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Źródło: 

art. 17 ust. 10 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2019 r. poz. 1239, z późn.zm.) 
Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia:
MZ 1013

	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projekt rozporządzenia ma na celu rozszerzenie obowiązkowych szczepień ochronnych przez objęcie dzieci po ukończeniu 6 tygodnia życia do ukończenia 24 tygodnia życia szczepieniem przeciwko zakażeniom wywołanym przez rotawirusy. Rozszerzenie w tym zakresie programu szczepień ochronnych było od lat postulowane przez ekspertów. Znajduje to wyraz w rekomendacjach Rady Sanitarno – Epidemiologicznej przy Głównym Inspektorze Sanitarnym oraz Zespole do Spraw Szczepień Ochronnych przy Ministrze Zdrowia.
Należy wskazać, że szczepienie przeciwko rotawirusom jest bardzo efektywną metodą zapobiegania biegunkom rotawirusowym zapewniającą spadek liczby hospitalizacji nawet o 94% i zmniejszenie częstości występowania biegunek rotawirusowych w całej populacji również osób nieszczepionych o 74%. Należy zatem wskazać, że wprowadzenie szczepień populacyjnych w tym zakresie spowoduje istotną redukcję zachorowań w grupie szczepionej oraz przyczyni się do zmniejszenia zakażeń wewnątrzszpitalnych.

	2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji, i oczekiwany efekt

	Projekt rozporządzenia, wprowadza zmianę w zakresie rozszerzenia zakresu szczepień ochronnych przez objęcie populacji dzieci od 1 stycznia 2021 r. szczepieniami przeciwko zakażeniom wywołanym przez rotawirusy.

Wprowadzenie szczepień ochronnych, w przyjętych założeniach, którymi zostanie objęte co najmniej 86% populacji, spowoduje spadek poniesionych kosztów leczenia z tytułu chorób, które mogą być wywołane przez rotawirusy, tylko w grupie dzieci do 6 roku życia o ponad 60 mln zł. 

Należy wskazać, że ten szacunek chociaż nie uwzględnia efektu populacyjnego, czyli zmniejszenia zachorowań w innych grupach wiekowych, oraz nie odnosi się do zmniejszenia kosztów innych nakładów i zobowiązań (np. redukcji obciążenia pracą pracowników podstawowej opieki zdrowotnej, a w wyniku tego zwiększenia dostępności do świadczeń podstawowej opieki zdrowotnej; zmniejszenie absencji pracowników wywołanej zwolnieniami lekarskimi), to i tak jest większy niż nakłady, które będą poniesione na zakup szczepionek.

	3. Jak problem został rozwiązany w innych krajach, w szczególności krajach członkowskich OECD/UE? 

	W poszczególnych krajach Unii Europejskiej, wpływ na obowiązek szczepienia przeciwko rotawirusom, wybór szczepionki i finansowanie kosztu szczepionek do ich przeprowadzenia mają zalecenia krajowych ekspertów, względy epidemiologiczne kraju oraz możliwości finansowe danego państwa. Obecnie w 15 krajach Unii Europejskiej szczepienia populacyjne przeciwko rotawirusom są finansowane ze środków budżetowych danego państwa. Stosowana profilaktyka zakażeń rotawirusowych jest realizowana według schematów zalecanych przez producentów szczepionek. Realizowane w ramach Programów Szczepień Ochronnych szczepienia populacyjne w większości obejmują niemowlęta do 24 tygodnia życia.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	dzieci urodzone po 31 grudnia 2020 r.
	376 192 
	Główny Urząd Statystyczny  (liczba dzieci urodzonych w 2019 r.)
	Zmniejszenie zachorowalności na choroby spowodowane zakażeniami wywołanymi przez rotawirusy.

