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Instytut Zarzadzania w Ochronie Zdrowia Uczelni tazarskiego i Fundacja Eksperci dla Zdrowia przedstawiaja raport
..Zapobieganie Chorobom ZakaZznym w Polsce”, ktdrego celem jest przedstawienie ryzyk i zagrozen zwiazanych z realizacja
programu szczepien ochronnych w Polsce oraz propozycji rekomendacji dotyczacych zmian systemowych w tym zakresie.

W ocenie autoréw, ze wzgledu na kluczowe znaczenie szczepiern ochronnych dla zdrowia publicznego, konieczne jest
opracowanie wieloletniego strategicznego rzadowego ,Narodowego Programu poprawy skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym”, ktory zapewni poprawe efektywnosci i dostepnosci do szczepieh ochronnych w Polsce, a takze stworzy
rozwigzania poprawiajace swiadomosc¢ spoteczng w tym zakresie.

Uzasadnieniem dla opracowania Narodowego Programu Zapobiegania Chorobom Zakaznym jest realizacja priorytetu
zdrowotnego Panstwa, zapisanego w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia oraz Uchwaty Rady Ministrow dotyczace]j Polityki
Lekowej Panstwa.

Ponadto, warto zaznaczy¢, ze Komisja Europejska zalecita panstwom wspdlnoty, by opracowaty i wdrozyty krajowe lub
regionalne plany szczepien, majace na celu poprawe stanu zaszczepienia zgodnie z celami i zatozeniami europejskiego
planu dziatania w dziedzinie szczepien Swiatowej Organizacji Zdrowia do 2020 r. Plany te powinny obejmowac przepisy
zréwnowazonego finansowania i dostarczania szczepionek, podejscie do szczepienia uwzgledniajgce caty okres zycia,
zdolnos¢ reagowania na sytuacje nadzwyczajne, a takze dziatania w zakresie komunikacji i doradztwa.

Autorzy raportu skfadaja podziekowania urzednikom Ministerstwa Zdrowia, Gtownego Inspektoratu Sanitarnego oraz
cztonkom Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepierh Ochronnych przy Ministrze Zdrowia, za mozliwosc
przeprowadzenia konsultacji, dzieki ktérym w raporcie uwzgledniono wiele wnioskéw eksperckich.

Raport zawiera rozdziaty dotyczace szczepieh ochronnych zawartych w rzadowych dokumentach strategicznych w zakresie
szczepieh ochronnych, wyniki raportow Najwyzszej Izby Kontroli i rekomendacje Komisji Europejskiej. Przedstawiono
tez elementy zwigzane z finansowaniem i zakupami szczepionek w drodze przetargdw publicznych, a takze koncepcje
 NARODOWEGO PROGRAMU ZAPOBIEGANIA CHOROBOM ZAKAZNYM'.

Kluczowe aspekty powyzszych rozdziatéw zawarto w streszczeniu raportu, a rekomendacje wraz z propozycjami projektow
zmian legislacyjnych znajduja sie w jego koncowej czesci.
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2.1, SZCZEPIENIA PRIORYTETEM
/DROWOTNYM PANSTWA

Podstawg do opracowania Narodowego Programu Zapobiegania Chorobom Zakaznym jest realizacja priorytetu
zdrowotnego Panstwa w zakresie zwiekszenia skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom.

28 lutego 2018 r. Minister Zdrowia podpisat Rozporzadzenie w sprawie priorytetéw zdrowotnych, w ramach ktérego
okreslono 10 priorytetow zdrowotnych Panstwa, m.in.: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”.

W uzasadnieniu do projektu rozporzadzenia, w aspekcie szczepien ochronnych, podkreslono, ze w Polsce przez ostatnich
kilkanascie lat rozwdj sytuacji epidemiologicznej w zakresie chordb zakaznych jest niekorzystny. W tym okresie wskaznik
nowo wykrywanych zakazen wzrést prawie dwukrotnie, z 1,7 na 100 tys. ludnosci w 2000 r. do 3,3 w 2015 r., co
stanowi najwyzszg warto$¢, jaka kiedykolwiek zostata odnotowana w naszym kraju.

2.2, ZMNIEJSZENIE ZAPADALNOSC
NA CHOROBY ZAKAZNE
POPRZEZ SKUTECZNE DZIAEANIA
PROFILAKTYCZNE JAKO PIERWSZY
CEL STRATEGICZNY POLITYK|
| EKOWEJ PANSTWA

Polityka Lekowa Panstwa jest dokumentem o charakterze strategicznym, przyjetym Uchwata Rady Ministrow w dniu
18 wrzesnia 2018 r. W dokumencie okreslono priorytety dziatan Rzadu Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie gospodarowania
lekami w latach 2018-2022.

Pierwszym celem strategicznym Polityki Lekowej Paristwa jest ,,zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakaZne poprzez
skuteczne dziatania profilaktyczne”.

W dokumencie przedstawiono analize stanu obecnego, wskazujac na szereg obszarow wymagajacych korekt i wprowadzenia
nowych rozwigzan, miedzy innymi :

» Doprecyzowania wymagaja zasady planowania oraz wydatkowania $rodkéw publicznych na realizacje
szczepien ochronnych.

 Szczepienia sg obecnie dostepne w refundacji aptecznej w ograniczonym zakresie. Proces sktadania wnioskow
o objecie refundacja w przypadku szczepionek moze stanowi¢ wyzwanie dla podmiotdéw odpowiedzialnych,
przede wszystkim z uwagi na wymagane analizy HTA.
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» W systemie prawnym nie ma wyczerpujacych regulacji dotyczacych szczepien ochronnych w nagtych sytuacjach
zagrozenia epidemiologicznego.

e Przepisy prawa krajowego w obszarze nadzoru nad przechowywaniem, dysponowaniem oraz utylizacja
szczepionek wymagaja doprecyzowania.

Minister Zdrowia zapewnia bezptatne szczepienia obowigzkowe wszystkim osobom do 19. r. z. Wykonuja
je wytacznie $wiadczeniodawcy w ramach umow zawartych z NFZ. Oznacza to, ze szereg przychodni
niepublicznych, komercyjnych, nie otrzymuje szczepionek zakupionych przez Ministra Zdrowia do szczepienia
zadeklarowanych u nich dzieci, a szczepienie w ramach abonamentu medycznego jest wykonane szczepionkg
zakupiong przez przychodnie. Wszystkie dzieci maja jednak prawo do bycia leczonymi w ramach systemu, majag
wiec prawo do szczepien.

Obowiazek poddawania sie szczepieniom ochronnym na zasadach okreslonych w ustawie dotyczy ogdétu
0s6b przebywajacych na obszarze Polski. Dane NIZP-PZH wskazuja, ze w 2017 r. zanotowano prawie 30 tys.
0s6b uchylajacych sie od szczepien. To o blisko 25 proc. wiecej niz rok wczesniej i prawie 50 proc. wiecej
niz w 2015 roku. Wzrasta zatem liczba osob, ktére odmawiajg objecia ich dzieci obowigzkowym kalendarzem
szczepien ochronnych.

System obiegu informacji w zakresie danych osobowych osob uchylajacych sie od obowigzku szczepien
ochronnych wymaga doprecyzowania. Obecnie wynika on jedynie ze wzoru sprawozdania z przeprowadzonych
obowigzkowych szczepien ochronnych, co rodzi watpliwosci z perspektywy ochrony danych osobowych.
Brakuje réwniez wyraznego wskazania w przepisach podmiotu uprawnionego do reprezentowania Skarbu
Panstwa w zakresie dochodzenia roszczen odszkodowawczych z tytutu szkdd spowodowanych nieprawidtowym
przechowywaniem lub dysponowaniem przez swiadczeniodawcow szczepionkami, ktére zostaty zakupione
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Osoby, na ktére natozono ustawowy obowiazek szczepien, w chwili wystapienia ciezkiego niepozadanego
odczynu poszczepiennego (NOP), powinny otrzymac wsparcie uregulowane systemowo.

Rada Ministrow w dokumencie zaakceptowata nastepujace rekomendacje:
1. Rozszerzenie dostepu do szczepien ochronnych w celu zmniejszenia zapadalnosci na choroby zakazne.
2. Usprawnienie dziatar zwigzanych z realizacjg obowiazku szczepien ochronnych.

3. Zahamowanie zjawiska wzrostu liczby niezaszczepionych dzieci. Weryfikowanie obowigzku szczepien
ochronnych przy przyjeciu dzieci, bedacych pod opiekg rodzicow (do 16. roku zycia), do przedszkoli i szkét.
Mozliwos¢ naktadania przez inspekcje sanitarng kar na rodzicéw/opiekundw za niespetnienie obowigzku
szczepien. Pomimo wezwan poziom kary powinien byc¢ tak ustalony, zeby miat charakter motywacyjny.

4. Poprawa nadzoru nad przechowywaniem, dysponowaniem oraz utylizacjg szczepionek.

5. Zwiekszenie wsparcia pacjentow, ktorzy doswiadczaja dziatan niepozadanych.
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2.3, KONIECZNOSC WPROWADZENIA
ZMIAN W ORGANIZACII SZCZEPIEN
OCHRONNYCH W POLSCE. WNIOSK]
7 RAPORTU NAJWYZSZEJ I7BY
KONTROLI Z 2018 ROKU

W raporcie przedstawiono dane dotyczace odsetka populacji objetego sprawozdaniami ze szczepien ochronnych, ktory
w 2016 r. wyniost 95,4 proc. W stosunku do 2015 r. zmniejszyt sie o 3,1proc., a w stosunku do 2014 r. zmniejszyt sie 0 2,4
proc. Najwyzszy odsetek oséb objetych szczepieniami odnotowano w wojewoddztwie dolnoslaskim (98,3 proc.), najnizszy
- w wojewodztwie podkarpackim (93,1 proc.).

W okresie objetym kontrola, wzrosta liczba oséb uchylajacych sie od obowigzku szczepienia dzieci. Wedtug danych
uzyskanych w Ministerstwie Zdrowia w 2015 r., od obowigzku szczepien ochronnych uchylato sie 22,4 tys. oséb,
aw2016r. - 29,0 tys., co stanowi wzrost o0 29,4 proc. (6,6 tys. 0séb) w stosunku do roku poprzedniego.

Zaobserwowano tendencje wzrostu liczby oséb uchylajacych sie od obowigzkowych szczepien dzieci w latach
2013- 2017 (o 305,1 proc.), ktéra powinna budzi¢ niepokdj, bowiem moze w przysztosci skutkowaé zagrozeniem
epidemiologicznym i odrodzeniem sie chordb dzi$ uwazanych za ,wymarte”.

W ocenie NIK, przyczyna zwiekszajacej sie liczby nieszczepionych dzieci jest przede wszystkim obawa rodzicow przed
wystgpieniem niepozadanych odczyndw poszczepiennych.

2.4, NARODOWY PROGRAM
LAPOBIEGANIA CHOROBOM
LAKAZLNYM = UZASADNIENIE
W KON TEKSCIE REKOMENDAC
KOMISJI EUROPEJSKIE]

Opracowanie i wdrozenie Narodowego Programu Zapobiegania Chorobom ZakaZnym powinno by¢ takze odpowiedzig
na podjetg w kwietniu 2018 r. inicjatywe Komisji Europejskiej, ktora zaproponowata zalecenie dla Rady Europy w sprawie
wzmochienia wspotpracy UE w dziedzinie chordb zwalczanych drogg szczepien.

Celem inicjatywy Komisji Europejskigj jest przeciwdziatanie uchylaniu sie od szczepien, poprawa koordynacji w zakresie
udzielania zamodwien na szczepionki, wspieranie badan i innowacji oraz wzmocnienie wspotpracy UE w zakresie chordb,
ktérym mozna zapobiegac dzieki szczepieniom.
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Komisja Europejska zalecita paristwom wspdlnoty, zeby opracowaty i wdrozyty krajowe lub regionalne plany szczepien,
majace na celu poprawe stanu zaszczepienia zgodnie z celami i zatozeniami europejskiego planu dziatania w dziedzinie
szczepien Swiatowej Organizacji Zdrowia do 2020 r. Plany te powinny obejmowad przepisy zréwnowazonego
finansowania i dostarczania szczepionek, podejscie do szczepienia uwzgledniajace caty okres zycia, zdolnos¢ reagowania
na sytuacje nadzwyczajne, a takze dziatania w zakresie komunikacji i doradztwa.

W ocenie Komisji Europejskiej, programy szczepien w panstwach wspodlnoty staja sie coraz bardziej niestabilne - wskutek
niskiego poziomu szczepienia, uchylania sie od szczepienia, rosnacych kosztow nowych szczepionek oraz niedoborow
w wytwarzaniu i podazy szczepionek w Europie.

Szczepienia, to obecnie jedynie utamek budzetéw przeznaczonych na profilaktyke w krajach UE - stanowigcy nie wiecej
niz 0,5 proc. budzetéw na ochrone zdrowia. Istnieja dowody, ze wydatki te sa dalej obnizane. Wydatki na szczepienia
powinno sie postrzegac jako kluczowa i madrg inwestycje w zdrowie, biorgc pod uwage ich szerszy wptyw gospodarczy
i wartosc spoteczna.

2.5, PROPOZYCIJE DEUGOFALOWYCH
DZIALAN REALIZOWANYCH
W RAMACH NARODOWEGO
PROGRAMU ZAPOBIEGANIA
CHOROBOM ZAKAZNYM

W raporcie przedstawiono propozycje dziatah mozliwych do realizacji w ramach Narodowego Programu Zapobiegania
Chorobom ZakaZznym, majacych na celu osiggniecie poprawy skutecznosci realizacji polityki zdrowotnej w zakresie
szczepieh ochronnych.

Ponizej przedstawiono piec¢ kluczowych - w ocenie autoréw - rozwiazan:

1. Wprowadzenie ogolnopolskiego elektronicznego systemu monitorowania kontroli statusu szczepien wraz
z mozliwoscig regularnej oceny szczepienia na roznych etapach zycia.

2. Wprowadzenie utatwien w dostepie do szczepien na poziomie krajowym lub regionalnym dzieki:

a) uproszczeniu i poszerzeniu mozliwosci oferowania szczepien poprzez zaangazowanie nowych
ustugodawcow, takich jak: apteki, pielegniarki oraz personel realizujacy $wiadczenia zdrowotne
w szkotach i miejscach pracy;

b) opracowanie procedur skierowanych na dotarcie do grup najbardziej wrazliwych, w tym osob
wykluczonych spotecznie i mniejszosci, aby zlikwidowac nierdwnosci i luki w stanie zaszczepienia.

3. Opracowanie wieloletniego strategicznego programu dziatarh komunikacyjnych majacych na celu podnoszenie
Swiadomosci w zakresie korzysci ze szczepien poprzez:

a) prezentowanie dowoddw naukowych, aby zapobiec rozpowszechnianiu sie dezinformacji, w tym
za pomocg narzedzi cyfrowych i partnerstw ze spoteczenstwem obywatelskim i innymi istotnymi
zainteresowanymi stronami;

11
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b) kontaktowanie sie z pracownikami sektora opieki zdrowotnej, zainteresowanymi stronami z obszaru
edukacji, partnerami spotecznymi oraz mediami jako podmiotami opiniotwdrczymi, aby zwalczac
lekcewazenie zagrozen i zwieksza¢ zaufanie do immunizaciji.

4. Wprowadzenie nowej procedury indywidualnego przypominania o koniecznosci szczepienia, opartej o system
informatyczny.

5. Opracowanie programu zwiekszenia skutecznosci i efektywnosci krajowego finansowania badan i rozwoju
w zakresie szczepionek.

2.6, KONCEPCJA ORGANIZACI
| FINANSOWANIA NARODOWEGO
PROGRAMU ZAPOBIEGANIA
CHOROBOM ZAKAZNYM

Programy wieloletnie stanowig instrument polityki prowadzonej przez Rade Ministréw, ktdra moze ustanowic dany program
widzac potrzebe skierowania $rodkéw na dane zadania w dtuzszej perspektywie czasowej. Programy wieloletnie sg $cisle
zZwiazane ze strategiami przyjetymi przez Rade Ministrow.

Zgodnie z ustawa o finansach publicznych, Narodowy Program Zapobiegania Chorobom Zakaznym powinien, podobnie
jak obecnie realizowany przez Ministra Zdrowia Narodowy Program Zwalczania Chordb Nowotworowych, zawierac
nastepujgce elementy:

1) nazwe programu i podstawe prawng jego utworzenia,

2) jednostke organizacyjna realizujacg program lub koordynujaca jego wykonanie,

3) cel programu,

4) zadania programu,

5) okres realizacji programu,

6) taczne naktady na realizacje programu, w tym z budzetu panstwa,

7) wysokos¢ wydatkow na realizacje programu w roku budzetowym oraz w kolejnych latach,

8) mierniki okreslajace stopien realizacji celu.

Obecnie objecie finansowania szczepien ochronnych w ramach corocznej ustawy budzetowej powoduje takze brak
stabilizacji dotyczacy zakresu, jak i wartosci finansowania szczepien oraz brak dtugofalowej polityki zdrowotnej
dotyczacej rozwoju programu szczepien ochronnych w Polsce.

Zasadne jest podjecie dziatarh w celu stworzenia Narodowego Programu Zapobiegania Chorobom Zakaznym w drodze
uchwaty Rady Ministrow i w oparciu o przyjeta przez nia strategie. Rozwigzanie to, zapewni z jednej strony trwatosc
finansowania w dtuzszej perspektywie czasowej, z drugiej — mozliwos¢ oceny zasadnosci okreslonych szczepien oraz
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wprowadzania nowych szczepien do kalendarza szczepien. Istotne znaczenie ma okolicznos¢, iz program wieloletni
obejmuje nie tylko cel gtéwny, ale i cele szczegétowe, w tym okreslone priorytety, wsrdd ktorych jest takze edukacja,
niezbedna w obecnej sytuacji dotyczacej stosowania szczepier ochronnych.

2.7.  FINANSOWANIE SZCZEPIEN
OBOWIAZKOWYCH W POLSCE
- WYBRANE ASPEKTY

Brak dtugofalowej polityki zdrowotne] panstwa w zakresie szczepien ochronnych utrudnia planowanie wydatkdw
budzetowych w tym zakresie.

