Projekt z dnia 12 sierpnia 2020 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie obowiazkowych szczepien ochronnych

Na podstawie art. 17 ust. 10 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2019 r. poz. 1239, z pdzn. zm.?)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie
obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. z 2018 r. poz. 753 oraz z 2019 r. poz. 2118)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w§ 2w pkt 13 kropke zastepuje si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 14 w brzmieniu:
,14) zakazenia wywotane przez rotawirusy.”;
2) w § 3 wpkt 13 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 14 w brzmieniu:
,14) zakazeniom wywolanym przez rotawirusy obejmuje dzieci po ukonczeniu 6 tygodnia

zycia do ukonczenia 24 tygodnia zycia.”.

§ 2. Przepisy § 2 pkt 14 1 § 3 pkt 14 rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu
nadanym niniejszym rozporzadzeniem, stosuje si¢ wobec dzieci urodzonych po dniu 31 grudnia

2020 1.
§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2021 r.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZ GLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Alina Budziszewska-Makulska

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2269).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienione] ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1495 oraz z 2020 r.
poz. 284,322,374, 567 i 875.



Zastepca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18
sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. poz. 753, z pozn.
zm.), ktére wykonuje upowaznienie ustawowe zawarte w art. 17 ust. 10 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 1239, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”. Projekt rozporzadzenia ma na celu rozszerzenie
obowigzkowych szczepien ochronnych przez objecie dzieci od po ukonczeniu 6 tygodnia zycia
do ukonczenia 24 tygodnia zycia, urodzonych po dniu 31 grudnia 2020 r., szczepieniem

przeciwko zakazeniom wywotanym przez rotawirusy.

Rozszerzenie w tym zakresie programu szczepien ochronnych od lat byto postulowane
jako priorytet do Programu Szczepien Ochronnych (PSO) na lata 2016-2020 w rekomendacjach
Rady Sanitarno — Epidemiologicznej (RSE) przy Glownym Inspektorze Sanitarnym, utrwalone
w proponowanych priorytetach zmian PSO na lata 2021-2025 przy stanowisku z posiedzenia
RSE w dniu 22 czerwca 2020 r. Szczepienie zostato zarekomendowane przez Zespot do Spraw
Szczepien Ochronnych przy Ministrze Zdrowia w dniu 11 lutego 2020 r. w dokumencie
,Rekomendacje Zespolu do Spraw Szczepien Ochronnych dla Ministra Zdrowia dotyczace
wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko rotawirusom”. Zespdt rekomendowat
Ministrowi Zdrowia wprowadzenie do PSO powszechnych szczepien przeciwko rotawirusom.
Zespot uznat zalecenia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT) co do zasadnosci wprowadzenia szczepien przeciwko rotawirusom, podkreslajac,
ze wazne jest objecie szczepieniami catej populacji, a nie tylko noworodkéw urodzonych

przedwczesnie.

Wprowadzany obowigzek szczepien przeciwko zakazeniom wywotanym przez
rotawirusy bedzie miat zastosowanie do dzieci urodzonych po dniu 31 grudnia 2020 r.
Natomiast wobec dzieci urodzonych przed dniem 1 stycznia 2021 r. bedg miaty zastosowanie

przepisy dotychczasowe.

Rotawirusami nazywa si¢ grupe wirusOw nalezacych do rodziny reowiruséw (Reovirdae).
Zidentyfikowano siedem gldwnych grup rotawirusow, z czego trzy (A, B i1 C) sg zarazliwe dla
ludzi. Rotawirusy z grupy A sg odpowiedzialne za wigkszo$¢ przypadkéw zachorowan. Nalezy
mie¢ na uwadze, ze rotawirusy naleza do czynnikdéw najczesciej wywolujacych biegunki

zakazne u niemowlat i matych dzieci od 4. do 24. miesigca zycia. Najcigzszy przebieg choroby



wystepuje u niemowlat ponizej 6. miesigca zycia, ze wzgledu na szybkie odwodnienie

organizmu.

Do zakazenia rotawirusem dochodzi droga pokarmowa (fekalno-oralng) lub kropelkowa.
Transmisja wirusa moze odbywac si¢ rowniez przez bezposredni kontakt z osobg chora, jak
roOwniez przez stycznos¢ z zanieczyszczong powierzchnig czy przedmiotami, lub przez wode
pitng. Zrodtem zakazenia moga byé produkty niewymagajace obrobki cieplnej, takie jak owoce

1 warzywa.

