataczke, chioniaki, sferocytoze wrodzona,

- asplenie wrodzong lub po splenektomii,

- zespot nerczycowy o podtozu genetycznie uwarunkowanej strukturopatii,

- pierwotne zaburzenia odpornosci,

- zakazone HIV,

- przed planowanym przeszczepem lub po przeszczepie szpiku, narzadow
wewnetrznych lub wszczepieniu implantu slimakowego,

b) dzieci przedwczesnie urodzone do ukonczenia 1 roku zycia chore na dysplazje

oskrzelowo-optucnag;
13) przeciw ospie wietrznej:

a) dzieci do ukonczenia 12 roku zycia:
- z uposledzeniem odpornosci o wysokim ryzyku ciezkiego przebiegu choroby,
- z ostrg biataczka limfoblastyczng w okresie remisji,
- zakazone HIV,
- przed leczeniem immunosupresyjnym lub chemioterapia,

b) dzieci do ukonczenia 12 roku zycia z otoczenia oséb okreslonych w lit. a - ktdre nie
chorowaty na ospe wietrzna.”.

§ 2.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego

zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2)Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i 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, z 2006 r. Nr 36, poz. 254 oraz z 2007 r. Nr 95 poz. 633.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w
sprawie wykazu obowigzkowych szczepiert 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
pézn. zm.).

Przepis art. 14 ust. 8 w/w ustawy daje upowaznienie dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia
do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, wykazu obowigzkowych szczepien ochronnych, zasad
przeprowadzania i dokumentacji szczepien, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

1) choroby zakazne, przeciw ktéorym prowadzone sg szczepienia ochronne, wiek i grupy osob
objetych obowigzkiem szczepien,

2) kwalifikacje osdb przeprowadzajacych szczepienia i sposdb prowadzenia szczepien,

3) szczegotowe zasady dotyczace prowadzenia dokumentacji i sprawozdawczosci ze szczepien z
podaniem form, rodzajow, wzordw, termindéw i sposobu obiegu dokumentéw, w ktdrych
odnotowuje sie szczepienia.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia ustanawia ramy prawne regulujgce wykonywanie szczepien
obowigzkowych przeciw pneumokokom u dzieci oraz przeciw ospie wietrznej u dzieci w grupach
ryzyka klinicznie ciezkiego (a nawet zagrazajacego zyciu) przebiegu zakazen.

W odniesieniu do szczepien przeciw pneumokokom, jako grupy ryzyka wskazane zostaty dzieci od
2 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia chorujgce na: przewlekte choroby serca z
niewydolnoscig uktadu krazenia, schorzenia immunologiczno-hematologiczne, matoptytkowos¢
idiopatyczng, ostrg biataczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzong, asplenie wrodzong lub po
splenektomii, zespdt nerczycowy o podtozu genetycznie uwarunkowanej strukturopatii, pierwotne
zaburzenia odpornosci, zakazone HIV, przed planowanym przeszczepem lub po przeszczepie
szpiku, narzadéw wewnetrznych lub wszczepieniu implantu $limakowego; dzieci od 2 miesigca
zycia do ukonczenia 5 roku zycia po urazach i z wadami o$rodkowego uktadu nerwowego
przebiegajacymi z wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego; dzieci przedwczesnie urodzone do
ukonczenia 1 roku zycia chore na dysplazje oskrzelowo-optucng

W odniesieniu do szczepien przeciw ospie wietrznej, jako grupy ryzyka zostaty wskazane dzieci do
ukonczenia 12 roku zycia z uposledzeniem odpornosci o wysokim ryzyku ciezkiego przebiegu
choroby, z ostrg biataczkg limfoblastyczng w okresie remisji, zakazone HIV, przed leczeniem
immunosupresyjnym lub chemioterapig, ktore nie chorowaty wczesniej na ospe wietrzna.

Z uwagi na wysokg zakaznos¢ ospy wietrznej oraz mozliwosé braku skutecznosci szczepien
wykonywanych u oséb z gtebokimi zaburzeniami odpornosci immunologicznej przewidziano
réwniez obowigzek poddawania sie szczepieniom przeciw ospie wietrznej zdrowych dzieci do
ukonczenia 12 roku zycia z bliskiego otoczenia dzieci nalezacych do grupy ryzyka ciezkiego
klinicznego przebiegu ospy wietrznej (chodzi w praktyce o rodzenstwo), ktére nie chorowaty na
ospe wietrzng. Takie postepowania uodparniajgce osoby z otoczenia, ktére nie chorowaty na ospe
wietrzng chroni osoby z gtebokimi zaburzeniami odpornosci immunologicznej przed mozliwoscig
zakazenia od 0sob z bliskiego ich otoczenia. Z uwagi na ograniczong wielkos¢ srodkéw, ktére
mogg by¢ przeznaczone na sfinansowanie ww. obowigzkowego szczepienia, obowigzkiem
szczepien przeciw ospie wietrznej objeto dzieci do ukonczenia 12 roku zycia.