Zgodnie z ustawg z dnia 4 listopada 2016 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2016 r., poz. 2173), wprowadzono maksymalny limit wydat-
kéw budzetu panstwa dotyczacy wydatkéw Panstwa na finansowanie obowigzkowych szczepien ochronnych w latach
2017 - 2026 w nastepujacych wysokosciach:

1) 2017 r. - 258 min zt,
2)2018r. - 251 min zt,
3) 2019 r. - 147 min zt,
4)20207r. - 151 min zt,
5)2021r. - 155 min zt,
6) 2022 r. - 159 min zt,
7) 2023 1. - 163 min z,
8) 2024 r. - 167 min z,
9)2025r. - 171 min zt,
10) 2026 1. - 175 min zt.

Warto jednak zaznaczy¢, ze zgodnie z art. 30 ustawy z dnia 9 listopada 2018 r. o szczegdlnych rozwiazaniach stuzacych
realizacji ustawy budzetowej narok 2019 (Dz. U.z2018r., poz. 2435r.), w ustawie z dnia 4 listopada 2016 r. 0 zmianie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 2173
orazz 2017 r. poz. 1774), w art. 6 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie: ,3) 2019 r. - 198 min zt;”. Zgodnie z uzasadnieniem
przedtozenia rzadowego tego projektu - druk sejmowy Nr 2915 Sejmu RP VIl kadencji - cyt.: ,\Wprowadzenie zmiany w ww.
ustawie ma na celu zwiekszenie limitow maksymalnych wydatkéw planowanych do poniesienia w roku 2019 z budzetu
panstwa na zakup szczepionek do przeprowadzenia obowiazkowych szczepieh ochronnych, zgodnie z ustalonym na dany
rok Programem Szczepiert Ochronnych z kwoty 147 min zt do 198 min zt”
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2.6.  WYBRANE PRZYKEADY DOTYCZACE
ORGANIZACIH T FINANSOWANIA
S/C/EPIEN W KRAJACH
FUROPEJSKICH

W panstwach europejskich, w ktorych szczepienia sg obowigzkowe, sg one w catosci lub czesci finansowane ze $srodkéw
publicznych lub w ramach systemu ubezpieczen zdrowotnych, natomiast nawet tam, gdzie maja one charakter dobrowolny,
sg one w wielu przypadkach refundowane lub finansowane ze srodkdéw publicznych.

Do panstw, w ktérych szczepienia ochronne nie sa obowiazkowe, naleza: Belgia, Finlandia, Norwegia, Rumunia, Wielka
Brytania, Niemcy, Kanada, Stany Zjednoczone, Australia, Nowa Zelandia.

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze w parstwach, w ktérych wystepuje brak obowigzku poddawania sie szczepieniom ochronnym,
szczepienia sg refundowane ze $srodkéw publicznych, a panstwa wprowadzity rozwiniety system oraz odpowiednig polityke
prozdrowotna, zmierzajaca do uswiadamiania obywatelom koniecznosci szczepien ochronnych, czego przyktadem sa kraje
skandynawskie, w ktorych ponad 90 proc. dzieci jest szczepionych.

2.9.  STOSOWANIE POZACENOWYCH
KRYTERIOW OCENY OFERT
W PRZYPADKU ZAKUPU W TRYBIE
ZAMOWIEN PUBLICZNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH
- SZCZEPIONEK

Stosowanie procedur zaméwien publicznych do zakupow produktéw leczniczych oraz wyrobdw medycznych, z uwagi
na istniejacy rygoryzm stosowania procedur przetargowych, nastrecza duzo problemow. Istniejace regulacje nie zawsze
pozwalaja osiagnac cel zakupu - nabycie dobrego jakosciowo produktu w ramach posiadanych srodkéw.

Proces zakupu szczepionek, powinien by¢ dokonywany w sposob efektywny i transparentny - postepowania powinny
by¢ wszczynane z odpowiednim wyprzedzeniem, wolumen i przedmiot zakupu dostosowany do rzeczywistych potrzeb
zamawiajgcego, a dostawy poszczegdlnych partii produktdw podzielone na transze. Pozwolito osiggnac wieksza efektywnos¢
zakupow - wieksza konkurencyjnos¢, mniejsze straty wynikajace z przeterminowania produktéw, a w konsekwengji nizsze
ceny przy zachowaniu odpowiednich parametréw jakosSciowych.

Nalezy rozwazy¢ mozliwosc¢ zastosowania nowych rozwigzan legislacyjnych w celu wdrozenia procedur negocjacyjnych dla
wyboru najlepszych produktéw nabywanych na korzystnych warunkach finansowych.
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Podstawa do opracowania Narodowego Programu Zapobiegania Chorobom Zakaznym jest realizacja priorytetu
zdrowotnego Panstwa dotyczacego szczepierh ochronnych.

W dniu 28 lutego 2018 r. Minister Zdrowia podpisat Rozporzadzenie w sprawie priorytetdw zdrowotnych, w ramach
ktorego okreslono 10 priorytetow zdrowotnych panstwa, m.in.: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art.
31a ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U.z2017 r. poz. 1938, z pdzn. zm.).

Wyzej wymieniony przepis, w brzmieniu nadanym ustawg z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o $Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1138, z pdzn. zm.), naktada
obowigzek na ministra wtasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, priorytetéw zdrowotnych,
majac na uwadze stan zdrowia obywateli oraz uzyskanie efektow zdrowotnych o najwyzszej wartosci. Zgodnie z ust.
3 ww. art. 31a, wydajac rozporzadzenie minister wtasciwy do spraw zdrowia ma uwzglednic takze dane zawarte w mapach
potrzeb zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1 i 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, oraz wyniki monitorowania ich aktualnosci.

Uwzgledniajac powyzsze, w rozporzadzeniu zostaty okreslone priorytety zdrowotne, ktére wynikaja z aktualnej oceny
sytuacji demograficznej, epidemiologicznej oraz uwarunkowan zdrowotnych populacji Rzeczypospolitej Polski, ktore
beda miaty pozytywny wptyw na sytuacje i rozwoj regionalny ze wzgledu na polepszenie sytuacji zdrowotnej spoteczenstwa
i w konsekwendji - poprawe warunkdw ekonomicznych.

Obserwowany w ostatnich dekadach rozwdj gospodarczy i spoteczny, przynidst wiele korzystnych zmian dla sytuadji
zdrowotnej w naszym kraju. Jednak umieralnosc i przecietna dfugos¢ zycia sa wciaz na poziomie gorszym niz Wynosza
Srednie wskazniki dla krajow Unii Europejskiej, a poprawa tych wskaZnikdw nie nastepuje wystarczajaco szybko.
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Polityka Lekowa Panstwa jest dokumentem o charakterze strategicznym, przyjetym Uchwata Rady Ministrow w dniu
18 wrzesnia 2018 r. W dokumencie okreslono priorytety dziatan Rzadu Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie gospodarowania
lekami w latach 2018- 2022.

Nalezy zaznaczy¢, ze w pracach nad dokumentem brali udziat przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia (koordynatora
prac), Ministerstwa Przedsiebiorczosci i Technologii, Ministerstwa Finanséw, Ministerstwa Rodziny, Pracy i Polityki
Spotecznej, Narodowego Funduszu Zdrowia, Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, Narodowego Instytutu Lekéw, Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego, Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Polityka lekowa realizowana bedzie w oparciu o dowody naukowe i wiarygodne dane dotyczace w szczegdlnosci:
umieralnosci, Smiertelnosci, chorobowosci, zapadalnosci, czynnikdw ryzyka, skutecznosci, bezpieczenstwa, jakosci
i kosztowej efektywnosc lekéw, demografii, produktywnosci, niezdolnosci do pracy, niepetnosprawnosci, kosztow,
wskaznikow mikro- i makroekonomicznych.

W dokumencie zostaty okreslone strategiczne cele Polityki Lekowej Panstwa:
1. Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne poprzez skuteczne dziatania profilaktyczne.
2. Zapewnienie bezpiecznych i skutecznych lekoéw, dostepnych w odpowiednim miejscu i czasie.

3. State poprawianie stanu zdrowia populacji,dzieki optymalizacji wydatkow publicznych, zapewniajacych mozliwie
najszerszy dostep do skutecznych, bezpiecznych i kosztowo efektywnych terapii.

4. \Wzmacnianie i sukcesywny rozwdj potencjatu sektora farmaceutycznego zlokalizowanego w Polsce.

5. Uzyskiwanie jak najlepszego efektu zdrowotnego poprzez racjonalizacje leczenia farmakologicznego w oparciu
o dowody naukowe i wytyczne kliniczne, skuteczny nadzér oraz efektywna wspétprace lekarzy i farmaceutéw.

6. Systematyczne podnoszenie efektywnosci systemu ochrony zdrowia w Polsce i osiggniecie dodatkowych
wynikéw zdrowotnych dzieki wykorzystaniu systemow informacyjnych.

W obszarze dotyczacym profilaktyki pierwotnej w zakresie szczepier ochronnych zaznaczono, ze powszechne szczepienia
ochronne umozliwity osiggniecie wysokiego odsetka uodpornienia populacji. Na przestrzeni ostatnich dekad pozwolity
rowniez wyeradykowac ospe prawdziwa, znaczaco zredukowacé zachorowania na niektdre choroby zakazne i ostabic¢
przebieg pozostatych.

Bliskie eradykacji lub eliminacji sa polio, odra, rézyczka czy rozyczka wrodzona. Coraz mnigj oséb umiera w wyniku np.
gruzlicy, a zgony z powodu krztusca, odry czy rézyczki wrodzonej naleza obecnie do rzadkosci. W obecnej chwili choroby
zakaZzne sa przyczyna mnigj niz 1 proc. zgonow.

W dokumencie, w rozdziale ,Diagnoza”, przedstawiono kluczowe wyzwania zidentyfikowane w obszarze szczepien
ochronnych.

Zakup szczepionek do Programu Szczepien Ochronnych stanowi realizacje ustawowego obowigzku realizowanego
przez Ministra Zdrowia. Strategia rozwoju Programu Szczepiert Ochronnych (PSO), siegajac zatozen i celdow zawartych
w Narodowym Programie Zdrowia na lata 2016-2020, nakreslita kierunki istotnych dla zdrowia publicznego dziatan
o charakterze prewencyjnym.

Niestety, mozliwos¢ realizacji planu rozwoju PSO zderzyta sie z problemem zwigzanym z zabezpieczeniem $rodkéw
finansowych na pokrycie kosztu proponowanych zmian.

W obszarze szczepien ochronnych konieczne jest rozwigzanie wielu probleméw i wprowadzenie szeregu zmian
organizacyjno-legislacyjnych :

» Doprecyzowania wymagaja zasady planowania oraz wydatkowania srodkéw publicznych na realizacje
szczepieh ochronnych.
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e Szczepienia sg obecnie dostepne w refundacji aptecznej w ograniczonym zakresie. Proces sktadania wnioskow
o objecie refundacja w przypadku szczepionek moze stanowi¢ wyzwanie dla podmiotdw odpowiedzialnych,
Z uwagi na wymagane analizy HTA.

W systemie prawnym nie ma wyczerpujacych regulacji dotyczacych szczepien ochronnych w nagtych sytuacjach
zagrozenia epidemiologicznego.

Przepisy prawa krajowego w obszarze nadzoru nad przechowywaniem, dysponowaniem oraz utylizacjg
szczepionek wymagaja doprecyzowania.

Minister Zdrowia zapewnia bezptatne szczepienia obowiazkowe wszystkim osobom do 19. r. z. Wykonuja
je wytacznie $wiadczeniodawcy w ramach umoéw zawartych z NFZ. Oznacza to, ze szereg przychodni
niepublicznych, komercyjnych, nie otrzymuje szczepionek zakupionych przez Ministra Zdrowia do szczepienia
zadeklarowanych u nich dzieci, a szczepienie jest wykonane w ramach abonamentu medycznego szczepionka
zakupiong przez przychodnie. Wszystkie dzieci majg jednak prawo do bycia leczonym w ramach systemu, majg
wiec prawo do szczepien zakupionych przez ministerstwo.

W obecnym systemie prawnym brakuje przepisu wskazujacego na odpowiedzialnos¢ Swiadczeniodawcow
za prawidtowe przechowywanie oraz dysponowanie szczepionkami, ktore zostaty zakupione przez Ministra
Zdrowia i zostaty im przekazane w celu prowadzenia szczepien ochronnych. Ponadto, przepisy nie odnosza sie
do kwestii podmiotu, ktory ponosi¢ ma koszty utylizacji szczepionek.

Bezpieczne i skuteczne prowadzenie szczepien ochronnych w Polsce jest odpowiedzialnoscig lekarza lub
felczera. Z chwilg uzyskania prawa wykonywania zawodu, posiadajg oni wystarczajace, zdobyta w czasie studidw
medycznych, wiedze oraz kwalifikacje. Szczepienia mogag rowniez wykonywac kwalifikowane pielegniarki.
Weskazanie na lekarzy, felczerow oraz czesc pielegniarek jako jedynych uprawnionych do wykonywania szczepien
prowadzi do nadmiernego obciazenia systemu.

Obowiazek poddawania sie szczepieniom ochronnym na zasadach okreslonych w ustawie dotyczy ogdétu
0s6b przebywajacych na obszarze Polski. Dane NIZP-PZH wskazuja, ze w 2017 r. zanotowano prawie 30 tys.
0s0b uchylajacych sie od szczepien. To o blisko 25 proc. wiecej niz rok wczesniej i prawie 50 proc. wiecej
niz w 2015 r. Wzrasta zatem liczba oséb, ktére odmawiaja objecia ich dzieci obowigzkowym kalendarzem
szczepien ochronnych.

System obiegu informacji w zakresie danych osobowych osdb uchylajacych sie od obowigzku szczepien
ochronnych wymaga doprecyzowania. Obecnie wynika on jedynie ze wzoru sprawozdania z przeprowadzonych
obowiazkowych szczepien ochronnych, co rodzi watpliwosci z perspektywy ochrony danych osobowych.
Brakuje réwniez wyraznego wskazania w przepisach podmiotu uprawnionego do reprezentowania Skarbu
Panstwa w zakresie dochodzenia roszczen odszkodowawczych z tytutu szkod spowodowanych nieprawidtowym
przechowywaniem lub dysponowaniem przez $wiadczeniodawcow szczepionkami, ktére zostaty zakupione
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Osoby, na ktére natozono ustawowy obowiazek szczepien, w chwili wystapienia ciezkiego niepozadanego
odczynu poszczepiennego (NOP), powinny otrzymac wsparcie uregulowane systemowo.

Obowiazkowi poddawania sie szczepieniom ochronnym nie podlegaja osoby przebywajace w Polsce przez
okres krotszy niz trzy miesigce (z wyjatkiem szczepien przeciwko wsciekliznie i tezcowi) w sytuacji choroby
zarazliwej (np. odra). W konsekwendji, nie ma mozliwosci zaszczepienia dzieci uchodzcéw lub cudzoziemcdw
przebywajacych na terenie kraju krécej niz trzy miesigce, nawet po stycznosci z osobg chora.

Rada Ministréow okreslita cele strategiczne i szczegdtowe w odniesieniu do szczepien ochronnych.

Strategicznym celem polityki lekowej w kontekscie szczepien ochronnych jest zmniejszenie zapadalnosci na choroby
zakazne poprzez bezpieczng i skuteczng profilaktyke zakazen.
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Cele szczegotowe polityki lekowej w odniesieniu do szczepien ochronnych to:
1. Rozszerzenie dostepu do szczepien ochronnych w celu zmniejszenia zapadalnosci na choroby zakazne.
2. Usprawnienie dziatar zwigzanych z realizacja obowiazku szczepier ochronnych.

3. Zahamowanie zjawiska wzrostu liczby niezaszczepionych dzieci. Weryfikowanie obowiazku szczepien
ochronnych przy przyjeciu dzieci, bedacych pod opieka rodzicow (do 16. roku zycia) przy przyjmowaniu
do przedszkoli i szkét. Mozliwos¢ naktadania kar przez inspekcje sanitarng na rodzicow/opiekundw, za
niespetnienie obowiazku szczepien pomimo wezwan. Poziom kary powinien by¢ ustalony w taki sposéb, zeby
miat charakter motywacyjny.

4. Poprawa nadzoru nad przechowywaniem, dysponowaniem oraz utylizacja szczepionek.

5. Zwiekszenie wsparcia dla pacjentdw, ktorzy doswiadczajg dziatan niepozadanych.
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W kwietniu 2018 r. Najwyzsza Izba Kontroli (NIK) opublikowata wyniki kontroli ,Opieka zdrowotna nad dziecmi i mtodziezq
w wieku szkolnym” (Nr ewid. 12/2018/P/17/058/KZD).

W informacji z kontroli dokonano m. in. analizy realizacji szczepierh ochronnych w Polsce u dzieci powyzej 7. roku zycia.

Obowigzkowe szczepienia ochronne s3 skuteczng i w zasadzie powszechnie akceptowang metoda zapobiegania
zachorowaniom na choroby zakaZne, zaréwno w wymiarze zapobiegania zachorowaniom u osoby poddanej szczepieniom
ochronnym (prewendji indywidualnej), jak i ksztattowania odpornosci catej populacji na zachorowania (prewencji zbiorowej).

Warunkiem osiagniecia odpornosci na zachorowania w skali populacji jest wysoki odsetek zaszczepionych osob, siegajacy
obecnie 95 proc., co skutecznie zapobiega szerzeniu sie zachorowan nie tylko na osoby uodpornione w drodze szczepienia,
ale réwniez na te, ktore ze wzgledu na przeciwwskazania zdrowotne nie mogg by¢ szczepione lub osoby, ktére pomimo
prawidtowo przeprowadzonego szczepienia nie wyksztatcity odpornosci immunologicznej.

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na lata 2015-2017, obowiazkowe szczepienia ochronne dla dziecii mtodziezy
w wieku szkolnym obejmowaty szczepienia przeciwko btonicy-tezcowi-krztuscowi, poliomyelitis oraz odrze-Swince-
rézyczce.

Corocznie opracowywano szczegdtowa analize przeprowadzonych szczepien ochronnych na podstawie danych
pochodzacych ze sprawozdania rocznego (MZ-54).

