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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. [bookmark: Wybór1]Jaki problem jest rozwiązywany?

	[bookmark: _Hlk196727979]Nowelizacja rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2017 r. w sprawie rezerwy szczepionek oraz innych immunologicznych produktów leczniczych, stosowanych w razie wystąpienia zagrożenia epidemicznego lub epidemii (Dz. U. z 2023 r. poz. 502), zwanej dalej „rezerwą przeciwepidemiczną”, ma na celu zmiany w składzie oraz wielkości tej rezerwy. Zmiany dotyczą szczepionek oraz antytoksyny błoniczej i antytoksyny botulinowej. Modyfikacja dotychczasowego składu rezerwy przeciwepidemicznej znajduje swoje uzasadnienie w konieczności zabezpieczenia magazynów Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych (CBR) w niezbędny asortyment dla zapewnienia bezpieczeństwa zdrowotnego kraju na wypadek zagrożenia epidemicznego, w szczególności mając na względzie potencjalny napływ uchodźców z krajów o gorszej sytuacji epidemiologicznej. 

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

	Projekt rozporządzenia przewiduje rezygnację z tworzenia odrębnej rezerwy dla szczepionek przeciw durowi i tężcowi (TyT) oraz błonicy (D i d), ponieważ stanowi ją rezerwa przeciwepidemiczna wymieniona w § 2 pkt 5 zmienianego rozporządzenia (nie mniej niż 10% zapotrzebowania na szczepionki do realizacji Programu Szczepień Ochronnych (PSO)). Szczepionka monowalentna przeciw błonicy może być zakupiona w ramach PSO do stosowania w postępowaniu poekspozycyjnym. Projektowane rozporządzenie przewiduje zmiany w ilości rezerwy w odniesieniu do szczepionki przeciw durowi brzusznemu oraz wirusowemu zapaleniu wątroby typu A. 
Projekt rozporządzenia przewiduje, że w skład powyższej rezerwy będzie wchodziła antytoksyna błonicza i antytoksyna botulinowa oraz szczepionka przeciw zakażeniom mpox, pozostające w bezpośredniej dyspozycji Ministra Zdrowia, przechowywane w magazynach Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych (CBR), dla zapewnienia bezpieczeństwa zdrowotnego kraju. Zapas antytoksyny błoniczej będzie przeznaczony na wypadek wystąpienia w przyszłości kolejnych przypadków zawleczeń błonicy z zagranicy, które skutkują koniecznością natychmiastowego przekazania do podmiotu leczniczego antytoksyny błoniczej w celu ratowania życia pacjenta. Zapewnienie dostępności antytoksyny błoniczej na poziomie magazynu CBR usprawni pozyskiwanie przez szpitale – we współpracy z Państwową Inspekcją Sanitarną – antytoksyny błoniczej w celu rozpoczęcie leczenia, bez konieczności angażowania na wstępnym etapie innych organów. Powinno to skrócić czas potrzebny na jej dostarczenie, a w rezultacie może przyczynić się do poprawy efektywności podjętego leczenia. Uzupełnienie asortymentu rezerwy przeciwepidemicznej o antytoksynę botulinową stanowi istotny problem medyczny z uwagi na wysokie ryzyko zgonu w przypadku zatrucia toksyną botulinową (tzw. zatrucie jadem kiełbasianym). Włączenie szczepionki przeciw mpox do asortymentu nabywanego przez Ministra Zdrowia do składu rezerwy przeciwepidemicznej jest istotne do wdrożenia działań zapobiegających transmisji zakażenia. 

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

	Nie dotyczy

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	organy terenowe Państwowej Inspekcji Sanitarnej
	343
	Główny Inspektorat Sanitarny
	działania z zakresu nadzoru epidemiologicznego stosowane w razie wystąpienia zagrożenia epidemicznego lub epidemii

	podmioty lecznicze udzielające świadczeń szpitalnych 
	84 (szpitale zakaźne)
	Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ)
	współpraca z Państwową Inspekcją Sanitarną w celu rozpoczęcia leczenia, antytoksyną błoniczą, przekazywanie informacji do właściwych powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych z realizacji działań z zakresu nadzoru epidemiologicznego