Wprowadzenie ww. szczepien do Programu Szczepien Ochronnych byto postulowane przez Rade
Sanitarng przy Gtownym Inspektorze Sanitarnym i zyskato poparcie ekspertéw w dziedzinie
pediatrii oraz choréb zakaznych. W dniu 30 pazdziernika 2007 roku Program Szczepien
Ochronnych na 2008 rok z uwzglednieniem obowigzku szczepien przeciw pneumokokom oraz
przeciw ospie wietrznej dzieci z grup ryzyka ciezkiego klinicznego przebiegu zachorowan oraz z
ich bliskiego otoczenia zostat zaakceptowany przez Kolegium Ministra Zdrowia

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw

rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).
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Projektowana regulacja nie jest objeta prawem Unii Europejskiej.

Uwzgledniajac tre$¢ art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw
normatywnych i niektérych innych aktéw (Dz. U. N 62, poz. 718, z p6zn. zm.) nalezy stwierdzic,
iz w zwigzku z koniecznos$cig_jak najszybszego objecia obowigzkiem szczepien grup oséb
okredlonych w przedmiotowym rozporzadzeniu zasadnym i celowym jest jak najszybsze wejscie w
zycie przedmiotowego rozporzgdzenia, co nie narusza zasad demokratycznego panstwa

rawnego.

OcenaSkutkowRegulacji

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

2. Konsultacje spoteczne.

Konsultacje spoteczne obejma nastepujace podmioty:

1. Centrum Zdrowia Dziecka w Warszawie

2. Panstwowy Zaktad Higieny

3. Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Chordb Zakaznych
4. Polskie Towarzystwo Wakcynologii

5. Polskie Towarzystwo Pediatryczne

6. Krajowy Konsultant w dziedzinie Epidemiologii

7. Krajowy Konsultant w dzidzie Chordb Zakaznych

8. Naczelna Rada Lekarska

9. Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych

10. Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych

11. Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia
12. Sekretariat Ochrony Zdrowia KK - Niezalezny Samorzadny Zwigzek Zawodowy , Solidarnos¢”
13. Federacja Zwigzkéw Pracodawcow Zaktaddéw Opieki Zdrowotnej RP
14. Forum Zwigzkéw Zawodowych

15. Akademia Medyczna im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu

16. Akademia Medyczna im. prof. Feliksa Skubiszewskiego w Lublinie
17. Akademia Medyczna w Biatymstoku

18. Akademia Medyczna w Gdansku

19. Akademia Medyczna w Warszawie

20. Pomorska Akademia Medyczna w Szczecinie

21. Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach

22. Slaskie Centrum Chordb Serca w Zabrzu

23. Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie

24. Uniwersytet Medyczny w todzi

25. Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
26. Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu

Ponadto projekt zostanie opublikowany na stronach internetowych Ministra Zdrowia oraz stronach
Biuletynu Informacji Publicznej.

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

Szacunkowy koszt proponowanych zmian w wykazie szczepien obowigzkowych przeciw
pneumokokom oraz przeciw ospie wietrznej we wskazanych w rozporzadzeniu grupach ryzyka
zwieksza ogdlne koszty Programu Szczepien Ochronnych o okoto 5515 000.- PLN. Szacuje sie, ze
wprowadzenie regulacji wigze sie z koniecznoscig zakupu 30 000 dawek szczepionki
skoniugowanej przeciw pneumokokom (jednostkowy koszt zakupu szacowany na 150.- PLN za
dawke) oraz 10 000 dawek szczepionki przeciw ospie wietrznej (jednostkowy koszt zakupu
szacowany na 100.- PLN za dawke). Wydatek ten bedzie zrekompensowany przez zaoszczedzenie
kosztédw ponoszonych przez NFZ w zwigzku z koniecznoscig leczenia szpitalnego przypadkow
zakazen pneumokokowych i ospy wietrznej o szczegodlnie ciezkim klinicznie zagrazajacym zyciu
przebiegu.

Srodki finansowe na ten cel zostaty zaplanowane w budzecie Ministra Zdrowia na 2008 r. i
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zaakceptowane na Kierownictwie Ministerstwa Zdrowia, ktore odbyto sie 30 pazdziernika 2007 r.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedgq miaty wptywu
na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnosc
wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.

6. Wptyw na sytuacje i rozwéj regionalny.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedq miaty wptywu na sytuacje i rozwéj
regionéw.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi.

Proponowane rozporzadzenie ma na celu ochrone zdrowia publicznego poprzez wprowadzenie
szczepien ochronnych przeciw zakazeniom pneumokokowym u dzieci oraz przeciw ospie wietrznej
u dzieci i 0séb dorostych z grup ryzyka ciezkiego przebiegu tych zakazen.

8. Wplyw regulacji na srodowisko.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na srodowisko
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