Uwzgledniata onam.in. stanzaszczepienia przeciwko poszczegolnym chorobom zakaznym dzieci z poszczegolnych rocznikdw
w odniesieniu do wojewddztw oraz catego kraju, pordwnanie stanu zaszczepienia 0séb podlegajacych szczepieniom w roku
biezacym do roku poprzedniego oraz wystepowanie dziatar niepozadanych (niepozadanych odczyndw poszczepiennych
- NOP).

Stan zaszczepienia monitorowano na podstawie biuletynu ,Szczepienia Ochronne w Polsce’, opracowywanego przez
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny (NIZP-PZH) na zlecenie Gtownego Inspektora
Sanitarnego (GIS).

Minister Zdrowia nie prowadzit odrebnej oceny realizacji szczepien oraz nie przeprowadzat analizy wptywu dziatan
edukacyjnych na wzrost zaszczepienia populacji dzieci i mtodziezy w wieku szkolnym.

W 2016 r. odsetek populacji objety sprawozdaniami ze szczepienh ochronnych MZ-54 wynidst 95,4 proc. W stosunku do
2015 r. zmniejszyt sie o 3,1proc., a w stosunku do 2014 r. zmniejszyt sie 0 2,4 proc. Najwyzszy odsetek oséb objetych
szczepieniami odnotowano w wojewoddztwie dolnoslagskim (98,3 proc.), najnizszy - w wojewodztwie podkarpackim
(93,1 proc.).

W okresie objetym kontrolg wzrosta liczba oséb uchylajgcych sie od obowiazku szczepienia dzieci. Wedtug danych
uzyskanych w Ministerstwie Zdrowia w 2015 r., od obowigzku szczepierh ochronnych uchylato sie 22,4 tys. osob,
aw 2016r. - 29 tys., co stanowi wzrost 0 29,4 proc. (6,6 tys. 0s6b) w stosunku do roku poprzedniego.

Minister Zdrowia nie posiadat informacji o liczbie oséb (rodzicow lub opiekundw) ukaranych za uchylanie sie od
obowigzku szczepien oraz o liczbie dzieci i mtodziezy, u ktérych nie wykonano obowigzkowych szczepien ochronnych ze
wskazarh medycznych.

Wedtug danych Gtownego Inspektoratu Sanitarnego, uzyskanych w trybie art. 29 ustawy o NIK, w 2017 r. liczba oséb
uchylajacych sie od obowiazku szczepier wyniosta 30,1 tys. i wzrosta o 30 proc. w stosunku do roku 2016, tj. 0 6,9 tys.
0s6b oraz 80,3 proc. w stosunku do 2015 r., tj. 0 13,4 tys. 0séb, natomiast w stosunku do 2014 r. wzrosta o 137,3 proc.,
tj. 0 17,4 tys. 0séb, a w stosunku do 2013 r. 0 305,1 proc., tj. 22,7 tys. 0sob.

W ocenie NIK, zaobserwowana tendencja wzrostu liczby osob uchylajacych sie od obowigzkowych szczepien dzieci
w latach 2013- 2017 (o 305,1 proc.) powinna budzi¢ niepokdj, bowiem moze w przysztosci skutkowac zagrozeniem
epidemiologicznym i odrodzeniem sie chordb dzi$ uwazanych za ,wymarte”.
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Od 2014 r. wystepuje systematyczny wzrost zachorowan na krztusiec. W 2016 r. odnotowano 6828 przypadkow
iw poréwnaniu do 2015 r.ich liczba wzrosta 0 1873, co stanowi 37,8 proc. Z kolei w pordwnaniu do 2014 r. nastapit wzrost
0 4726 przypadkéw zachorowan, tj. o 224.8 proc. Choroba jest przenoszona drogg oddechowa i jest bardzo zaraZliwa -
w wyniku kontaktu z chorym zakazeniu ulega 90 proc. nieuodpornionych oséb.

W 2016 r. liczba zachorowan na odre wyniosta 133 przypadki i w poréwnaniu z 2015 r. wzrosta o 85 przypadkow, tj.
0 1771 proc. (,Opieka zdrowotna nad dziecmi i mtodziezg w wieku szkolnym”, s. 27-29).

Przyczyna zwiekszajacej sie liczby nieszczepionych dzieci jest przede wszystkim obawa rodzicéw przed wystapieniem
niepozadanych odczyndw poszczepiennych.

Odpowiedzialnos¢ za wypetnienie obowiazku szczepien ochronnych u dzieci ponosi, stosownie do art. 5 ust. 2 ustawy
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaZznych, osoba, ktéra sprawuje prawng piecze nad osoba matoletniag
lub bezradng albo opiekun faktyczny w rozumieniu art. 3 ust.1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o Prawach Pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Nadzoér nad prawidtowym wykonywaniem szczepierh ochronnych dzieci sprawuje witasciwy panstwowy powiatowy
inspektor sanitarny, ktéry jest odpowiedzialny rowniez za dystrybucje szczepionek (zakupionych przez Ministra Zdrowia)
do $wiadczeniodawcdw wykonujacych obowigzkowe szczepienia ochronne.

Na podstawie danych uzyskanych z Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego stwierdzono, ze w latach 2015-2016:

- liczba upomnien zawierajacych wezwanie do wykonywania obowiazku szczepien z zagrozeniem skierowania
sprawy na droge egzekucji administracyjnej wyniosta facznie 8,5 tys.; w 2016 r. zmnigjszyta sie o 7,5 proc.
w stosunku do roku poprzedniego;

- liczba wystawionych tytutow wykonawczych wyniosta 3,7 tys. w 2016 r. i zwiekszyta sie 0 20,5 proc. w stosunku
do roku poprzedniego;

- liczba wnioskéw do wojewody o egzekucje administracyjna obowiazku szczepieh wyniosta 4,7 tys.; w roku 2016
zwiekszyta sie 0 90,1 proc. w stosunku do roku ubiegtego;

- liczba postepowan dotyczacych zarzutdw w sprawie prowadzenia egzekucji administracyjnej wyniosta 1,5 tys.
w 2016 1. i zwiekszyta sie 0 79,6 proc. w stosunku do roku poprzedniego.
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Opracowanie i wdrozenie Narodowego Programu Zapobiegania Chorobom Zakaznym powinno by¢ odpowiedzig na podjeta
w kwietniu 2018 r. inicjatywe Komisji Europejskiej, ktéra zaproponowata zalecenie dla Rady Europy w sprawie wzmocnienia
wspotpracy UE w dziedzinie choréb zwalczanych droga szczepien. Celem inicjatywy jest przeciwdziatanie uchylaniu sie
od szczepien, poprawa koordynacji w zakresie udzielania zamdéwien na szczepionki, wspieranie badan i innowacji oraz
wzmochienie wspodtpracy UE w zakresie choréb, ktérym mozna zapobiegac dzieki szczepieniom.

Polityka szczepien lezy w gestii organdw krajowych, niemniej jednak Komisja Europejska wspiera paristwa cztonkowskie UE
w koordynacji realizowanych przez nie strategii i programaéw.

Komisja Europejska zalecita paristwom wspolnoty, zeby opracowaty i wdrozyty krajowe lub regionalne plany szczepienh ma-
jace na celu poprawe stanu zaszczepienia zgodnie z celami i zatozeniami europejskiego planu dziatania w dziedzinie szcze-
pien Swiatowej Organizacji Zdrowia do 2020 r. Plany te powinny obejmowac przepisy zréwnowazonego finansowania
i dostarczania szczepionek, podejécie do szczepienia uwzgledniajace caty okres zycia, zdolno$¢ reagowania na sytuacje
nadzwyczajne i dziatania w zakresie komunikacji i doradztwa.

W ocenie Komisji Europejskiej programy szczepien w panstwach wspdlnoty staja sie coraz bardziej niestabilne; w obliczu
niskiego poziomu szczepienia, uchylania sie od szczepienia, rosngcych kosztdw nowych szczepionek oraz niedobordw
w wytwarzaniu i podazy szczepionek w Europie.

Whiosek Komisji Europejskiej stanowiwezwanie do wspdlnego dziatania na rzecz poprawy stanu zaszczepienia i zapewniania,
aby kazda osoba w Unii Europejskiej miata dostep do szczepienia, poprzez likwidowanie nieréwnosci i luk w immunizacji.
Powazne pytania i watpliwosci dotyczace szczepien ze strony obywateli w catej Europie sygnalizuja pilng potrzebe, by
panstwa cztonkowskie i spotecznosci pracownikdw stuzby zdrowia dostrzegaty je i na nie odpowiednio reagowaty.

Panstwa cztonkowskie w rdzny sposéb planuja , organizuja i przeprowadzajg krajowe programy szczepien, wszystkie panstwa
cztonkowskie borykaja sie z nastepujacymi wspolnymi problemami: malejacy stan zaszczepienia, niedobory szczepionek
i coraz czestsze uchylanie sie od szczepien.

Po stronie zasobdw istniejg rowniez ograniczenia zwigzane z finansowaniem publicznym. Szczepienia, to obecnie jedynie
utamek budzetéw przeznaczonych na profilaktyke w krajach UE - stanowigcy nie wiecej niz O,5 proc. budzetdw na ochrone
zdrowia i istnieja dowody, ze wydatki te sg dalej obnizane. Wydatki na szczepienia powinno sie postrzegac jako kluczowa
i madrg inwestycje w zdrowie, biorgc pod uwage ich szerszy wptyw gospodarczy i wartosc¢ spoteczna.

W zaleceniu przewidziano mozliwos¢ utworzenia europejskiego systemu wymiany informacji o szczepieniach w celu
opracowania wytycznych w sprawie wspdlnego unijnego kalendarza szczepien, unijnej karty szczepien oraz portalu
internetowego z wiarygodnymi aktualnymi informacjami na temat korzysci ze szczepien i ich bezpieczenstwa.

Narodowy Program Zapobiegania Chorobom Zakaznym, oprocz zalecen Komisji Europejskiej, powinien takze uwzgledniac
polskie aktualne problemy z realizacja Programu Szczepien Ochronnych, w szczegdlnosci zwiazane z dziatalnoscia tak
zwanych ruchdéw antyszczepionkowych, oraz wprowadzaé szereg rozwigzar poprawiajacych jakos¢, bezpieczenstwo
i efektywnosc w obszarze zapobiegania chorobom zakaznym.
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Ponizej opisano szereg propozycji w zakresie dziatan mozliwych do realizacji w ramach Narodowego Programu Zapobiegania
Chorobom Zakaznym, majacych na celu osiggniecie poprawy skutecznosci realizacji polityki zdrowotnej w zakresie szczepien
ochronnych, zgodnych z zaleceniami Komisji Europejskie].

Gtéwne dziatania Narodowego Programu Zapobiegania Chorobom Zakaznym powinny obejmowac:

1. Wprowadzenie ogolnopolskiego elektronicznego systemu monitorowania kontroli statusu szczepien wraz
z mozliwoscia regularnej oceny szczepienia na réznych etapach zycia;

2. Wprowadzenie utatwien dostepu do szczepien na poziomie krajowym lub regionalnym dzieki:

a) uproszczeniu i poszerzeniu mozliwosci oferowania szczepien poprzez zaangazowanie nowych
ustugodawcow, takich jak: apteki, pielegniarki oraz personel realizujgcy S$wiadczenia zdrowotne
w szkotach i migjscach pracy;

b) opracowanie procedur skierowanych na dotarcie do grup najbardziej wrazliwych, w tym osob
wykluczonych spotecznie i mniejszosci, aby zlikwidowac nieréwnosci i luki w odniesieniu do
stanu zaszczepienia.

3. Wprowadzenie we wspdtpracy z uczelniami medycznymi jednolitych programéw nauczania dla studentow
kierunkdw medycznych w zakresie chordb zwalczanych drogg szczepien, wakcynologii, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zalecen dotyczacych immunizacji pracownikow sektora ochrony zdrowia.

4. Opracowanie wieloletniego strategicznego programu dziatari komunikacyjnych majacych na celu podnoszenie
Swiadomosci w zakresie korzysci ze szczepien poprzez:

a) prezentowanie naukowych dowododw, aby zapobiec rozpowszechnianiu sie dezinformacji, w tym
za pomoca narzedzi cyfrowych i partnerstw ze spoteczenstwem obywatelskim i innymi istotnymi
zainteresowanymi stronami;

b) kontaktowanie sie z pracownikami sektora opieki zdrowotnej, zainteresowanymi stronami z obszaru
edukacji, partnerami spotecznymi oraz mediami jako podmiotami opiniotwdrczymi, aby zwalczac
lekcewazenie zagrozen i zwiekszac zaufanie do immunizacji.

5. Wprowadzenie nowej procedury indywidualnego przypominania o koniecznosci szczepienia, opartej o system
informatyczny o statusie szczepiert obywateli.

6. Wykorzystanie Srodkéw oferowanych przez Europejski Fundusz Spoteczny (EFS) i Europejski Fundusz
Rozwoju Regionalnego (EFRR) do celéw wspierania szkolen i rozwoju umiejetnosci pracownikéw sektora
opieki zdrowotnej w zakresie wakcynologii, immunizacji i chordb zwalczanych droga szczepien oraz do celdw
zwiekszania mozliwosci medycznej infrastruktury krajowej i regionalnej w obszarze szczepien.

7. Zwiekszenie wsparcia dla badan nad szczepionkami i innowacjami, aby zapewni¢ wystarczajace zasoby
pozwalajace na szybki postep w odniesieniu do nowych lub ulepszonych szczepionek, oraz utatwien
w celu szybkiego wykorzystywania wynikdéw badan nad szczepionkami dla lepszego zapewnienia informacji
wykorzystywanych w krajowych lub regionalnych programach i politykach szczepien.

8. Przygotowanie rozwigzann koniecznych do wprowadzenia systemu Europejskiej wymiany informagji
o szczepieniach (EVIS), koordynowanego przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob (ECDC)
w celu :

e /badania mozliwosci ustanowienia do 2020 r. wytycznych na potrzeby podstawowego unijnego
kalendarza szczepier, majacych utatwi¢ zgodnos$c¢ krajowych kalendarzy i promowanie réwnosci
w zakresie ochrony zdrowia obywateli Unii, a nastepnie zapewnienia szerokiego wykorzystania
podstawowego kalendarza, jak rowniez powszechnej karty szczepien;

e Opracowania metodyki i wytycznych UE w odniesieniu do wymogow dotyczacych danych na potrzeby
lepszego monitorowania wskaznikow stanu zaszczepienia we wszystkich grupach wiekowych, w tym
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wsréd pracownikdw sektora opieki zdrowotnej, we wspétpracy ze Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO). Zbieranie takich danych i wymienianie sie nimi na poziomie UE;

* Wprowadzenia do 2019 r. zakresu danych do europejskiego portalu informacji o szczepieniach ze
wsparciem Europejskiej Agencji Lekow, zeby zapewni¢ online obiektywne, przejrzyste i aktualizowane
dowody dotyczace szczepionek, korzysci i bezpieczenstwa tych szczepionek oraz procesu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii;

» Wprowadzenia mechanizmow monitorowana btednych informacji dotyczacych szczepionek winternecie
i opracowania opartych na dowodach informacyjnych narzedzi i wytycznych wspierajgcych panstwa
cztonkowskie w przeciwdziataniu uchylaniu sie od szczepien zgodnie z komunikatem Komisji w sprawie
zwalczania dezinformacji w internecie.

» Opracowania, ze wsparciem Europejskiej Agencji Lekéw, systemu monitorowania w sposob ciggty na
poziomie UE korzysci i zagrozenia zwigzanego ze szczepionkami.

9. Przygotowanie planu wspdtpracy na rzecz opracowania wspoélnych metodyk i wzmocnienia zdolnosci do
oceniania wzglednej skutecznosci szczepionek i programéw szczepien, w tym w ramach wspotpracy UE
w zakresie oceny technologii medycznych.

10. Wprowadzenie systemu monitorujacego skutecznos$¢ stosowania przepisow Unii w sprawie ochrony
pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dziatanie czynnikow biologicznych w migjscu pracy,
jak okreslono w dyrektywie 2000/54/WE i dyrektywie 2010/32/UE, w szczegdlnosci dzieki zapewnieniu
odpowiedniego szkolenia pracownikéw sektora opieki zdrowotnej, monitorowaniu ich stanu immunizagji
i, w stosownych przypadkach, czynnemu oferowaniu szczepionek do celdow zapewnienia odpowiedniego
poziomu bezpieczenstwa pacjentow i pracownikéw sektora opieki zdrowotnej.

11. Opracowanie programu dostepu do szczepionek poprzez zwiekszenie podazy szczepionek i ztagodzenie ryzyk
niedoborow dzieki wspotpracy miedzynarodowej i dziataniom na rzecz:

a) wspdtpracy przy opracowaniu europejskiej wirtualnej hurtowni danych o zapotrzebowaniu na
szczepionki i zapasach szczepionek, aby ufatwi¢ dobrowolna wymiane informacji o dostepnych
zapasach, ewentualnych nadwyzkach i swiatowych niedoborach kluczowych szczepionek;

b) opracowania koncepcji mechanizmu stuzacego do wymiany zapasow szczepionek miedzy Polska
a panstwami cztonkowskimi w przypadku wystapienia choroby, poprawiajacego powigzania miedzy
podaza a popytem na szczepionki;

¢) okreslenia wariantow fizycznego tworzenia zapasow i zaangazowania sie w dialog z przedsiebiorstwa-
mi produkujgcymi szczepionki w sprawie mechanizmu utatwiajagcego utrzymywanie zapasoéw i dos-
tepnosci szczepionek w przypadku wystapienia choroby, z uwzglednieniem swiatowych niedoboréw
kluczowych szczepionek;

d) polepszenia zdolnosci produkcyjnej polskich szczepionek i zapewnienia ciggtosci podazy wspdlnie
z zainteresowanymi stronami i branza;

e) wykorzystania mozliwosci wspolnego zamawiania z innymi panstwami UE szczepionek lub antytoksyn,
ktére maja zosta¢ wykorzystane w przypadku pandemii, niespodziewanych wystapien choroby
i matego popytu na szczepionki (w przypadku zapotrzebowania na mata liczbe szczepionek lub bardzo
szczegblinych populadii);

f) wsparcia polskiej aktywnosci w ramach unijnej sieci Urzedowych Laboratoriéw Kontroli Produktow
Leczniczych i jej pracy na rzecz zapewnienia wysokiej jakosci szczepionek wprowadzanych do obrotu
w UE;

g) monitorowania obowigzku ciggtego dostarczania produktéw leczniczych natozonego na posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 81 dyrektywy 2001/83/WE).
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12. Opracowanie programu zwiekszenia skutecznosci i efektywnosci krajowego finansowania badan i rozwoju
w zakresie szczepionek poprzez starania majace na celu:

a) wzmocnienie i utworzenie nowych partnerstw i infrastruktur badawczych, w tym na potrzeby badan
klinicznych, ufatwiajacych - z udziatem Europejskiej Agencji Lekow — wczesny dialog z podmiotami
opracowujgcymi, krajowymi decydentamiiorganamiregulacyjnymiw celu wsparcia udzielania zezwolen
na stosowanie innowacyjnych szczepionek, w przypadku pojawiajacych sie zagrozen dla zdrowia;

b) opracowanie planu dziatania dotyczacego niezaspokojonych potrzeb populacji i uzgodnionych
priorytetéw w odniesieniu do szczepionek, ktory mozna wykorzysta¢ do celéw opracowywania
przysztych programow finansowania badan nad szczepionkami na poziomie krajowym i UE, w tym
do wykorzystania zalet Koalicji na rzecz innowacji dotyczacych gotowosci na wypadek wystapienia
epidemii (CEPI) oraz $wiatowe] wspdtpracy badawczej w zakresie gotowosci na wypadek wystapienia
choréb zakaznych (GloPID-R);

) inwestowanie w badania w zakresie nauk spotfecznych i behawioralnych dotyczace czynnikdw
warunkujacych uchylanie sie od szczepien wsrdd réznych podgrup populacji i pracownikdw sektora
opieki zdrowotnej.