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

	Nie były prowadzone pre-konsultacje dotyczące projektu.
Projekt rozporządzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania na 7 dni do:
1) Naczelnej Rady Lekarskiej;
2) Naczelnej Rady  Pielęgniarek i Położnych;
3) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
4) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH-PIB;
5) Instytutu Matki i Dziecka;
6) Wojskowego Instytutu Medycznego;
7) Centrum Zdrowia Dziecka w Warszawie;
8) Krajowego konsultanta w dziedzinie pediatrii;
9) Krajowego konsultanta w dziedzinie neonatologii;
10) Krajowego konsultanta w dziedzinie chorób zakaźnych;
11) Krajowego konsultanta w dziedzinie epidemiologii;
12) Krajowego konsultanta w dziedzinie pielęgniarstwa epidemiologicznego;
13) Rady Organizacji Pacjentów przy ministrze właściwym do spraw zdrowia;
14) Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego;
15) Polskiego Towarzystwa Neonatologicznego;
16) Polskiego Towarzystwa Wakcynologii;
17) Polskiego Towarzystwa Epidemiologów i Lekarzy Chorób Zakaźnych;
18) Polskiego Towarzystwa Transplantacyjnego;
19) Polskiego Towarzystwa Pielęgniarskiego;
20) Polskiego Towarzystwa Pielęgniarek i Położnych Neonatologicznych;
21) Niezależnego Samorządnego Związku Zawodowego „Solidarność”;
22) Niezależnego Samorządnego Związku Zawodowego „Solidarność-80”;
23) Porozumienie Pracodawców Ochrony Zdrowia;
24) Forum Związków Zawodowych;
25) Stowarzyszenia Menadżerów Opieki Zdrowotnej;
26) Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogórskie;
27) Business Centre Club – Związek Pracodawców;
28) Konfederacji Lewiatan;
29) Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej;
30) Związku Rzemiosła Polskiego;
31) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;
32) Federacji Przedsiębiorców Polskich;
33) Głównego Inspektora Farmaceutycznego;
34) Głównego Inspektora Sanitarnego;
35) Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych;
36) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;
37) Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych.
Projekt rozporządzenia został udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r. poz. 677) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2024 r. poz. 806 oraz z 2025 r. poz. 408). 
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie dołączonym do oceny skutków regulacji.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z …… r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]
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	Źródła finansowania 
	Projektowane rozporządzenie nie będzie miało wpływu na budżet państwa i budżety jednostek samorządu terytorialnego.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Stosownie do art. 18a ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi szczepionki oraz immunologiczne produkty lecznicze, stosowane w razie wystąpienia zagrożenia epidemicznego lub epidemii, nabywa minister właściwy do spraw zdrowia zgodnie z przepisami o zamówieniach publicznych. Środki potrzebne na pokrycie projektowanej regulacji zostały zabezpieczone w budżecie ministra właściwego do spraw zdrowia.

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

	Projekt rozporządzenia nie wywrze bezpośredniego wpływu na mikro-, małych ani średnich przedsiębiorców. Projekt będzie oddziaływał na podmioty lecznicze prowadzące punkty szczepień w równym stopniu jak dotychczas. 

	Czas w latach od wejścia w życie zmian
	0
	1
	2
	3
	5
	6
	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
	Projekt rozporządzenia nie wpływa na duże przedsiębiorstwa. 

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt rozporządzenia nie wpływa bezpośrednio na działalność mikro-, małych i średnich przedsiębiorców w zakresie dotychczas funkcjonujących podmiotów leczniczych i punktów szczepień. 

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projekt rozporządzenia ma pozytywny wpływ na tę grupę w przypadku wystąpienia  zagrożenia epidemicznego lub epidemii.

	
	osoby starsze 
i osoby niepełnosprawne
	Projekt rozporządzenia ma pozytywny wpływ na tę grupę w przypadku wystąpienia zagrożenia epidemicznego lub epidemii.

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

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

	|X| nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	|_| tak
|_| nie
|X| nie dotyczy

	|_| zmniejszenie liczby dokumentów 
|_| zmniejszenie liczby procedur
|_| skrócenie czasu na załatwienie sprawy
|_| inne:      
	|_| zwiększenie liczby dokumentów
|_| zwiększenie liczby procedur
|_| wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
|_| inne:      

	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	|_| tak
|_| nie
|X| nie dotyczy

	[bookmark: _Hlk204684909]Komentarz: nie dotyczy. 

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Rozporządzenie nie ma wpływu na rynek pracy. 

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	|_| środowisko naturalne
|_| sytuacja i rozwój regionalny
|_| sądy powszechne, administracyjne lub wojskowe
	|_| demografia
|_| mienie państwowe
|_| inne:      
	|_|informatyzacja
|X| zdrowie

	Rozporządzenie przez regulację zakresu pozytywnie wpływa na zdrowie społeczeństwa w sytuacji wystąpienia zagrożenia epidemicznego lub epidemii.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.

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

	Nie planuje się ewaluacji efektów projektowanego rozporządzenia z uwagi na utrzymanie obowiązków w sytuacji wystąpienia zagrożenia epidemicznego lub epidemii.

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