Najwicksza zapadalno$¢ na choroby wywotane przez rotawirusy wystepuje w grupie
dzieci do ukonczenia 5 roku zycia. U prawie wszystkich dzieci do 5 roku zycia stwierdza si¢
swoiste przeciwciala $wiadczace o kontakcie z rotawirusami. Cigzki przebieg choroby i
hospitalizacja z powodu biegunki rotawirusowej moze rozwina¢ si¢ u kazdego dziecka.
Nasilone wymioty i biegunka moga prowadzi¢ do odwodnienia, ktore wymaga hospitalizacji.
Meldunki w zakresie zachorowania na wybrane choroby zakazne na terenie Rzeczypospolite]
Polskiej Zaktadu Epidemiologii Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowy
Zaktad Higieny (NIZP-PZH) wskazuja, ze liczba zachorowan na wirusowe zakazenia jelitowe
wyniosta 62 233 0sob (zapadalnos¢ 162,1; 74% hospitalizacji), w tym 55% (34 019 przypadki;
zapadalnos$¢ 88,6) stanowity zachorowania na zakazenia jelitowe wywolane przez rotawirusy,
z ktorych 90,3% byto hospitalizowanych. Natomiast z powodu niezytu zoladkowo-jelitowego
o prawdopodobnym lub potwierdzonym podtozu infekcyjnym (grupa P22. JGP dane) w 2017
r. hospitalizowano 53 707 dzieci, a w 2018 r. 64 500 dzieci, w tym gldwnie dzieci do 5 roku
zycia. W 2018 r. zapadalno$¢ (ogdétem) w tej grupie wynosita 967,8/100 tys., a w 2017 .
1377,6/100 tys. W 2017 r. zarejestrowano 32 995 zachorowan, a w 2018 r. — 23 263 wirusowe
zakazenia jelitowe wywotane przez rotawirusy. W 2018 r. zapadalno$§¢ w catej populacji
wynosita 60,6/100 tys., a w 2017 r. - 85,9/100 tys. Najwigcej zachorowan, wystepowato u
dzieci do 4 roku zycia, w 2018 r. zapadalno$¢ (ogotem) w tej grupie wynosita 967,8/100 tys., a
w 2017 r. — 1377,6/100 tys. W 2019 r. zarejestrowano 34 019 zachorowan, dajac zapadalnos¢
60,6/100 tys.

Zestawienia kosztu leczenia skazuja na znaczace obcigzenie systemu ochrony zdrowia
kosztami leczenia biegunek rotawirusowych, co potwierdzajag dane Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ). Wedlug danych NFZ w 2017 r. hospitalizowano 25 214 dzieci, w 2018 r. 17
859 dzieci, a w 2019 r. 23 045 dzieci do 5 roku zycia z powodu niezytu jelitowego wywolanego

przez rotawirusy (A08.0). Koszt udzielonych swiadczen wytacznie zwigzanych z hospitalizacja



dzieci do 5 roku zycia o potwierdzonej infekcji rotawirusowej w kolejnych latach 2017 — 2019
wyniost: 55 098 520 zk; 41 385 685 z; 63 730 940 zi. Aktualnie hospitalizacje dzieci
zakazonych rotawirusami sg istotnym wyzwaniem z punktu widzenia organizacji i finasowania
opieki zdrowotnej. Szacuje si¢, ze rotawirusy sg przyczyng ok. 11 tys. zakazen
wewnatrzszpitalnych u dzieci do 5 roku zycia. Wciggu 5 pierwszych lat zycia do szpitala trafia
1 na 20 dzieci. Dodatkowo, szacuje sig¢, ze rocznie w Rzeczpospolitej Polskiej ok. 52 000 dzieci
korzysta z pomocy doraznej z powodu zakazen rotawirusowych, a okoto 207 000 jest leczonych

z tego powodu w podstawowej opiece zdrowotne;.

W zwigzku z tym, zasadnym jest objecie szczepieniami catej grupy dzieci
nowonarodzonych obejmujac profilaktyka caty rocznik urodzeniowy. Ze wzgledu na
zarejestrowane wskazania wiekowe do szczepienia rozporzadzenie okresla przedziat wiekowy

przeznaczony na realizacj¢ schematu szczepienia.

Wprowadzenie powszechnego programu szczepien przeciw rotawirusom, z wysokim
poziomem zaszczepienia, zapewnia ochron¢ zbiorowiskowa chronigcg dzieci, ktdre nie moga

by¢ zaszczepione oraz dorostych opiekujacych si¢ chorymi dzie¢mi (ECDC 2017).