13. Wprowadzenie systemu monitorowania stanu zaszczepienia oséb przybywajacych do Polski w zwigzku
Z transgranicznym przeptywem osoéb w UE i przyjrzenie sie mozliwosciom rozwigzania tych kwestii, w tym
mozliwosci opracowania na potrzeby obywateli UE powszechnej karty / powszechnego paszportu szczepien,
ktore bytyby kompatybilne z elektronicznymi systemami informacyjnymi w zakresie immunizacji, a takze
uznawane poza granicami danego panstwa UE.

14. Przeprowadzenie badania opinii spotecznej na temat stanu zaufania do szczepionek w Polsce , aby monitorowac
postawy wobec szczepienia. Na podstawie tego sprawozdania, przedstawienie wytycznych, ktdore mogg byc
skuteczne w zapobieganiu uchylaniu sie od szczepien.

15. Powotanie koalicji na rzecz szczepien, zrzeszajacej stowarzyszenia pracownikow sektora opieki zdrowotnej,
jak rowniez odpowiednie stowarzyszenia studentow w tej dziedzinie, celem zobowigzania sie do doktadnego
informowania opinii publicznej, zwalczania mitéw i wymiany najlepszych praktyk.

16. Wzmocnienie rangi w swiadomosci spotecznej poprzez objecie patronatu przez Ministra Zdrowia corocznego
Europejskiego Tygodnia Szczepien i dzieki tej inicjatywie poprawienie publicznej Swiadomosci na rzecz
znaczenia szczepien dla zdrowia publicznego.

17. Zidentyfikowanie barier utrudniajacych dostep oraz wsparcie interwencji majacych na celu zwiekszenie
dostepu do szczepien dla grup i 0séb wykluczonych spotecznie.

18. Opracowanie programu rzadowego wspierania badan i innowacji w Polsce za posrednictwem programow
ramowych UE na rzecz opracowania nowych, bezpiecznych i skutecznych szczepionek oraz optymalizacji
istniejacych szczepionek.
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8.1. PODSTAWA PRAVWNA /
USTANOWIENIA PROGRAMOW
WIELOLE TNICH

W systemie finansowania zadan Panstwa w perspektywie wieloletniej istnieje mechanizm tzw. programéw wieloletnich,
ktorych okres realizacji jest dtuzszy niz rok budzetowy. Maja one charakter wieloletni i zadaniowy - stuzg realizacji
okreslonego celu, ktory wykracza poza roczne planowanie budzetowe.

Istotg programu wieloletniego jest zapewnienie statego finansowania dla zadar publicznych o dtuzszym okresie realizacji,
a wiec zadan wymagajacych finansowania w co najmniej dwaoch kolejnych latach budzetowych.

Podstawe ustawowa ustanawiania programow wieloletnich stanowi albo ustawa o finansach publicznych, albo odrebna
ustawa, ktéra przyznaje takie prawo okreslonym podmiotom.

Zgodnie z art. 136 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 2077 z pdzn. zm.):

- ustawa budzetowa moze okreslac, w ramach limitéw wydatkow na rok budzetowy, limity wydatkéw na programy
wieloletnie (ust. 1),

- programy wieloletnie sg ustanawiane przez Rade Ministrow w celu realizacji strategii przyjetych przez Rade
Ministréow, w tym w zakresie obronnosci i bezpieczenstwa panstwa. Rada Ministrow, ustanawiajac program,
wskazuje jego wykonawce (ust. 2),

- realizacja programow wieloletnich moze by¢ podzielona na etapy (ust. 3),

- jednostki realizujace program wieloletni moga zaciagac¢ zobowiagzania w celu sfinansowania w poszczegdlnych
latach realizacji tego programu do wysokosci tacznej kwoty wydatkow okreslonych dla catego programu (ust. 4).

Ustawa ta nie okresla przy tym ani rodzaju wydatkdw, ani maksymalnego czasu trwania programu wieloletniego. Czas ten
jest jednak posrednio okreslony przez fakt, iz programy wieloletnie mogg by¢ ustanawiane (zgodnie z ust. 2) wytacznie
w celu realizacji strategii przyjetych przez Rade Ministrow. Uznac wiec nalezy, ze okres realizacji programu wieloletniego nie
moze przekraczac okresu, w ktérym obowiazuje strategia stanowiaca podstawe ustanowienia programu.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 grudnia 2006 r. o zasadach prowadzenia polityki rozwoju (Dz. U. z 2018 ., poz. 1307
zpdzn.zm.) - art. 161 art. 15 ust. 4 - okres objety programem wieloletnim nie moze wykraczac poza okres Sredniookresowej
strategii rozwoju kraju, ktéry moze wynosi¢ od 4 do 10 lat i musi uwzglednia¢ okres programowania w Unii Europejskiej.

Programy wieloletnie sg powigzane z ustawa budzetowa - okresla ona limity wydatkéw na te programy. Zwréci¢ nalezy
uwage takze na tres¢ art. 122 ust. 1 pkt 4 ustawy o finansach publicznych, zgodnie z ktorym w zatacznikach do ustawy
budzetowej zamieszcza sie zestawienie programdw wieloletnich w uktadzie zadaniowym, zawierajacym:

1) nazwe programu i podstawe prawng jego utworzenia,

2) jednostke organizacyjna realizujacg program lub koordynujaca jego wykonanie,
3) cel programu,

4) zadania programu,

5) okres realizacji programu,

6) taczne naktady, w tym z budzetu panstwa, na realizacje programu,
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7) wysokos¢ wydatkow na realizacje programu w roku budzetowym oraz w kolejnych latach,
8) mierniki okreslajace stopien realizacji celu.

Art. 136 ust. 4 ustawy o finansach publicznych pozwala na zaciagganie zobowiazan na kwoty przekraczajace limity wydatkéw
na dany rok (w ramach limitow ustalonych dla catego programu wieloletniego) - kwoty ptatnosci przypadajace na kolejne
lata nie mogg przekraczac kwot (liczonych w sposob narastajacy) wydatkow na dany program w kolejnych latach.

8.2.  PRZYKEADY PROGRAMOW
WIELOLE TNICH W POLSKIM
SYSTEMIE ZDROWIA

Jednym z programoéw wieloletnich, ustanowionym i realizowanym na podstawie przepiséw ustawy o finansach publicznych,
jest Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych. Zostat on ustanowiony w drodze uchwaty Rady Ministréw
(uchwata Nr 208 z dnia 3 listopada 2015 r. w sprawie ustanowienia programu wieloletniego na lata 2016-2024 pod nazwa
,Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych”, Monitor Polski z 2015 r., poz. 1165). Program zostat ustanowiony
na lata 2016 - 2024 (9 lat), a jego wykonawca jest Minister Zdrowia. Zgodnie z § 4 powotane] uchwaty, Program jest
finansowany ze $rodkéw budzetu panstwa, a planowane nakfady z budzetu panstwa na realizacje dziatan przewidzianych
w ramach Programu nie moga by¢ w poszczegdlnych latach wyzsze niz 250 min zt, przy czym naktady z budzetu panstwa
sg okreslane w ustawach budzetowych na poszczegdlne lata, w ramach czesci 46 - Zdrowie.

Jest to kompleksowa regulacja obejmujaca cele (gtowne i szczegodtowe) projektu, kierunki dziatan, sposéb dziatania,
zasady finansowania oraz ocene stopnia realizacji Programu. Pozwala to z jednej strony zapewni¢ state i dtugoterminowe
finansowanie Programu, a z drugiej - ocene stopnia jego realizacji i osiggania zaktadanych celéw (ewaluacje). Daje to
gwarancje rzeczywistej mozliwosci rozwigzania okresSlonego problemu zdrowotnego oraz efektywnosci naktaddw
przeznaczanych na ten cel.

Natomiast wieloletnim programem zdrowotnym ustanowionym na podstawie przepiséw ustaw szczegdlnych jest
Narodowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2017 - 2022 - w drodze rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia
8 lutego 2017 r. (Dz. U. z 2017 r., poz. 458), wydanego na podstawie ustawy art. 2 ust. 6 ustawy z dnia 19 sierpnia 1994
r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z 2016 r. poz. 546 z pozn. zm.).
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8.3.  FINANSOWANIE SZCZEPIEN
W OPARCIU O PLAN WIELOLE NI

Objecie finansowania szczepien ochronnych - ujetych w kalendarzu szczepien na dany rok - w ramach ustawy budzetowej
na konkretny rok budzetowy powoduje zaréwno brak stabilizacji (finansowanie zalezy wytgcznie od zapisu w ustawie
budzetowej na konkretny rok budzetowy), jak i brak wizji dtugofalowej polityki. Istnigje ryzyko, ze na kolejny rok budzetowy
Srodki moga zosta¢ przyznane w mniejszej wysokosci. Panstwo, kierujac sie stanem finansdéw publicznych, w przypadku
szczepien ochronnych co do zasady finansuje te same $wiadczenia, a w razie pojawienia sie dodatkowych Srodkéw ma
mozliwos¢ rozszerzenia kalendarza szczepien o nowe szczepienia. Jednoczesnie - poza zmiang kalendarza szczepien - nie
istnieje system oceny dotychczas stosowanych szczepien, potrzeby ich zmiany, czy wprowadzenia nowych szczepien. Przy
Gtéwnym Inspektorze Sanitarnym (GIS) dziata Rada Sanitarno-Epidemiologiczna jako organ opiniodawczo-doradczy, lecz
jest ona powotywana przez GIS sposréd osob posiadajgcych wybitne przygotowanie praktyczne z dziedziny sanitarno-
epidemiologicznej. Natomiast powotanie np. Rady Koordynacyjnej Narodowego Programu pozwolitoby zbudowac zespot
merytoryczny posiadajacy szersze spektrum kompetencji, takze z innych dziedzin, jak nauki ekonomiczne, prawne, zdrowie
publiczne, nauki spoteczne.

Co prawda wprowadzono mechanizm wieloletniego finansowania zakupu szczepionek - poprzez okreslenie limitu
wydatkow budzetu panstwa z tego tytutu do roku 2026, nie mniej wysokosc tych wydatkéw dopasowana jest do kalendarza
szczepien (i to w okrojonej postaci, skoro planowane wydatki na lata 2020-2026 sg zdecydowanie nizsze niz obecnie
dokonywane wydatki).

Rozwiazanie to nie zawiera tez ani mechanizmu pozwalajgcego dokonywac oceny skutecznosci dotychczas ponoszonych
wydatkdw na szczepienia ochronne, ani oceny potrzeby zwiekszania lub zmiany struktury dokonywanych wydatkdw.

8.4.  SKUTECZNOSC W REALIZACYI
ZADAN POLITYKI ZDROWOTNEJ
W OPARCIU O NARODOWY
PROGRAM ZAPOBIEGANIA
CHOROBOM ZAKAZNYM

Uwzgledniajac powyzsze, zasadne jest podjecie dziatan w celu stworzenia Narodowego Programu Zapobiegania Chorobom
Zakaznym. Rozwigzanie to zapewni z jednej strony trwatos¢ finansowania w dtuzszej perspektywie czasowej, z drugiej
- mozliwos¢ oceny zasadnosci okreslonych szczepier oraz wprowadzania nowych szczepien do kalendarza szczepien.
Program wieloletni obejmuje nie tylko cel gtdwny, ale i cele szczegdtowe, w tym okreslone priorytety, wérdd ktérych jest
takze edukacja dotyczaca szczepien ochronnych, ktéra jest niezbedna w obecnej sytuaciji.
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Mozliwos¢ stworzenia zespotu 0séb, ktdre odpowiadajg za tresc, jak i stosowanie oraz rozwdj Programu, a takze przypisanie
tego Programu na przyktad do zakresu kompetencji Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, pozwoli zapewni¢ sprawng
realizacje jego celow, z aktywnym udziatem osob odpowiedzialnych merytorycznie za jego prowadzenie i zainteresowanych
osiagnieciem projektowanych celdéw Programu. Pozwoli takze skupic¢ kompetencje i srodki finansowe, rozproszone pomiedzy
rézne instytucje, w jednym miejscu, w celu prowadzenia efektywnej polityki zdrowotne;.

Dlatego wdrozenie Programu wydaje sie optymalnym narzedziem prowadzenia dtugofalowej polityki paristwa w zakresie
rozwoju i promocji szczepien ochronnych jako skutecznego narzedzia profilaktyki zdrowotne].




9. FINANSOWANIE SZCZEPIEN
OBOWIAZKOWYCH W POLSCE
- WYBRANE ASPEKTY
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1. Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U.
z 2018 r. poz. 151), zwana dalej ,ustawa o chorobach zakaznych” okresla zasady finansowania obowigzkowych
szczepien ochronnych.

W myslart. 18 ust. 1 - 3 ustawy o chorobach zakaznych, obowigzkowe szczepienia ochronne i poprzedzajace ich wykonanie
lekarskie badania kwalifikacyjne, a takze konsultacje specjalistyczne u ubezpieczonych oraz oséb nieposiadajacych
uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego, przeprowadzaja $wiadczeniodawcy, z ktdrymi Narodowy Fundusz Zdrowia
zawart umowy o udzielanie tych $wiadczen, przy czym:

1) koszty przeprowadzenia obowigzkowych szczepien ochronnych i lekarskich badan kwalifikacyjnych
oraz konsultacji specjalistycznych w ramach szczepien obowigzkowych oséb ubezpieczonych sg
finansowane na zasadach okreslonych w przepisach o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych,

2) koszty przeprowadzenia obowigzkowych szczepien ochronnychilekarskich badan kwalifikacyjnych oraz
konsultacji specjalistycznych osdb nieposiadajacych uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego
sg finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktdrej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw
zdrowia.

Natomiast Minister Zdrowia dokonuje zakupu szczepionek stuzacych do przeprowadzenia obowigzkowych szczepien
ochronnych (zgodnie z przepisami o zamdwieniach publicznych), za$ koszt zakupu tych szczepionek jest finansowany
z budzetu panstwa z czesci, ktérej dysponentem jest Minister Zdrowia (art. 18 ust. 51 7 ustawy o chorobach zakaznych).

W praktyce zatem finansowanie obowigzkowych szczepien ochronnych wyglada nastepujaco:

1) koszt samej szczepionki pokrywany jest ze srodkow budzetu panstwa, a jego zakupu dokonuje Minister
Zdrowia w trybie zamdwien publicznych,

2) Swiadczenie jest udzielanie przez podmiot (Swiadczeniodawce) zwigzany umowg z NFZ o udzielanie
Swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkow publicznych,

3) szczepienie wraz z niezbednymi konsultacjami lekarskimi przeprowadzajg - na rzecz oséb
ubezpieczonych w rozumieniu art. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.), zwanej
dalej ,ustawa o $wiadczeniach” oraz osob nieposiadajacych uprawnien z tytutu ubezpieczenia
zdrowotnego, swiadczeniodawcy, z ktérymi Narodowy Fundusz Zdrowia zawart umowy o udzielanie
tych Swiadczen,

4) koszt samego podania szczepionki, w tym koszt badan lekarskich — w przypadku oséb ubezpieczonych
- jest finansowany przez NFZ jako $wiadczenie gwarantowane w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Zgodnie z zatacznikiem Nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2016 r., poz. 86 z pdzn. zm.), zawierajacym wykaz
Swiadczen gwarantowanych lekarza podstawowe] opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji,
w czesci I ust. 1 pkt 7 wymieniono szczepienia ochronne realizowane zgodnie z zasadami okreslonymi
w przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi,

5) koszt samego podania szczepionki, w tym koszt badan lekarskich — w przypadku oséb nieposiadajacych
uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego - jest finansowany z budzetu panstwa z czesci, ktorej
dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia. Zgodnie z art. 97 ust. 3 pkt 2a w zwigzku z art.
12 pkt 6 ustawy o Swiadczeniach, NFZ finansuje $wiadczenia zdrowotne zwigzane ze zwalczaniem
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choréb, zakazen i choréb zakaZznych, przy czym koszt tego $wiadczenia jest refundowany przez
Ministra Zdrowia ze Srodkéw budzetu panstwa w drodze dotacji budzetowej udzielanej NFZ.

Co do zasady, obowigzkowe szczepienia ochronne sa wiec dla pacjenta bezptatne, z wyjatkiem sytuacji, gdy dana
osoba podda sie lekarskiemu badaniu kwalifikacyjnemu i obowigzkowemu szczepieniu ochronnemu oraz konsultacji
specjalistycznej u innego swiadczeniodawcy, anizeli Swiadczeniodawca, z ktérymi Narodowy Fundusz Zdrowia zawart
umowy o udzielanie tych $wiadczen. W takim przypadku osoba ta ponosi koszt badania kwalifikacyjnego, koszt szczepionki,
koszty przeprowadzenia szczepienia i konsultacji specjalistycznej (art. 18 ust. 4 ustawy o chorobach zakaznych).