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

	Projekt rozporządzenia został przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania na okres 7 dni do niżej wymienionych podmiotów: 

1) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
3) Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych; 

4) Głównego Inspektora Farmaceutycznego; 

5) Głównego Inspektora Sanitarnego; 

6) Rzecznika Praw Pacjenta;

7) Rzecznika Praw Dziecka;

8) Rzecznika Praw Obywatelskich;
9) Wojewody Dolnośląskiego;

10) Wojewody Kujawsko-Pomorskiego;
11) Wojewody Lubelskiego;

12) Wojewody Lubuskiego;

13) Wojewody Łódzkiego;

14) Wojewody Małopolskiego;

15) Wojewody Mazowieckiego;

16) Wojewody Opolskiego;

17) Wojewody Podkarpackiego;

18) Wojewody Podlaskiego;

19) Wojewody Pomorskiego;

20) Wojewody Śląskiego;

21) Wojewody Świętokrzyskiego;

22) Wojewody Warmińsko-Mazurskiego;

23) Wojewody Wielkopolskiego;

24) Wojewody Zachodniopomorskiego; 
25) Naczelnej Izby Lekarskiej;

26) Naczelnej Izby Pielęgniarek i Położnych;

27) Naczelnej Izby Aptekarskiej;

28) Krajowej Izby Diagnostów Laboratoryjnych;

29) Krajowej Izby Fizjoterapeutów;

30) Polskiego Towarzystwa Wakcynologii;

31) Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego;

32) Polskiego Towarzystwa Ginekologów i Położników;

33) Polskiego Towarzystwa Położnych;

34) Ogólnopolskiego Stowarzyszenia Położnych Rodzinnych;

35) Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej;

36) Polskie Towarzystwo Pielęgniarskiego;

37) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pediatrii;

38) Konsultanta Krajowego w dziedzinie epidemiologii;

39) Konsultanta Krajowego w dziedzinie ginekologii i położnictwa;

40) Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej;
41) Konsultanta Krajowego w dziedzinie chorób zakaźnych;
42) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielęgniarstwa ginekologicznego i położniczego;

43) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielęgniarstwa rodzinnego;
44) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielęgniarska pediatrycznego; 
45) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielęgniarstwa epidemiologicznego;
46) Forum Związków Zawodowych;

47) Biura Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;

48) Krajowego Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ „Solidarność ‘80”;

49) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;

50) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Lekarzy;

51) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Pielęgniarek i Położnych;

52) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

53) Kolegium Pielęgniarek i Położnych Rodzinnych w Polsce;

54) Stowarzyszenia Pacjentów „Primum Non Nocere”;

55) Federacji Pacjentów Polskich;

56) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

57) Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;

58) Porozumienia Pracodawców Ochrony Zdrowia;

59) Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej;

60) Konfederacji Lewiatan;

61) Business Centre Club;

62) Związku Rzemiosła Polskiego;

63) Rady Dialogu Społecznego;

64) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców.
Projekt rozporządzenia, stosownie do przepisów art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. poz. 2016 r. poz. 1006, z późn. zm.), został zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie „Rządowy Proces Legislacyjny”.
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania dołączonym do niniejszej Oceny. 

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z … r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]

	
	0

(2021)
	1 (2022)
	2 (2023)
	3 (2024)
	4 (2025)
	5 (2026)
	6 (2027)
	7 (2028)
	8 (2029)
	9 (2030)
	10 (2031)
	Łącznie (0-10)

	Dochody ogółem
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Wydatki ogółem
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	budżet państwa
	131,03
	134,31
	137,66
	141,10
	144,63
	148,25
	151,95
	155,75
	159,65
	163,64
	167,73
	1 635,71

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Saldo ogółem
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Źródła finansowania 
	Szczepienia przeciwko rotawirusowym zaplanowane w 2021 r. zostaną wykonane z wykorzystaniem szczepionek zakupionych w 2021 r. Zakup szczepionek zostanie sfinansowany z dodatkowych środków szacowanych w wysokości ponad 131 mln zł rocznie począwszy od 2021 roku. Kwota związana z zakupem szczepionek zostanie uwzględniona do zmiany limitu wydatków części budżetowej 46 – zdrowie w drodze dokonania priorytetyzacji zadań.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	W Rzeczpospolitej Polskiej szczepienia przeciwko zakażeniom wywołanym przez rotawirusy można przeprowadzać przy użyciu dwóch szczepionek różniących się ceną, zawartością szczepów oraz liczbą dawek w schemacie szczepienia. 
Przy oszacowaniu kosztu szczepień przyjęto średnią cenę z porównywanych schematów obu preparatów uwzględnioną podczas analizy HTA. Liczba dzieci została oszacowana na podstawie danych Głównego Urzędu Statystycznego i liczby dzieci urodzonych w 2019 r. wynosi 376 tys.