Nalezy wskaza¢, ze szczepienie przeciwko rotawirusom jest bardzo efektywna metoda
zapobiegania biegunkom rotawirusowym. Badania prowadzone na §wiecie dowiodly, ze w
krajach, gdzie wprowadzono powszechne szczepienia przeciw rotawirusom, w krotkim czasie
obserwowano spadek liczby hospitalizacji i zmniejszenie czg¢sto$ci wystepowania biegunek
rotawirusowych w catej populacji. W Austrii przy stanie zaszczepienia wynoszacym 84% po 2
latach uzyskano redukcje liczby hospitalizacji z powodu biegunek rotawirusowych o 73% u
dzieci do 5 roku zycia. W Wielkiej Brytanii przy poziomie zaszczepienia 86% odnotowano
redukcje¢ liczby hospitalizacji o 69-80%, a wizyt ambulatoryjnych z powodu biegunek
rotawirusowych o 94% u dzieci <1 roku zycia. Z kolei w Finlandii przy wysokim poziomie
zaszczepienia >95% w grupie <1 roku zycia. odnotowano redukcje hospitalizacji z powodu
biegunki rotawirusowej o 80,3%, a liczbg wizyt ambulatoryjnych o 78,8%. Nalezy podkreslic,
ze wprowadzenie powszechnego programu szczepien przeciw rotawirusom, z wysokim
poziomem zaszczepienia, zapewnia ochrone zbiorowiskowa chronigcg dzieci, ktore z powodu
przeciwwskazan medycznych nie mogg by¢ zaszczepione oraz dorostych opiekujacych sie
chorymi dzie¢mi (ECDC 2017).Wskazuje to na wysoka efektywnos$¢ szczepienia rowniez w

grupie niezaszczepionej w ramach efektu posredniego, czyli tzw. odpornosci srodowiskowe;j.



Nalezy zatem wskaza¢, ze wprowadzenie szczepien populacyjnych w tym zakresie
spowoduje istotng redukcje zachorowan w grupie szczepionej oraz zmniejszenie zakazen

wewnatrzszpitalnych.

Efektywno$¢ kosztowa szczepien przeciwko zakazeniom rotawirusowym byla
przedmiotem rekomendacji Prezesa AOTMIT nr 83/2019 z dnia 4 pazdziernika 2019 r. w
sprawie zasadno$ci stosowania w powszechnym szczepieniu realizowanym w ramach PSO
szczepionki przeciwko rotawirusom. Prezes AOTMiT wskazat w rekomendacji na istotng
skuteczno$¢ zwlaszcza w zakresie realizacji szczepien u noworodkdéw urodzonych
przedwczesnie lub o masie ciala <2500 g, ktore w poréwnaniu do urodzonych o czasie sg
obarczone 1,6-2,8 razy wigkszym ryzykiem hospitalizacji z powodu biegunki rotawirusowej w
1 roku zycia i jest ono tym wigksze im mniejsza jest urodzeniowa masa ciata. Wykazano
korzys$ci 1 potwierdzono bezpieczenstwo szczepien przeciw rotawirusom prowadzonych na

oddziatach noworodkowych i oddziatach intensywnej opieki medyczne;.

Szczepienia dzieci przeciwko rotawirusom sg prowadzone u wszystkich dzieci w 15
krajach Unii Europejskiej, gdzie stosuje si¢ schemat uodpornienia obejmujacy dwie lub trzy

dawki szczepienia w zaleznos$ci od stosowanego preparatu.

W przypadku Rzeczypospolitej Polskiej szczepienia ochronne przeciwko rotawirusom

byty zalecane w Programie Szczepien Ochronnych od 2007 r.

Jednocze$nie nalezy zauwazy¢, ze niektore jednostki samorzadu terytorialnego podjety
decyzje o sfinansowaniu profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko rotawirusom,

ktore miaty charakter jednoroczny lub wieloletni.

W przypadku wprowadzenia obowiazkowego szczepienia ochronnego dzieci przeciwko
rotawirusom nalezy wskazaé, ze poza korzysciami zdrowotnymi nalezy si¢ spodziewaé

réwniez pozytywnych spotecznych skutkéw wprowadzenia szczepienia, w szczegdlnosci:

1) zmniejszenia obcigzenia pracg pracownikow podstawowej opieki zdrowotnej, a w wyniku
tego zwigkszenia dostepnosci do swiadczen z podstawowej opieki zdrowotnej; w jednym z
przeprowadzanych badan dotyczacych efektywnosci szczepien stwierdzono spadek liczby

hospitalizacji;
2) zmniejszenie absencji pracownikoOw wywotanej zwolnieniami lekarskimi.

W zwiazku z tym, ze Gtéwny Inspektor Sanitarny, stosownie do art. 17 ust.1 ustawy, ma

obowiazek kazdego roku ogtasza¢ w Dzienniku Urz¢gdowym ministra wlasciwego do spraw



zdrowia, w formie komunikatu, Program Szczepien Ochronnych na dany rok, proponuje sie,

aby rozporzadzenie weszlo w zycie z dniem 1 stycznia 2021 r.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wiasciwym organom i
instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039, z

pézn. zm.), 1 w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektu rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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