Natomiast jezeli dana osoba podda sie obowigzkowemu szczepieniu ochronnemu z zastosowaniem szczepionki
innej niz ta, ktdra zostata zakupiona przez Ministra Zdrowia, to ponosi koszt zakupu szczepionki (art. 18 ust. 9 ustawy
o chorobach zakaznych).

Finansowanie $wiadczen odbywa sie w ramach Srodkéw okreslonych w ustawie budzetowej w ramach czesci 46
budzetu Zdrowie.

2. Zgodnie zInformacjg o wynikach kontroli przeprowadzonej przez Najwyzsza Izbe Kontroli Delegatura w Krakowie:
SYSTEM SZCZEPIEN OCHRONNYCH DZIECI (Nr LKR.410.015.00.2015, Nrewid. 209/2015/P15/080/LKR),
ktéra obejmowata swoim zakresem lata: 2011 - 2015, zadanie polegajace na zakupie szczepionek stuzacych do
przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych realizowane byto w petnym zakresie w odniesieniu do
zaledwie okoto 40 proc. dzieci, co stanowito istotne odciazenie budzetu panstwa w ponoszeniu jego kosztow.
Sytuacja ta spowodowana byta wyborem opiekundw dzieci, ktorzy decydowali sie na zakup szczepionek
wysokoskojarzonych zamiast szczepionek zakupywanych przez Ministra Zdrowia. Dziatania podejmowane w celu
rozszerzenia i unowoczesnienia katalogu obowigzkowych szczepien ochronnych byty nieskuteczne. Pomimo
rekomendacji wskazywanych przez Pediatryczny Zespdt Ekspertéw ds. Programu Szczepierh Ochronnych przy
Ministrze Zdrowia oraz Rade Sanitarno-Epidemiologiczng przy Gtéwnym Inspektorze Sanitarnym, Minister
Zdrowia nie wprowadzit postulowanych zmian i nie zapewnit zakupu szczepionek przeciwko pneumokokom dla
catej populacji dzieci oraz szczepionek skojarzonych pieciowalentnych do realizacji obowiazkowych szczepien
przeciwko bfonicy, tezcowi, krztuscowi, wirusowi poliomyelitis i haemophilus influenzae typu b15.

3. W miedzyczasie zachodzity zmiany dotyczace podmiotu zobowigzanego do finansowania zakupu dla
ubezpieczonych szczepionek stuzacych do przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych. W drodze
zmiany przepiséw przyjeto, iz od 2017 roku podmiotem tym bedzie Narodowy Fundusz Zdrowia. Nim jednak
zmiana ta zafunkcjonowata, nastgpit powrdt do finansowania zakupu szczepionek z budzetu parstwa. Ustawg
7 dnia 4 listopada 2016 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2016 r., poz. 2173) uchylono przepisy, ktore przenosity
na NFZ obowigzek finansowania szczepien ochronnych, przywracajac zasade odpowiedzialnosci panstwa za
polityke zdrowotna, w tym w szczegdlnosci za prowadzenie dziatan profilaktycznych.

Powotana ustawa wprowadzita maksymalny limit wydatkéw budzetu panstwa na finansowanie obowigzkowych szczepien
ochronnych) w latach 2017 - 2026 w nastepujacych wysokosciach:

1) 2017 r. - 258 min zt,
2) 2018 r. - 251 min z,
3) 2019 r. - 147 min z,
4)2020r. - 151 min zt,
5)2021r. - 155 min zt,
6) 2022 r. - 159 min zt,
7) 2023 r. - 163 min zt,
8) 2024 r. - 167 min zt,
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9)2025r.- 171 min zt,
10) 2026 1. - 175 min zt.

W pierwotnym brzmieniu tej ustawy wysokos¢ naktadow Panstwa (limit wydatkéw budzetu panstwa) na lata
2017 - 2018 zostat okreslony w nizszej wysokosci: odpowiednio w wysokosci 162 min zt (rok 2017) i 144 min zt (rok
2018), lecz wysoko$¢ wydatkow zostata podniesiona w drodze zmiany tej ustawy. Wprowadzono mechanizm ochronny
- w przypadku zagrozenia przekroczenia limitu tych wydatkéw zostanie zastosowany mechanizm korygujacy polegajacy
na zmianie kryteriow w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego lub zmianie trybu udzielenia zamodwienia
w celu zakupu szczepionek po najnizszej mozliwej do uzyskania cenie, a organami wtasciwymi do wdrozenia mechanizmu
korygujacego sa Minister Zdrowia oraz Gtoéwny Inspektor Sanitarny.

Na rok 2019 r. limit wydatkdéw na finansowanie obowigzkowych szczepien ochronnych (zakup szczepionek) zostat
podniesiony z 147 min zt na 198 min zt - zgodnie z art. 30 ustawy z dnia 9 listopada 2018 r. o szczegdlnych rozwiazaniach
stuzacych realizacji ustawy budzetowej na rok 2019 (Dz. U. z 2018 r., poz. 2435 r.).
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W panstwach Unii Europejskiej mozna spotka¢ dwa podejscia:

- brak obowigzku szczepien ochronnych, ewentualnie obowigzek w odniesieniu do co najmniej jednego
szczepienia ochronnego przy wprowadzeniu réznego rodzaju zachet zmierzajacych do poddawania sie
szczepieniom ochronnym,

- wprowadzenie obowigzkowych szczepien ochronnych - kilku lub nawet kilkunastu.

W panstwach, w ktérych szczepienia sg obowigzkowe, sg one w catosci lub czesci finansowane ze srodkéw publicznych lub
w ramach systemu ubezpieczen zdrowotnych, natomiast nawet tam, gdzie maja one charakter dobrowolny, sg one w wielu
przypadkach refundowane lub finansowane ze srodkdw publicznych.

Do panstw, w ktérych szczepienia ochronne nie sa obowiazkowe, naleza: Belgia, Finlandia, Norwegia, Rumunia, Wielka
Brytania, Niemcy, Kanada, Stany Zjednoczone, Australia, Nowa Zelandia.

W panstwach tych szczepienia te albo nie sg w ogole obowigzkowe, albo dotyczg bardzo waskiego kregu oséb (np. w Belgii
szczepienia obowiazkowe obejmuig jedynie pracownikow stuzby zdrowia w zakresie szczepien przeciw WZW B, natomiast
w Finlandii szczepienia sg obowigzkowe w przypadku szczepien przeciw: odrze, ospie wietrznej, krztuscowi i grypie dla
pracownikéw stuzby zdrowia i opieki spoteczne)).

W przypadku braku obowigzku szczepiert ochronnych, panstwa te stosujg réznego rodzaju rozwigzania zmierzajace do
stosowania przez obywateli szczepien ochronnych (system zachet i kar), np. w postaci:

- wprowadzania wymogu szczepien dzieci przy przyjmowaniu ich do szkoty (Rumunia),
- ograniczenia dostepu do szkét i przedszkoli lub placowek publicznych dzieci niezaszczepionych (Kanada, USA),

- wyrazaniu przez pracownikow stuzby zdrowia negatywnej oceny wobec odmowy przez rodzicow szczepien
dzieci (Wielka Brytania),

- utraty prawa do sSwiadczen finansowych na dzieci w przypadku odmowy szczepien dzieci z przyczyn
,pozamedycznych” (Australia),

- prowadzeniu szerokiej akcji edukacyjnej na rzecz szczepien (Nowa Zelandia).

- obowigzkowej konsultacji z lekarzem w zakresie szczepien przed postaniem dziecka do przedszkola pod rygorem
kary do 2 500 euro oraz mozliwosci odmowy przyjecia dziecka do przedszkola w razie braku poswiadczenia
wykonania szczepienia (Niemcy).

W Niemczech finansowanie szczepien nastepuje w drodze refundacji kosztow szczepienia w oparciu o srodki z programéw
ubezpieczeniowych dofinansowywanych z budzetu centralnego, ewentualnie z dodatkowych polis ubezpieczeniowych.

Natomiast w Wielkiej Brytanii opracowany jest program szczepien ochronnych realizowany w ramach National Health
Services (NHS), przy czym wtadza centrala dokonuje wyboru oraz zakupu szczepionek, szczepienia realizowane sg przez
lekarzy rodzinnych, ewentualnie niektore szczepienia realizujg pielegniarki w szkotach, a szczepienia dzieci i mtodziezy sg
nieodptatne (nieobowiazkowe).

Zatem w wielu panstwach, pomimo braku obowiazku poddawania sie szczepieniom ochronnym, szczepienia sa
refundowane ze srodkdéw publicznych, a panstwa wprowadzity rozwiniety system zachet, a takze odpowiednig polityke
prozdrowotna, zmierzajaca do uswiadomienia obywatelom koniecznosci szczepien ochronnych, czego przyktadem sa kraje
skandynawskie, w ktorych ponad 90 proc. dzieci jest szczepionych.

W innych panstwach szczepienia ochronne maja charakter obowigzkowy, przy czym obowiazek szczepien dotyczy mniejszej
lub wiekszej liczby szczepien:

- 6 szczepien obowigzkowych (Czechy - przed przyjeciem do przedszkola, do 3. roku zycia, Serbia - do 14.
roku zycia),

- 9 szczepien obowigzkowych (Stowenia),
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- 11 szczepien obowiazkowych (Francja, przy czym brak zaswiadczenia o szczepieniu uniemozliwia korzystanie
z placowek edukacyjnych i klubdw sportowych),

- 12 szczepien obowigzkowych (przeciw poliomyelitis, btonicy, tezcowi, zapaleniu watroby typu B,
Haemophilus influenzae typu B, chorobie meningokokowe] grupy B, chorobie meningokokowej grupy C,
odrze, Swince, rozyczce, krztuscowi i ospie wietrznej) - Wiochy (dotyczy dzieci do 6. roku zycia), przy czym
brak zaszczepienia uniemozliwia przyjecie dziecka do ztobka lub przedszkola, a w przypadku dzieci starszych
- odmowa przez rodzicow ich szczepienia podlega karze grzywny w wysokosci 500 Euro.
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11.1. WPROWADZENIE

Stosowanie procedur zamowien publicznych do zakupdw produktow leczniczych oraz wyrobdw medycznych, z uwagi
na istniejacy rygoryzm stosowania procedur przetargowych, nie zawsze pozwala osiagnac cel zakupu - nabycie dobrego
jakosciowo produktu w ramach posiadanych srodkow.

Jedna 7 przyczyn tego stanu rzeczy jest stosowanie wytacznie ceny jako kryterium oceny ofert. W takim przypadku
konkurencja pomiedzy wykonawcami sprowadza sie do zaoferowania najtariszych rozwiazan, ktére decydujg o zdrowiu
i jakosci zycia pacjenta.

Jednym z mechanizmow zamdéwien publicznych, ktory moze stuzy¢ zapewnieniu efektywnosci udzielanego zamowienia,
jest stosowanie optymalnych i racjonalnie dobranych roznych kryteriow oceny ofert w celu wyboru najkorzystniejszej
ekonomicznie oferty. W takim przypadku zamawiajacy nie wyklucza z gory okreslonych rozwigzan, a swoje produkty moze
skutecznie proponowac wielu producentdw/dostawcow.

11.2. REGULACJE PRAWNE

Zgodnie z motywem 0. Preambuty do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego
2014 r. w sprawie zamdwien publicznych, uchylajacej dyrektywe 2004/18/WE (Dz. Urz. U. E. L 94/65 z dnia 28.03.2014), wybdr
oferty najkorzystniejszej ekonomicznie powinien nastepowac na podstawie najlepszej relacji jakosci do ceny, co zawsze powinno
obejmowac element cenowy lub kosztowy. Instytucje zamawiajace majg swobode ustalania odpowiednich standarddw jakosci
przy uzyciu specyfikacji technicznych lub warunkdw realizacji zamdwienia, przy czym kryteria musza odnosi¢ sie do przedmiotu
zamowienia. Nowa regulacja ktadzie duzy nacisk na stosowanie kryteriow jakosciowych oraz pozwala panstwom cztonkowskim
- gdy uznaja to za stosowne - zabronic¢ stosowania wytacznie ceny lub wyfacznie kosztu do celdw oceny oferty najkorzystniejszej
ekonomicznie, badz tez ograniczy¢ stosowanie tych czynnikdw.

Zdaniem ustawodawcy europejskiego, nalezy zachecac instytucje zamawiajgce do wybierania takich kryteriéw udzielenia zamadwienia,
jakie umozliwig im otrzymanie wysokiej jakosci robdt budowlanych, dostaw i ustug, optymalnie odpowiadajacych ich potrzebom.

Przy wyborze oferty najkorzystniejszej ekonomicznie, decyzja o udzieleniu zamdwienia nie powinna opiera¢ sie wytacznie na
kryteriach pozakosztowych - kryteria jakosciowe powinny by¢ uzupetione o kryterium kosztow: wedtug wyboru zamawiajacego
jest to cena lub podejscie oparte na efektywnosci kosztowej, na przyktad rachunek kosztdw cyklu zycia.

Implementacje dyrektyw zamdwieniowych w prawie polskim stanowi ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien
publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1986 z pdzn. zm.), zwana dalej ,ustawg Pzp’. Zgodnie z definicjg ustawowa (art. 2 pkt 5 ustawy
Pzp), przez najkorzystniejszg oferte nalezy rozumiec oferte:

a) ktéra przedstawia najkorzystniejszy bilans ceny lub kosztu i innych kryteriow odnoszacych sie do przedmiotu zamdwienia
publicznego, w szczegdlnosci w przypadku zamdwien w zakresie dziatalnosci tworczej lub naukowej, ktdrych przedmiotu
nie mozna z gory opisa¢ w sposob jednoznaczny i wyczerpujacy lub ktdra najlepiej spetnia kryteria inne niz cena lub
koszt, gdy cena lub koszt jest stata albo

b) z najnizsza ceng lub kosztem, gdy jedynym kryterium oceny jest cena lub koszt.
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W mysl art. 91 ust. 2 ustawy Pzp, kryteriami oceny ofert sa: cena lub koszt albo cena lub koszt i inne kryteria odnoszace sie do
przedmiotu zamdwienia, w szczegdlnosci:

e jakos¢, w tym parametry techniczne, wiasciwosci estetyczne i funkcjonalne,

« aspekty spoteczne, w tym integracja zawodowa i spoteczna osdb, o ktérych mowa w art. 22 ust. 2, dostepnosc dla oséb
niepetnosprawnych lub uwzglednianie potrzeb uzytkownikow,

« aspekty srodowiskowe, w tym efektywnosc energetyczna przedmiotu zamodwienia,
» aspekty innowacyjne,

» organizacja, kwalifikacje zawodowe i doswiadczenie osdb wyznaczonych do realizacji zamdwienia, jezeli mogg miec
znaczacy wptyw na jakos¢ wykonania zamowienia,

e serwis posprzedazny oraz pomoc techniczna, warunki dostawy, takie jak termin dostawy, sposéb dostawy oraz czas
dostawy lub okres realizacji.

Katalog kryteriéw oceny ofert ma charakter przykfadowy, a przytoczone w nim kryteria, jako wskazdwke dla podmiotdw stosujgcych
ustawe Pzp.

Ustawodawca polski wprowadzit ograniczenia w zakresie mozliwosci korzystania z ceny jako jedynego lub dominujgcego kryterium
oceny ofert. W mysl art. 91 ust. 2a ustawy Pzp, zamawiajacy, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1 pkt 11 2 tej ustawy moga zastosowac
ceng, jako jedyne kryterium oceny ofert lub kryterium o wadze przekraczajacej 60 proc., jezeli okresla w opisie przedmiotu zamdwie-
nia standardy jakosciowe odnoszace sie do wszystkich istotnych cech przedmiotu zamdwienia oraz wykazg w zafgczniku do
protokotu, w jaki sposdb zostaty uwzglednione w opisie przedmiotu zamdwienia koszty cyklu zycia.

Przepis ten jest skierowany do ograniczonego kregu zamawiajacych:

- jednostek sektora finanséw publicznych w rozumieniu przepiséw o finansach publicznych (np. SPZOZ i jednostek
budzetowych),

- innych niz te jednostki panstwowych jednostek organizacyjnych nieposiadajacych osobowosci prawnej oraz
- ich zwigzkdw.

Zastosowanie ceny jako jedynego lub dominujacego (rozumianego jako mozliwos¢ przypisania takiemu kryterium wagi wiekszej niz
60 proc.) kryterium wyboru oferty najkorzystniejszej zalezne jest od tgcznego spetnienia dwadch dodatkowych warunkow:

1) okredlenia w opisie przedmiotu zamdwienia (OPZ) standarddw jakosciowych odnoszacych sie do wszystkich istotnych
cech przedmiotu zamdwienia oraz

2) wykazania w zatgczniku do protokotu, w jaki sposéb zostaty uwzglednione w opisie przedmiotu zamowienia (OPZ)
koszty cyklu zycia.

Celem tego rozwiazania jest umozliwienie dokonania wyboru oferty najkorzystniejszej ekonomicznie poprzez zastosowanie ceny
jako jedynego lub dominujacego kryterium oceny ofert tylko w przypadku, gdy przedmiot zamodwienia zaoferowany przez wielu
wykonawcdw bedzie spetniac, wymagany przez zamawiajacego, standard jakosciowy, a przyszte koszty zwiazane z uzytkowaniem
przedmiotu zamodwienia beda zblizone.

Przepis ten wprowadza wiec - jako zasade - obowigzek stosowania obok ceny réwniez innych kryteriow oceny ofert, a tylko
wyjatkowo dopuszcza mozliwosc korzystania z ceny jako jedynego lub dominujacego kryterium oceny ofert, jezeli brak jest istotnych
roznic jakosciowych pomiedzy zamawianymi produktami lub ustugami.