Szacowany roczny koszt zakupu szczepionek do szczepień dzieci przeciwko rotawirusom: 

376 192 dzieci x 348,3 zł za jednostkowy schemat szczepienia = 131 027 673,60 zł.

Przy szacowaniu wpływu na sektor finansów publicznych uwzględniono również wskaźnik CPI – dynamika średnioroczna zgodnie z publikacją „Wytyczne dotyczące stosowania jednolitych wskaźników makroekonomicznych będących podstawą oszacowania skutków finansowych projektowanych ustaw” (aktualizacja – październik 2019 r., zatwierdzona przez Ministra Finansów). Wskaźnik został zastosowany dla wyliczenia cen szczepionek przy kwocie wyjściowej określonej dla wydatku w 2021 r. 

Szczegółową kalkulację przedstawia poniższa tabela (w mln zł):
Wyszczególnienie

2022

2023

2024

2025

2026

2027

2028

2029

kwota wyjściowa

131,03
134,31
137,66
141,10
144,63
148,25
151,95
155,75
wskaźnik CPI

2,5%

2,5%

2,5%

2,5%

2,5%

2,5%

2,5%

2,5%

Razem

134,31
137,66
141,10
144,63
148,25
151,95
155,75
159,65


	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 

	Skutki

	Czas w latach od wejścia w życie zmian
	0
	1
	2
	3
	5
	10
	Łącznie (0-10)

	W ujęciu pieniężnym
(w mln zł, 

ceny stałe z …… r.)
	duże przedsiębiorstwa
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	–
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	–

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt rozporządzenia nie wpłynie na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym na funkcjonowanie przedsiębiorstw. 

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projekt rozporządzenia będzie miał korzystny wpływ na obywateli i gospodarstwa domowe. Po wprowadzeniu proponowanych zmian, będą minimalizowane konsekwencje wymierne i niewymierne zakażeń rotawirusowych, w tym zwiększy się dostęp najmłodszych obywateli do profilaktyki rotawirusowej.

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	Projekt rozporządzenia będzie miał wpływ na zmniejszenie kosztów obciążenia pracą pracowników podstawowej opieki zdrowotnej, AOS oraz szpitali oraz zmniejszenie absencji pracowników wywołanej zwolnieniami lekarskimi.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	

	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu

	 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby dokumentów 

 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 skrócenie czasu na załatwienie sprawy
 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby dokumentów

 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
 FORMCHECKBOX 
 inne:      


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy



	Komentarz:



	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projekt rozporządzenia nie wpłynie na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny
 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja
 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Wprowadzenie regulacji w tym zakresie spowoduje zmniejszenie zachorowalności na choroby wywołane przez rotawirusy, zarówno wśród dzieci objętych obowiązkiem szczepienia, jak również osób w innych grupach wiekowych pozostających w kontakcie z chorym. 

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Wykonanie przepisów aktu prawnego będzie polegało na oszacowaniu potrzeb, zakupie preparatów szczepionkowych i wykonaniu szczepień zgodnie z projektowanymi przepisami oraz innymi regulacjami prawnymi w tym zakresie.

	12.  W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane?

	Ewaluacja efektów będzie polegała na ocenie liczby dzieci poddanych obowiązkowym szczepieniom ochronnych przeciwko rotawirusom oraz ocenie występowania wirusowych zakażeń jelitowych wywołanych przez rotawirusy, oraz tych o nieznanej etiologii na podstawie meldunków w zakresie zachorowania na wybrane choroby zakaźne na terenie Rzeczypospolitej Polskiej.

	13. Załączniki (istotne dokumenty źródłowe, badania, analizy itp.) 

	Brak. 