Jezeli zamawiajacy chee sie postuzy¢ cena jako jedynym lub dominujacym kryterium oceny ofert, ma obowiazek okresli¢ w opisie
przedmiotu zamowienia wszystkie istotne cechy jakosciowe zamdwienia w taki sposdb, aby oferowany produkt nie réznit sie
pomiedzy soba pod wzgledem jakosciowym. Sposrdd mozliwych wariantdw przedmiotu zamdwienia zamawiajacy musi wybrac taki
(poprzez sprecyzowanie oczekiwan jakosciowych), w przypadku ktorego nie ma juz réznic jakosciowych, ktore mogtyby stanowic
dodatkowa korzysc dla zamawiajgcego.
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Zgodnie z art. 91 ust. 2c ustawy Pzp, kryteria oceny ofert musza by¢ zwigzane z przedmiotem zamdwienia, przy czym moga
dotyczy¢ catosci zamdwienia realizowanego w ramach tego zamdwienia, we wszystkich jego aspektach, badZ w odniesieniu do
poszczegolnych etapdw ich cyklu Zzycia, w tym procesu produkgiji, dostarczania lub wprowadzania na rynek, nawet jezeli nie sg istotng
cecha przedmiotu zamowienia.

Dlatego istotne jest opisanie w protokole postepowania sposobu uwzglednienia (w opisie przedmiotu zamdwienia) kosztow cyklu
zycia produktu, ktére obejmuija koszty ponoszone przez zamawiajgcego od momentu zakupu przedmiotu zamdwienia do czasu jego
wycofania z eksploatacji. Rachunek kosztow cyklu zycia obejmuje m. in. koszty uzytkowania i utrzymania przedmiotu zamdéwienia.

Takze w przypadku nabywania produktéw leczniczych mogg zachodzi¢ przypadki, w ktérych powinno uwzgledniac sie koszty
uzytkowania nabywanych produktéw - pomiedzy poszczegdlinymi produktami leczniczymi, nawet zawierajgcymi te sama substancje
czynng (@ wiec opisywanymi za pomoca nazwy miedzynarodowej), mogg istniec roznice jakosciowe.

Poszczegdlne produkty lecznicze moga sie pomiedzy soba réznic:

1) postacia leku lub formg podania - lek moze by¢ podawany w postaci tabletki lub w postaci wlewu, jego poziom
biodostepnosci moze by¢ przy tym rézny,

2) czestoscig podawania lub dawkowania — nawet przy tej samej formie podania, koszty podania mogg byc rézne z uwagi
na czestos¢ podawania,

3) sktadem produktu leczniczego - zastosowanymi substancjami pomocniczymi,

4) wskazaniami terapeutycznymi, a w przypadku szczepionek — walentnoscia (oddziatywaniem na okreslone szczepy),
5) liczbg dziatan niepozadanych,

6) interakcjami z innymi lekami,

7) catkowitym kosztem terapii — obejmujgcym koszty sprzetu medycznego i personelu, niezbednymi przy jego stosowaniu,
wielkoscia opakowan w przeliczeniu na wage lub powierzchnie ciata pacjenta.

Dlatego koszt stosowania danego produktu leczniczego moze byc rézny, zaleznie od sposobu i formy podania, czestosci dawkowania
lub koniecznosci uwzglednienia dodatkowych kosztow — personelu, sprzetu, sterylizadji, itd. Koszty te moga mie¢ wymierne
konsekwendje finansowe, zardwno dla samego zamawiajacego (koszt podania leku), jak i pacjenta (koszty spoteczne - dojazdy,
hospitalizacja, powiktania, dziatania niepozadane), ktore nalezy uwzglednic, aby maéc realnie porédwnac oferty.

W przypadku, gdy opis przedmiotu zamdwienia nie przesadza wszystkich istotnych cech zamawianych produktow, mozliwe bedzie
zaoferowanie réznych produktéw.

Uwazglednianie, poza ceng, rowniez innych kryteriow oceny ofert wynika z faktu, iz nie zawsze zakup produktu najtanszego (z
najnizsza ceng) jest rozwiazaniem najbardziej racjonalnym i ekonomicznie uzasadnionym. Podsumowanie tacznych kosztow nabycia
i uzytkowania przedmiotu zamodwienia, sktadajacych sie na koszt cyklu zycia produktu, pozwala na dokonanie bardziej racjonalnego
i ekonomicznie optacalnego wyboru.

Zamawiajagcemu przystuguje kompetencja ksztattowania kryteriow oceny ofert, jednak kryteria te powinny by¢ obiektywne
i uzasadnione opisanym w SIWZ przedmiotem zamdwienia — muszg one mie¢ swoje uzasadnienie w istniejacych potrzebach
zamawiajacego. Na zamawiajacym spoczywa obowigzek przypisania poszczegdlnym kryteriom wag, odpowiadajgcych ich znaczeniu
ekonomicznemu dla zamawiajacego. Zastosowanie niewtasciwych kryteriéw oceny ofert lub przypisanie poszczegdlnym kryteriom
nieadekwatnych wag moze prowadzi¢ do wyboru oferty, ktdra nie jest najkorzystniejsza dla zamawiajgcego.
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11.3. POZACENOWE KRYTERIA OCENY
OFERT

W praktyce udzielania zamowien publicznych najczesciej stosuje sie nastepujace pozacenowe kryteria oceny ofert:
- termin realizacji zamowienia/czas dostawy,
- okres waznosci produktu lub warunki gwarancji i/lub rekojmi za wady przedmiotu zamdwienia,
- termin ptatnosci.

Nalezy pokresli¢, iz kryteria te (oprécz kryterium: okres gwarandji/rekojmi) w zasadzie nie odnoszg sie do samego przedmiotu
zamowienia ijego cech, w tym jakosciowych, lecz do sposobu $wiadczenia. Ich stosowanie, a w szczegdlnosci przyznawanie wysokich
wag (rzedu 20 proc. lub wiecej kazde), nie prowadzi do wyboru najkorzystniejszej ekonomicznie oferty, bardziej zas stuzy spetnieniu
obowigzku stosowania pozacenowych kryteriow oceny ofert. Konsekwendja ich stosowania moze by¢ zwiekszenie wydatkdw bez
uzyskania odpowiadajacych im korzysci dla zamawiajgcego - poprzez nabycie nowoczesniejszego, lepszego jakosciowo przedmiotu
zamowienia.

Najczesciej stosowanym kryterium pozacenowym jest kryterium: termin realizacji zamdwienia/ czas dostawy. Zastosowanie tego
kryterium powinno mie¢ miejsce w sytuadji, gdy przyspieszenie terminu realizacji przedmiotu zamdwienia ma dla zamawiajacego
wymierne znaczenie ekonomiczne - szybsze wykonanie zamdwienia spowoduje zwiekszenie przychoddw lub zmniejszenie
wydatkow. Kryterium to jest czesto stosowane przy zakupie produktow leczniczych. Jezeli - tylko w odniesieniu do czesci zamawianej
dostawy (wybranych produktow) - istnieje potrzeba zapewnienia szybkiego dostarczenia potrzebnych produktéw, to waga tego
kryterium powinna odpowiadac udziatowi tej czesci zamdwienia w catosci zamdwienia. Przy stosowaniu tego kryterium nalezy sie
tez liczy¢ z koniecznoscig poniesienia przez wykonawcdw dodatkowych wydatkdw w celu realizacji zamowienia badz w krotszym
terminie, badz w celu zapewnienia wyzszego stopnia gotowosci organizacyjnej, co ma wptyw na cene oferty.

Jezeli waga tego kryterium bedzie zbyt niska, to wykonawcy nie beda zainteresowani skréceniem terminu realizacji zamowienia,
aw przypadku, gdy waga tego kryterium bedzie zbyt wysoka, istnigje realne ryzyko nadmiernego wzrostu kosztdw zamdwienia, co
niekoniecznie zrekompensuje zamawiajgcemu korzysci z tytutu skrécenia realizacji zamaéwienia.

Stosowanie tego kryterium nie jest uzasadnione, jezeli zamawiajacy nie ma rzeczywistej potrzeby szybkiego uzyskania dostawy (bo
moze odpowiednio zarzadzac zapasami lekow i sktadac zamdwienia z wyprzedzeniem).

Drugim pod wzgledem popularnosci stosowania kryterium pozacenowym jest: okres waznosci produktu lub warunki gwarandjii/lub
rekojmi za wady przedmiotu zamdwienia.

Okres waznosci produktu moze stanowic kryterium oceny ofert pod warunkiem prawidtowego opisania przedmiotu zamdwienia
i ustalenia w nim, jako minimalnego, pozadanego przez zamawiajgcego terminu waznosci produktu leczniczego i przypisania temu
kryterium niezbyt wysokiej wagi. Nalezy pamietac, ze termin waznosci produktu leczniczego nie wynika tyle z jego wiasciwosci,
lecz z terminu jego produkgji — im wezesniej ten produkt zostat wyprodukowany, tym ma relatywnie (w stosunku do daty dostawy)
krotszy termin waznosci. Zatem preferowanie dtuzszego terminu waznosci produktu leczniczego nie zawsze jest dziataniem
racjonalnym - preferuje tego wykonawce, ktory akurat dysponuje produktem o dtuzszym terminie waznosci/przydatnosci. Nie
znajduje uzasadnienia przypisywanie temu kryterium relatywnie wysokiej wagi, zwtaszcza gdy réznice w terminie waznosci produktu
s3 niewielkie i nieistotne z punktu widzenia obiektywnie uzasadnionych potrzeb zamawiajgcego. Wystarczy przeciez wyznaczenie
minimalnego terminu waznosci (przydatnosci) produktu leczniczego oraz sukcesywne dokonywanie dostaw produktéw leczniczych
zamiast dostarczenie od razu catego przedmiotu zamdwienia.

Natomiast kryterium warunkéw gwarandji i/lub rekojmi pozostaje w zwiazku z jakoscia oferowanego przedmiotu zamowienia,
poprzez zaostrzenie warunkdw odpowiedzialnosci w przypadku obnizonej jakosci oferowanego przedmiotu zamdwienia w stosunku
do jakosci wymaganej przez zamawiajacego.
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Rekojmia za wady lub gwarancja moze stanowic kryterium oceny ofert, gdy zamawiajacy dopusci mozliwos¢ przedtuzenia terminu
obowiazywania ochrony z tytutu rekojmi/gwarancji ponad okres wskazany w Kodeksie cywilnym. Co prawda nie ma ograniczen
czasowych tego przedtuzenia, lecz ten dodatkowy, punktowany okres powinien miesci¢ sie w racjonalnych ramach perspektywy
przydatnosci do uzytku nabywanego przedmiotu zamowienia. Wydtuzenie okresu rekojmi lub gwarancji nie moze przekraczac okresu
eksploatacji przedmiotu zamdwienia. Zasadne wydaje sie wiec ograniczenie punktacji z tytutu przedtuzenia okresu rekojmi poprzez
okreslenie maksymalnego okresu przedtuzenia jej obowigzywania. Przedtuzenie okresu rekojmi stanowi wiec pewne zapewnienie
zwiekszonego okresu bezawaryjnego korzystania z przedmiotu zamdwienia.

Kryterium oceny ofert, w postaci zaostrzenia warunkdw odpowiedzialnosci wykonawcy, moze tez obejmowac wysokos¢ kary
umownej, wskazywang przez konkurujacych wykonawcdw. Jest to o tyle wygodne kryterium, Ze z jednej strony podlega prostej
ocenie, z drugiej zas zmierza do ochrony interesdw zamawiajacego.

Wysokos¢ kary umownej, jako kryterium oceny ofert, pomimo ze jest proponowana przez wykonawcdw, powinna by¢ ograniczona,
poprzez wskazanie wartosci maksymalnej. Celem bowiem kary umownej jest kompensacja ewentualnej szkody wierzyciela
Z tytutu niewykonania lub nienalezytego wykonania zobowigzania, a wiec jej wysokos¢ powinna oscylowac wokét wartosci samej
ewentualnej szkody, ewentualnie powiekszonej o element prewencyjny. Z drugiej strony - kara umowna podlega tzw. miarkowaniu
w sytuadji, gdy jej wysokosc jest razaco wygdrowana, co raczej nie powinno miec zastosowania w przypadku, gdy jej wysokos¢
zaproponowat sam wykonawca.

Dopuszczalnos¢ stosowania tego kryterium, jako gwarancji nalezytego wykonania zamdwienia, potwierdzita Krajowa Izba
Odwotawcza w wyroku z dnia 7 pazdziernika 2016 r. (sygn. akt KIO 1738/16; KIO 1740/16).

Trzecim pod wzgledem popularnosci stosowania pozacenowym kryterium oceny ofert jest termin ptatnosci. VW praktyce nalezy miec¢
na uwadze tre$¢ art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o terminach zaptaty w transakcjach handlowych (Dz. U. z 2016 1., poz.
684), zgodnie z ktdrym termin zaptaty w transakcjach handlowych, w ktorych dtuznikiem jest podmiot publiczny bedacy podmiotem
leczniczym (samodzielny publiczny zaktad opieki zdrowotnej, jednostka budzetowa lub instytut badawczy), nie moze przekraczac¢ 60
dni. Dlatego wprowadzenie tego rodzaju kryterium oceny ofert pozbawione jest znaczenia merytorycznego - jezeli realny termin
ptatnosci wynosi 30 dni, to jego przedtuzenie o kolejne 30 dni nie ma istotnego znaczenia dla zamawiajacego, a podnosi tylko
koszty zakupu.

11.4. JAKOSC JAKO KRYTERIUM OCENY
OFERT W PRZYPADKU ZAKUPU
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Dla zamawiajacego istotne znaczenie powinny mie¢ pozacenowe kryteria oceny ofert, w tym w szczegolnosci kryteria jakosciowe,
aby promowac te oferty, ktdre spetniaja jego oczekiwania w najwyzszym stopniu. W takim przypadku zamawiajgcy — w zaleznosci
od ustalonych kryteriéw i ich wag oraz tresci ofert — moze badz naby¢ przedmiot zamdwienia o nizszych parametrach, lecz tarszy,
albo 0 wyzszych parametrach, lecz drozszy. Z drugiej strony, w przypadku, gdy zaoferowany przedmiot nie uzyska dodatkowych
punktdw w kryterium oceny ofert: jako$¢, to - o ile spetni minimalne wymagania postawione przez zamawiajgcego - nie doprowadzi
do odrzucenia oferty; taka oferta uzyska nizsza liczbe punktdw w tym kryterium. Pozwala to na konkurencyjnosé pomiedzy ofertami
i oferowanymi przez wykonawcow rozwigzaniami, roznigcymi sie zarowno ceng, jak i parametrami technicznymi/jakosciowymi.
W zaleznosci od ustalonych kryteridw oceny ofert i przyznanych im wag — moga konkurowac ze soba zaréwno dostawcy tarszych
i prostszych rozwigzan, jak i drozszych i bardziej zaawansowanych technologicznie.

Nalezy tez wzig¢ pod uwage okolicznos¢, iz w przypadku, gdy kryteriom pozacenowym (zwiaszcza kryterium: jakos¢) przypisana
jest istotna waga (rzedu 50 proc. lub wiecej), to oferent proponujacy drozszy, lecz lepszy pod wzgledem parametrow jakosciowych,
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przedmiot zamdwienia ma realne szanse konkurowac z produktem tarszym, o stabszych parametrach jakosciowych - réznicaw cenie
jest bowiem kompensowana walorami jakosciowymi. Tego rodzaju sytuacja jest korzystna dla zamawiajgcego - oferent proponujacy
tanszy produkt musi bowiem zaproponowac jeszcze korzystniejsze warunki cenowe, aby moc uzyska¢ zamodwienie. Zamawiajacy
moze wiec kupi¢ drozszy, lecz lepszy produkt, lub tanszy (o nizszych parametrach jakosciowych), lecz w jeszcze korzystniejszej cenie.

Ustawa Pzp nie definiuje pojecia ,jakos¢”, choc zgodnie z art. 91 ust. 2 ustawy Pzp, jako$¢ obejmuije co najmniej: parametry techniczne,
wiasciwosci estetyczne i funkcjonalne. Zgodnie ze Stownikiem Jezyka Polskiego?, jakos¢ to: wiasciwosc, rodzaj, gatunek, wartosc;
zespot cech stanowigeych o tym, ze dany przedmiot jest tym przedmiotem, a nie innym”.

Normy I1SO definiujg jakos$¢ jako ,0gdt cech i wiasciwosci wyrobu lub ustugi decydujgcych o zdolnosci wyrobu do zaspokojenia
stwierdzonych lub przewidywanych potrzeb™.

Ocena jakosciowa okreslana jest najczesciej przez takie cechy, jak:
» parametry lub inne witasciwosci techniczne,
« trwatos¢ oznaczajaca okres zachowania cech uzytkowych,
* Uzytecznosc polegajaca na fatwosci obstugi i konserwadiji,
« ergonomicznos¢, funkcjonalnose, pokazujaca zakres i stopien realizacji wymaganych funkgji,
* niezawodnos$¢ rozumiang jako prace bezusterkowa oraz
 bezpieczenstwo uzytkowania.

Kryteria jakosciowe obejmujg wiele réznych elementdw, najczesciej dotyczacych cech lub parametréw nabywanego dobra, ktére
maja istotne znaczenie dla zamawiajacego. Kryteria jakosciowe maja bezposredni zwiazek z przedmiotem zamdwienia oraz realny
wymiar ekonomiczny. Jakos¢ musi przynosi¢ zamawiajacemu wymierne korzysci, wynikajace z zastosowania jakosciowo lepszego
rozwigzania - nizsze koszty eksploatacji, wiekszg trwatosc, szybszg dostepnose, wieksza funkcjonalnose i uzytecznose.

Z uwagi na wprowadzenie obowigzku stosowania pozacenowych kryteriow oceny ofert, bardzo czesto mozna spotkac sie
w przetargach (takze w branzy medycznej) ze stosowaniem réznych kryteriow (jak termin ptatnosci oraz termin wykonania
zamowienia) i przypisaniem im relatywnie wysokich wag rzedu 20 proc. kazde, co nie zawsze jest uzasadnione ekonomicznymi
potrzebami zamawiajacego, lecz obowigzkiem stosowania pozacenowych kryteridw oceny ofert.

W przypadku przetargdw na zakup produktow leczniczych, mogg by¢ stosowane nastepujace jakosciowe kryteria oceny ofert (por.
Raport Kancelarii DZP z 2017 r. dla INFARMY na temat zamdwien publicznych w branzy farmaceutyczne)):

1). zakres zarejestrowanych wskazan do stosowania produktu leczniczego - im wiecej wskazan, tym wiecej punktow
(premiowanie produktu stuzacego leczeniu nie tylko schorzenia gtownego, ale i schorzen wspdtistniejgcych),

2) procentowa odpowied? na lek w danym wskazaniu zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) - im
wieksza odpowiedz, tym wiecej punktow (leki mogg miec te same wskazania, ale rézng odpowied?),

3) liczba publikacji naukowych - im wiecej publikacji, tym wiecej punktow (zgodnie z wyrokiem KIO 86/16 dotyczacym
wyrobow medycznych), nalezy wskazac, jakie publikacje naukowe bedg uwzgledniane,

4) budowa produktu leczniczego, wptywajgca na skutecznos¢ dziatania - im bardziej ztozona struktura produktu,
tym wieksza liczba punktdw (pomimo istnienia tych samych wskazan, istnigjg réznice w budowie majace wptyw na
skutecznos¢ dziatania, np. w przypadku szczepionki - liczba i znaczenie szczepdw, na ktérg dziata dana szczepionka,
czyli walentnosd),

5) postac leku (forma podania) - preferowanie okreslonej postaci leku lub formy jej biodostepnosci — im wyzszy poziom
biodostepnosci lub mniej inwazyjny sposdb podania (tabletka, iniekcja lub wlew), tym wiecej punktow,

* Stownik jezyka polskiego, 2002, t. I, s. 769.
2 PN-ISO 8402:1994 1996, s. 12.
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6) czestos¢ dawkowania/podawania - im rzadsze podawanie i mniej pracochtonne (w warunkach ambulatoryjnych, a nie
szpitalnych, lub wwarunkach domowych), tym wiecej punktow,

7) kontynuacja terapii - jezeli dotychczas stosowany produkt byt dobrze tolerowany przez pacjentow lub istnieje potrzeba
kontynuadji terapii, moze by¢ on preferowany,

8) dziatania niepozadane - preferowanie produktow leczniczych o mniejszej liczbie dziatan niepozadanych (mniejsze koszty
dla podmiotu leczniczego, wieksze bezpieczerstwo pacjenta),

9) interakcje z innymi produktami leczniczymi - jezeli w danej terapii stosuje sie okreslony produkt leczniczy wraz z innymi
lekami, to jego zmiana moze wywotac koniecznosc zmiany schematu leczenia,

10) stosowanie substancji pomocniczych - stosowanie okreslongj substancji czynnej w potaczeniu z substancjami
pomocniczymi (rézne produkty lecznicze, ta sama substancja czynna), ktére moga wywotywac dziatania niepozadane
- preferowanie produktéw lepiej tolerowanych przez pacjentow.

W przypadku zamdwien na produkty lecznicze znaczenie moze miec catkowity koszt terapii, w ktorym uwzglednia sie nie tylko koszt
zakupu samego produktu leczniczego, ale tez inne koszty zwigzane z jego podaniem - sprzet, personel, dodatkowe czynnosci lub
badania. Podnies¢ nalezy, iz w praktyce pozacenowe kryteria oceny ofert (w tym jako$¢) mogg miec wptyw na wynik postepowania,
o ile cena nie jest wiekszosciowym kryterium oceny ofert, a wiec jego waga nie stanowi wiecej niz 50 proc. catosci.

11.5. KRYTERIA OCENY OFERT
STOSOWANE W PRZE TARGACH NA
LAKUP SZCZEPIONEK, W TYM PRZEZ
/AKEAD ZAMOWIEN PUBLICZNYCH
PRZY MINISTRZE ZDROWIA

W postepowaniach przetargowych na zakup szczepionek, prowadzonych zaréwno przez Zaktad Zamdwien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia (ZZPprzyMZ), jak i podmioty lecznicze lub jednostki samorzadu terytorialnego, stosowane sg poza ceng (waga:
60 proc.), takze kryteria pozacenowe (z fgczng waga 40 proc.), w tym kryterium: jakos¢, odnoszace sie do cech merytorycznych
zamawianych szczepionek - objecia okreslonych serotypdw.

Tytutem przyktadu wskaza¢ mozna postepowanie prowadzone przez ZZPprzyMZ, ktérego przedmiotem byta dostawa szczepionki
skoniugowanej przeciwko pneumokokom dla dzieci (nr postepowania ZZP -189/18). Zamawiajacy - w ramach kryterium: jakos¢ -
oceniat nie tyle wieksze spektrum dziatania szczepionek (walentnosc), ile pokrycie najczesciej wystepujgcych serotypdw.

Kryterium ,jakos¢” (facznie 40 pkt), obliczane byto przy uzyciu nastepujacych podkryteriow:

1) objecie szczepionka 5 serotypdw pneumokokowych najczesciej odpowiedzialnych za wystgpienie inwazyjnej choroby
pneumokokowej (IChP) u dzieci ponizej 5. roku zycia. W przypadku, kiedy kolejny serotyp wystepuje z taka sama
czestotliwoscig jak ostatni, bierze sie go rowniez pod uwage. Maksymalna liczba punktow do uzyskania -15 pkt (za
kazdy serotyp - 3 pkt),

2) objecie szczepionkg 5 serotypdw pneumokokowych najczesciej odpowiedzialnych za zgony z powodu inwazyjnej
choroby pneumokokowej (IChP). W przypadku kiedy kolejny serotyp wystepuje z takg samg czestotliwoscig jak ostatni,
bierze sie go rowniez pod uwage. Maksymalna liczba punktdw do uzyskania - 15 pkt (za kazdy serotyp - 3 pkt),

49



)

N

& | [ZWOZ | Woctroniz zokowna

50

3) najszersze pokrycie szczepionkowe u dzieci ponizej 5. roku zycia - czyli odniesienie do czestotliwosci wystepowania
w populadji inwazyjnej choroby pneumokokowe] wywotywanej szczepami uwzglednionymi w szczepionce - 5 pkt,

4) najszersze pokrycie szczepionkowe izolatow wielolekoopornych - czyli objecie szczepionka serotypdw pneumokokowych
najczesciej odpowiedzialnych za wystapienie zakazen wielolekoopornych u dzieci ponizej 5. roku zycia - 5 pkt.

Przy dokonywaniu oceny brane byty pod uwage dane za 2017 r., publikowane na stronie Krajowego Osrodka Referencyjnego ds.
Diagnostyki Bakteryjnych Zakazery Uktadu Nerwowego (KOROUN) - Narodowy Instytut Lekdw, dostepne na dzier sktadania ofert,
oraz aktualne informacje zawarte w charakterystyce produktu leczniczego.

Powyzsze pozacenowe kryterium oceny ofert: jakos¢” — od strony formalnoprawnej - jest skonstruowane w sposob poprawny,
albowiem odnosi sie do cech jakosciowych oferowanych produktdw: pokrycia najczesciej wystepujgcych i najczescie]
odpowiedzialnych za zgony serotypdw. Oczywiscie, potrzeba wiedzy merytorycznej (eksperckiej), aby ocenic, czy takie uksztattowa-
nie kryterium jakos$¢” oraz przyporzadkowanie poszczegdlnym jego elementom sktadowym odpowiednich wag, jest prawidfowe
- a wiec czy takie kryterium oceny ofert rzeczywiscie premiuje produkt jakosciowo lepszy w aspektach, ktore z obiektywnej
perspektywy maja istotne znaczenie merytoryczne.

Dla oceny prawidfowosci stosowania kryteriow jakosdciowych (doborze kryteriéw oraz przypisania im adekwatnych do znaczenia
wag) przy tak specjalistycznym zakupie, jakim sa produkty lecznicze, konieczne jest posiadanie specjalistycznej wiedzy oraz korzystanie
z wiedzy i doswiadczenia ekspertdw.

Tylko opracowanie kryteriow oceny ofert i ich wag we wspdtpracy z ekspertami z tej dziedziny (konsultantami krajowymi
w dziedzinie pediatrii i neonatologii), daje gwarancje ustalenia tych kryteridw w sposob prawidtowy.

Natomiast w przetargu prowadzonym w 2019 roku na dostawe szczepionki przeciwko poliomyelitis ipv (inaktywowanej) inj. 0,5 ml.
czes¢ 1-2 (Nr postepowania ZZP - 35/19), obok ceny wprowadzono dwa dodatkowe kryteria:

- termin waznosci szczepionki — waga - 25 pkt, gdzie premiuje sie maksymalny termin waznosci szczepionki,

- wymiana szczepionki - waga — 15 pkt, gdzie premiuje sie zgode wykonawcy na wymiane szczepionki w nastepujacy
sposéb: zgoda na wymiane do 5 proc. wiacznie szczepionki — 8 pkt, zgoda na wymiane do 10 proc. wtacznie szczepionki
- 15 pkt.

Zgodnie z oczekiwaniem zamawiajgcego, wykonawcy mogg zaoferowac wymiane szczepionki na wiasny koszt (odpowiednio: do
5 lub 10 proc. wigcznie ilodci zakupionej szczepionki), ktdrej termin waznosci jest krétszy niz 3 miesigce, na szczepionke o terminie
waznosci nie krétszym niz minimum 12 miesiecy, liczac od daty dostawy.

Kryterium to nie tyle odnosi sie do samego przedmiotu zamdwienia (w znaczeniu jego przewagi pod wzgledem jakosciowym), lecz
do przedmiotu $wiadczenia wykonawcy - zgoda na zmiane szczepionki i termin waznosci szczepionki uzalezniony od rozpoczecia
produkcji tej szczepionki na potrzeby przetargu niezwfocznie po jego ogtoszeniu, co wiaze sie z ryzykiem wykonawcy, w sytuacji, gdy
nie uzyska on zamoéwienia.

Mozna przyjac, ze tego rodzaju rozwigzanie ma chroni¢ zamawiajgcego przed skutkami przeszacowania wolumenu zamawianych
szczepionek w stosunku do ich rzeczywistego wykorzystania, wynikajacego ze zmniejszonego zapotrzebowania. Nie jest to
wymaganie zamawiajacego, lecz jego oczekiwanie, ktére z uwagi na fakultatywny charakter (kryterium oceny ofert) nie musi, lecz
moze by¢ zaoferowane przez wykonawcow zainteresowanych wygraniem przetargu. Przerzucanie ryzyka na wykonawcow ma
wptyw na cene, a z drugiej strony moze $wiadczy¢ o niewtasciwym okresleniu przedmiotu zamodwienia.

Warto tez wskazac przyktad postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, prowadzonego przez podmiot leczniczy - SPZ0OZ
Centrum w Opolu - ktorego przedmiotem jest dostawa szczepionek przeciwko wirusowi HPV (Nr postepowania Nr ZP-C-3-2019).
W postepowaniu tym zamawiajacy wprowadzit 2 kryteria oceny ofert:

- cena - waga 60 pkt,

- jakos¢, rozumiana jako najwieksza liczba serotypow zawartych w szczepionce - waga 40 pkt.
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11.6. MOZLIWE DO ZASTOSOWANIA
POZACENOWE KRYTERIA OCENY
OFERT PRZY NABYWANIU
PRODUKTOW LECZNICZYCH/
SZCZEPIONEK

Stosowanie pozacenowych kryteridw ma sens tylko wowczas, gdy prowadzi do wyboru oferty prezentujgcej najlepszy stosunek
ceny do jakosci. Kryteria te musza odnosic sie przede wszystkim do istotnych - z punktu widzenia intereséw zamawiajgcego - cech
Swiadczenia i by¢ uzasadnione obiektywnymi potrzebami zamawiajacego. Dlatego nalezy korzystac przede wszystkim z kryteriow
jakosciowych jako kryteridw odnoszacych sie do istotnych cech przedmiotu zamdwienia, nie za$ z kryteridw tylko pozornie
réznicujgcych oferty, stosowanych w celu spetnienia ustawowego wymogu stosowania pozacenowych kryteriow oceny ofert.

Kryteria jakosciowe

Kryterium jakosci jest kluczowe w przypadku zakupu produktéw leczniczych. W tym przypadku nalezy przede wszystkim bra¢ pod
uwage takie cechy przedmiotu zamadwienia, jak:

1) budowa - w tym sktad, uzyte substancje czynne i pomocnicze, istnienie lub brak substancji szkodliwych,
2) efektywnosc¢ - w tym wielowalentnosc:
- najszersze pokrycie istniejacych szczepdw,
- najwieksze pokrycie szczepdw najczesciej odpowiedzialnych za wystapienie okreslonej choroby,
- najwieksze pokrycie szczepdw najczesciej odpowiedzialnych za zgony w zwiagzku z dang choroba,
- najszersze pokrycie szczepionkowe w danej populacji,
z uwzglednieniem opinii i rekomendacji ekspertéw w danej dziedzinie,
3) kompleksowos¢ - uodparnianie na wieksza liczbe choréb zakaznych (szczepionki kombinowane),

4) trwatos¢ efektu zdrowotnego - w tym, czy wystarczy jednorazowe podanie szczepionki, czy tez wymaga powtorzenia
w okreslonym czasie,

5) funkcjonalnos¢ - w tym, czy sposdb podania jest prosty, czy tez wymaga podjecia dodatkowych czynnosci, badan itd.,
6) certyfikaty — w tym liczba pozytywnych publikacji w literaturze fachowej,

7) dziatania niepozadane - preferowanie produktdw leczniczych o mniejszej liczbie dziatan niepozadanych,

8) jakos¢ oceniana na podstawie prezentacji wyrobu/oceny prébki,

9) koszty stosowania (podawania).

Kryteria jakosciowe powinny miec istotng wage, pordwnywalna z waga kryterium cena/koszt, aby ich stosowanie odniosto
zamierzony efekt (ich waga powinna ksztattowac sie w przedziale 30 proc. - 60 proc.).
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Kryteria zwigzane z dostawg - termin dostawy/czas realizacji

Nie mozna tez pomija¢ - jako pozacenowego kryterium oceny ofert — kryterium odnoszacego sie do czasu realizacji zamowienia,
wtym przypadku, czasu dostawy produktu leczniczego, o ile konieczne i uzasadnione jest szybkie dostarczenie produktu leczniczego.
Jednakze kryterium to powinno uzupetniac wachlarz stosowanych kryteriéw - poza cena i kryteriami jakosciowymi, a jego waga nie
powinna by¢ istotna.

W zaleznosci od uzasadnionych potrzeb zamawiajacego, waga tego kryterium powinna oscylowa¢ w granicach: 5-10 proc.
w zaleznosci od tego, w odniesieniu do jak duzej czesci asortymentu niezbedna jest szybka dostawa produktu leczniczego, zas czas
dostawy powinien by¢ realny i mozliwy do dotrzymania nie tylko przez jednego dostawce, lecz ich pewng grupe.

Okres waznosci produktu leczniczego/ okres gwaranciji

Jednym z kryteridw pozacenowych moze byc tez okres waznosci produktu leczniczego/ okres gwarancji, pod warunkiem, iz waga
tego kryterium oraz premiowany okres waznosci/gwarancji sg okreslone w racjonalny sposob, a w szczegdlnosciwaga tego kryterium
nie przekracza 5- 10 proc.

11.7. INNE ROZWIAZANIA

1. Rozwazenia wymaga tez zupetnie odmienne podejscie do nabywania szczepionek (w drodze stosowania procedur przetargowych)
poprzez umozliwienie lekarzom jednoczesnego korzystania z réznych dostepnych produktow w ramach tych samych szczepien.
Wymagatoby to prowadzenia albo dwdch odrebnych postepowan przetargowych, albo dokonania podziatu zamdwienia na dwie
czesci - odpowiednio dla kazdej z tych szczepionek. Takie rozwigzanie pozwolitoby lekarzowi stosowac kazdy z tych produktow
w zaleznosci od jego wiedzy medycznej i uzasadnionych potrzeb zdrowotnych konkretnego pacjenta (np. kontynuacja terapii,
zaliczenie do okreslonej grupy ryzyka, aktualne wystepowanie okreslonych szczepdw i ich odpowiedzialnos¢ za wywotanie choroby
oraz $miertelnos¢ czy mozliwosé wystapienia niepozadanych odczyndw poszczepiennych).

Przy zastosowaniu tego rozwiazania nalezy w odpowiedni sposob uksztattowac mechanizm zakupu i dostaw poréwnywalnych
produktéw leczniczych aby kolejne dostawy produktu zalezaty od zamdwienia i wykorzystania przez lekarzy dotychczas dostarczo-
nych szczepionek. Zatem zakres zamdwienia powinien zosta¢ okreslony jako maksymalny, liczba szczepionek objetych umowag
nie moze stwarzac po stronie dostawcy roszczenia wzgledem zamawiajacego o zamoéwienia i odebranie wszystkich szczepionek
objetych przedmiotem zamdwienia, a zamawiajacy zamawia kolejne partie szczepionek w zaleznosci od swoich potrzeb.

W takim modelu zamawiajacy na poczatek zamawia podobne wielkosciowo/ilosciowo partie szczepionek, natomiast dalsze partie
zamowien zalezg od zamdwienia i wykorzystania przez lekarzy wczedniej dostarczonych partii produktow leczniczych.

W ten sposdb z jednej strony lekarz ma wybdr, jaka szczepionke zastosuje (co zalezy od jego wiedzy i przekonania w tym zakresie
oraz potrzeb i cech pacjenta, np. przeciwwskazan medycznych co do konkretnego produktu), z drugiej, ostateczna wielkos¢
zamowionych produktéw zalezy od potrzeb zgtoszonych od lekarzy — mechanizm ten pozwala na samoregulacje wykorzystania
poszczegdlnych produktdw.

2. Drugim rozwigzaniem, wymagajacym zmiany ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2018 r. poz. 151), jest odejscie od przetargowego sposobu nabywania szczepionek. Obecnie Minister
Zdrowia dokonuje zakupu szczepionek stuzacych do przeprowadzenia obowigzkowych szczepien ochronnych zgodnie z przepisami
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0 zamowieniach publicznych. Zakup ten maégtby by¢ dokonywany w procedurach negocjacyjnych, w ktorych przedmiotem oceny
bytaby nie tylko cena i kwestie jakosciowe, ale réwniez inne elementy, np. przejecie ryzyka dziatan niepozadanych przez podmiot
odpowiedzialny. Odejécie od sformalizowanego postepowania w kierunku procedury negocjacyjnej, w ktérej mozna negocjowac
7 podmiotami odpowiedzialnymi wszystkie warunki, zardwno nabycia produktu leczniczego, jak i koszty ich stosowania, pozwoli
w wiekszym stopniu osiggnac cel w postaci nabycia najlepszego produktu na korzystnych warunkach finansowych.

Nie bez znaczenia pozostaje fakt, iz w toku negocjacji nie sg wskazywane publicznie ceny nabycia konkretnych produktdw
leczniczych. Pozwolitoby podmiotom odpowiedzialnym zaproponowanie korzystnigjszych warunkéw finansowych, co nie jest
mozliwe w otwartej procedurze zakupowej z uwagi na ograniczenia podmiotdw globalnych w zakresie oferowania i upubliczniania
cen produktéw sprzedawanych na wielu rynkach.

Podobne rozwigzanie funkcjonuje w zakresie zamawiania Swiadczen zdrowotnych na gruncie ustawy o dziatalnosci leczniczej oraz
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych.

Zgodnie z przepisami dziatu VI ustawy (postepowanie w sprawie zawarcia umow ze $wiadczeniodawcami) z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r, poz. 1510 z pdzn. zm.), do zawierania
umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej nie stosuije sie przepisow o zamowieniach publicznych (art. 138), natomiast umowy
o udzielanie $wiadczen zdrowotnych zawierane s w odrebnej, uregulowanej w tej ustawie procedurze — w trybie konkursu ofert
(zblizonym do przetargu nieograniczonego) oraz w trybie rokowan (procedura negocjacyjna) — art. 139 i nastepne tej ustawy.

Odrebnie uregulowano w tej ustawie - dziat IVB: System podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej
- sposodb kontraktowania $wiadczen i wyboru $wiadczeniodawcdw w ramach tzw. sieci szpitali (art. 261 = 95n tej ustawy). Wybor
Swiadczeniodawcdw nie nastepuje nawet w procedurze negocjacyjnej, lecz w drodze ustalenia, czy dany $wiadczeniodawca spetnia
okreslone wymagania (udzielanie okreslonych Swiadczen i udzielanie $wiadczen w ramach okreslonych profili Swiadczen), aby zostac
zakwalifikowanym do okreslonego poziomu sieci szpitali.

Réwniez ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r., poz. 2190) przewiduje odrebny tryb
udzielania przez publiczny podmiot leczniczy zamdwienia na udzielanie w okreslonym zakresie swiadczen zdrowotnych podmiotowi
wykonujacemu dziatalnos$¢ lecznicza, lub osobie legitymujacej sie nabyciem fachowych kwalifikacji do udzielania swiadczen
zdrowotnych w okreslonym zakresie lub okreslonej dziedzinie medycyny - art. 26-27 tej ustawy. Do udzielania zamdwienia nie
stosuje sie przepisow o zamowieniach publicznych (art. 26 ust. 5), lecz, odpowiednio, przepisy powotanej wyzej ustawy o Swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych o konkursie ofert (art. 26 ust. 31 4).

Zatem istniejg w praktyce mozliwosci wytaczenia stosowania przepiséw o zamowieniach publicznych, zwtaszcza w zakresie tzw.
ustug spotecznych.

WNIOSK]

1. Cena nie powinna by¢ jedynym lub dominujgcym (powyzej 50 proc.) kryterium oceny ofert takze w przypadku
przetargdw na produkty lecznicze. Kryteria oceny ofert i przypisane im wagi powinny odnosic sie do cech zamawianych
produktow, istotnych z punktu widzenia obiektywnie uzasadnionych potrzeb zamawiajacego oraz stuzy¢ efektywnemu
wydatkowaniu srodkéw publicznych i dokonywaniu racjonalnych zakupdw (0 odpowiednim stosunku jakosci do ceny)
- produktow o wyzszej jakosci, nowoczesniejszych, zapewniajacych nizsze koszty stosowania, diugotrwate dziatanie
i lepsze efekty terapeutyczne.

2.W przypadku stosowania pozacenowych kryteridw oceny ofert, nalezy korzysta¢ przede wszystkim z kryteriow
jakosciowych jako kryteridow odnoszacych sie do istotnych cech przedmiotu zamdwienia, nie zas z kryteriéw tylko
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pozornie roznicujacych oferty, stosowanych w celu spefnienia ustawowego wymogu stosowania pozacenowych
kryteriow oceny ofert. taczna waga kryteriéw jakosciowych powinna by¢ istotna, pordwnywalna z wagg kryterium:
cena/koszt.

3. Kryteria jakosciowe pozwalajg zamawiajacemu na osiagniecie celu procedury — dokonanie wyboru najkorzystniejsze]
ekonomicznie oferty i zakupu przedmiotu zamdwienia spetniajgcego odpowiedni stosunek jakosci do ceny. Prawo nie
definiuje pojecia jakos¢, lecz wprowadza wiele elementdw, ktdre mogg skfadac sie na to pojecie, jak funkcjonalnose,
trwatos¢, niezawodnose, innowacyjnose kliniczna.

4. Oprocz jakosci, zasadne wydaje sie stosowanie niektérych innych pozacenowych kryteridw oceny ofert, jak:
- okres waznosci produktu leczniczego,
- okres i warunki gwarancji/rekojmi,
- termin dostawy (gdy konieczne moze by¢ dostarczenie przedmiotu zamdwienia na cito),
- wysokos¢ kar umownych.

Waga tych kryteriéw nie powinna przekraczac¢ 20 proc. Stosowanie kryterium: ,termin/warunki ptatnosci” najczesciej nie
jest efektywne i uzasadnione.

5. Przy formutowaniu kryteriow oceny ofert odnoszacych sie do produktéw leczniczych nalezy korzystac z wiedzy
i doswiadczenia ekspertéw z danej dziedziny medycyny, aby stosowane kryteria uwzgledniaty w sposéb adekwatny
rzeczywiste réznice jakosciowe pomiedzy dostepnymi produktami.

6. Proces zakupu produktéw leczniczych powinien by¢ dokonywany w sposéb przemyslany — postepowania powinny
by¢ wszczynane z odpowiednim wyprzedzeniem, wolumen i przedmiot zakupu dostosowany do rzeczywistych
potrzeb zamawiajacego, dostawy poszczegdlnych partii produktow podzielone na transze. Pozwoli to osiggnac wieksza
efektywnos¢ zakupow - wiekszg konkurencyjnos$¢, mniejsze straty wynikajace z przeterminowania produktow, a w
konsekwengji nizsze ceny, przy zachowaniu odpowiednich parametréw jakosciowych.

7. Nalezy rozwazy¢ uksztattowanie procedur przetargowych w celu umozliwienia stosowania przez lekarzy réznych
szczepionek w odniesieniu do tych samych szczepien, w zaleznosci od wiedzy lekarza i potrzeb pacjenta.

8. Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zastosowania rozwiazan legislacyjnych w celu wdrozenia procedur negocjacyjnych w celu
wyboru najlepszych produktdw nabywanych na korzystnych warunkach finansowych.
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Rekomendacje

1. Finansowanie wydatkow na szczepienia ochronne, w tym w szczegolnosci na zakup szczepionek, przez Panstwo jest
wiasciwym rozwigzaniem. Rozwazenia wymaga mozliwos¢ zaangazowania srodkéw pozostajacych w gestii Narodowego
Funduszu Zdrowia do wspdétfinansowania wydatkow Panstwa na szczepienia ochronne, np. poprzez finansowanie nowych
szczepien, dotychczas niefinansowanych ze srodkow publicznych. Wydatki na te Swiadczenia, majace charakter wydatkow
na profilaktyke oraz zmniejszenie zachorowan, pozwola zmniejszy¢ wydatki NFZ na finansowanie samych $wiadczen
zdrowotnych, w tym wywotanych przez zakazenia, ktérych nie finansuje sie obecnie ze srodkdw publicznych.

2. Postuluje sie przygotowanie i wdrozenie - w drodze przyjecia odpowiedniej uchwaty Rady Ministrow - Narodowego
Programu Zapobiegania Chorobom Zakaznym, ktéry w sposob kompleksowy objatby zardwno zapewnienie stabilnego
finansowania w perspektywie wieloletniej, jak tez zaangazowanie ekspertow medycznych w proces ustalania kierunkéw
rozwoju programu szczepien ochronnych oraz oceny efektywnosci dokonywanych naktadéw finansowych na
szczepienia ochronne.

3. Wzorem innych panstw europejskich uzasadnione jest - przy pozostawieniu obowigzkowego charakteru szczepien
ochronnych - wprowadzenie rozwinietego systemu zachet poprzez wdrozenie odpowiedniej polityki prozdrowotnej,
zmierzajacej do uéwiadamiania obywatelom koniecznosci szczepier ochronnych. Srodki o charakterze represyjnym (kary
administracyjne) wydaja sie rozwigzaniem niewystarczajacym.

4. Zgodnie z rekomendacjami Komisji Europejskiej, nalezy wprowadzi¢ mechanizmy gwarantujace, ze wydatki na szczepienia
ochronne beda stanowity co najmniej 0,5 proc. wydatkéw publicznych na ochrone zdrowia. Wydatki na szczepienia
powinno sie postrzegac jako kluczowa i madrg inwestycje w zdrowie, biorac pod uwage ich szerszy wptyw na rozwoj
gospodarczy i korzysci spoteczne.

Propozycje szczegétowych rozwiagzan

1. Minister Zdrowia powinien utworzy¢ w drodze rozporzadzenia Krajowy Rejestr Niepozadanych Odczynow
Poszczepiennych prowadzany przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego lub Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny.

2. Do umow zawieranych przez NFZ na udzielanie $wiadczen w zakresie ,podstawowa opieka zdrowotna” nalezy
wprowadzi¢ wspdtczynnik korygujacy — np. 1,1, zwiekszajacy stawke kapitacyjna dla tych swiadczeniodawcow,
u ktorych wskaznik zaszczepialnosci wynosi powyzej 97proc. ( zatacznik nr 1 Projekt Zarzadzenia Prezesa NFZ).

3. Konsultanci wojewddzcy w dziedzinie pediatrii na wniosek konsultanta krajowego w dziedzinie pediatrii
powinni przeprowadzac¢ kontrole u $wiadczeniodawcodw podstawowej opieki zdrowotnej, u ktorych wskaznik
zaszczepialnosciwynosiponizej 92proc. (zatacznik nr 2, Zalecenia Krajowego Konsultanta w dziedzinie pediatrii”).

4. W celu monitorowania przyczyn gwattownie zwiekszajacej sie liczby osob uchylajacych sie od obowigzku
szczepien nalezy opracowac, wspdlnie z Polskim Towarzystwem Pediatrycznym, elektroniczny formularz
sprawozdawczy wypetniany przez lekarza rodzinnego, zawierajacy potencjalnie wszystkie przyczyny odmowy
poddania sie obowigzkowi szczepien.

5. Nalezy wprowadzi¢ obowigzek sprawozdawania przez lekarza rodzinnego formularza opisanego w punkcie

4 do Panstwowej Inspekgji Sanitarnej i Narodowego Funduszu Zdrowia (raz na kwartat).

6. Przyszpitalne poradnie pediatryczne powinny zyskac wieksze kompetencje w zakresie poradnictwa zwigzanego
ze szczepieniami ochronnymi poprzez dopisanie porad w zakresie szczepien do zakresu udzielania $wiadczen
w rozporzadzeniu koszykowym.
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7. Nalezy wprowadzi¢ procedure obowiazkowego wystawiania przez lekarza rodzinnego skierowania na konsultacje
do przyszpitalnych poradni pediatrycznych w przypadku uchylania sie rodzicow lub opiekundw prawnych od
obowiagzku szczepien.
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15.1. RECENZJA KONSULTANTA
KRAJOWEGO W DZIEDZINIE
NEONATOLOGI

Przedstawiony do recenzji Raport zostat przygotowany w czasie, w ktdrym wyszczepialnos¢ polskiej populacji dzieci wynosita 95,4%
i zmniejszyta sie 0 3,1% w 2016 r. w stosunku do 2015 r. Analiza stanu zaszczepienia zostata dokonana na podstawie biuletynu
opracowywanego przez Narodowy Instytut Zdrowia - Panstwowy Zaktad Higieny na zlecenie Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.

Celem raportu jest analiza aktualnej organizacdji szczepien i identyfikacja zagrozen zwiazanych z ich realizacja. Przedstawiono
ekspercka propozycje rekomendacji zmian systemowych zmierzajacych do zwiekszenia skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom. Profilaktyka choréb zakaznych jest jednym z priorytetéw zdrowotnych Panstwa.

W dokumencie wzieto pod uwage wnioski z raportu NIK z 2018 r, gdzie wskazano, ze przyczyna wzrostu liczby niezaszczepionych
dzieci jest obawa rodzicow przed wystapieniem niepozadanych odczyndw poszczepiennych. Przytoczono takze rekomendadje
Ko-misji Europejskiej w sprawie wzmocnienia wspdtpracy UE w zakresie zwalczania chordb, ktorym mozna zapobiegac
dzieki szczepieniom.

W petni zgadzam sie z koniecznoscig podjecia dziatar majacych na celu wprowadzenie zmian w organizacji szczepien ochronnych
w Polsce. W mojej opinii na szczegdlna uwage zastuguja nastepujace propozycje sformutowane przez Autoréw raportu:

- rozszerzenie programu szczepien w ramach dziatan dtugofalowych,

- poprawa stanu  zaszczepienia polskiej populacj, czemu powinna istotnie stuzy¢ procedura indywidualnego
przypominania,

- monitorowanie stanu immunizacji pracownikdw stuzby zdrowia,
- zrdwnowazone finansowanie,
- dziatania komunikacyjne i edukacyjne,

- promowanie réwnosci w zakresie ochrony zdrowia (dziatan profilaktyki czynnej, jakimi s szczepienia ochronne)
w krajach UE,

- wymiana informacji w ramach ECDC i bliska wspétpraca krajow UE umoZliwiajaca wymiane zapaséw oraz szybkie
i skoordynowane dziatania w razie epidemii.

Celem rozszerzenia obowiazujacego kalendarza szczepien jest zapewnienie maksymalnej mozliwej ochrony przed chorobami
zakaznymi populacji ogélnej i grup szczegdlnego ryzyka (pacjentow cierpigcych na choroby przewlekte lub z obnizong odpornoscia,
w tym noworodkéw urodzonych przedwezesnie), zgodnie z aktualnymi dowodami naukowymi. Istotnym ogniwem takiej ochrony
jestimmunizacja pracownikéw stuzby zdrowia i dlatego powinna by¢ ona obowiazkowa i monitorowana, co zostato zasygnalizowane
W recenzowanym dokumencie.

Petna realizacja szczepien lezy w interesie dzieci i zapewnia bezpieczenstwo zdrowotne w zakresie odpornosci na choroby zakazne
catemu polskiemu spoteczenstwu.

Jak wynika z obserwowanego aktualnie wzrostu odsetka dzieci niezaszczepionych w kolejnych latach, podnoszenie swiadomosci
zdrowotnej polskiego spoteczenstwa jest zadaniem pierwszoplanowym. Dziatania edukacyjne i nastawione na poprawe komunikagiji
miedzy pracownikami ochrony zdrowia a rodzicami/opiekunami dzieci wymagajacych zaszczepienia powinny miec priorytetowa
mozliwos¢ realizacji. Uwazam, Ze zasadzie rownosci w zakresie ochrony zdrowia przeczy to, ze w Polsce szczepienia realizowane
poza podmiotami publicznej ochrony zdrowia nie sg refundowane. Autorzy raportu stusznie postulujg o zmiane tej zasadly.
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Powaznym mankamentem utrudniajgcym racjonalne dziatania w trudnych okresach zagrozenia epidemicznego moze by¢ brak
dostepnosci szczepionki, dlatego tak wazna moze okazac sie koordynacja dziatar uruchomiajgcych zapasy magazynowe.

Podstawy prawne projektu powinien stworzyc¢ (zgodnie z tradycjg ostatnich lat) program wieloletni ustanowiony w drodze uchwaty
Rady Ministrow (na wzor powotanych do zycia w 2015 r. Narodowego Programu Zwalczania Chorob Nowotworowych iw 2017 .
Narodowego Programu Zdrowia Psychicznego). Zgadzam sie z propozycjg Autordw, ze takze w oparciu o plan wieloletni powinno
by¢ realizowane finansowanie, co zapewni jego trwatos¢ w dtuzszej perspektywie czasowej. Uderzajace jest to, ze finansowanie
szczepien w Polsce ma znacznie nizszy poziom, niz w innych krajach UE (w Polsce 0,13%, w innych krajach do 0,5% budzetéw
wydatkowanych na ochrone zdrowia).

W mojej opinii sytuacja, jaka mamy obecnie w Polsce, pilnie wymaga zwiekszenia naktaddw na zapobieganie chorobom zakaznym.
Mozna miec¢ nadzieje, ze stabilnos¢ finansowa uporzadkuje dokonywane w trybie zamdwien publicznych zakupy szczepionek.

Przedstawiony do oceny projekt wskazuje te zagadnienia, ktére wymagaja zmian celem poprawy sytuacji w zakresie zapobiegania
chorobom zakaznym w Polsce. Proponuje wielokierunkowe rozwigzania, ktére powinny by¢ zrealizowane. Sg one w mojej opinii
przemyslane, realistyczne i cechuije je dobra znajomos¢ rzeczy. Projekt zastuguje na to, aby stat sie podstawg Narodowego Programu
Zapobiegania Chorobom Zakaznym i Zakazeniom.

Prof. dr hab. med. Ewa Helwich
Konsultant Krajowy w dziedzinie neonatologii

15.2. RECENZJA KONSULTANTA
KRAJOWEGO W DZIEDZINIE
PEDIATRI

Autorzy raportu: Jerzy Gryglewicz, Marzena Domanska-Sadynica, Adam Twarowski, pod redakcja naukowa dr n. ekon. Matgorzaty
Gatazki-Sobotki, pt. ,ZAPOBIEGANIE CHOROBOM ZAKAZNYM W POLSCE”, wydanego przez Uczelnie tazarskiego, zwrdcili sie do
Konsultanta Krajowego w dziedzinie pediatrii o wydanie opinii.

Raport ,ZAPOBIEGANIE CHOROBOM ZAKAZNYM W POLSCE” (zwany dalej Raportem) dotyczy aspektow organizacyjnych szcze-
pien oraz ryzyk i zagrozen zwiazanych z realizacjag programu szczepienn ochronnych w Polsce. oraz propozydji rekomendadji
dotyczacych. Raport zawiera wiele propozydji zmian systemowych w tym zakresie.

Raport moze by¢ pomocny w opracowaniu i wdrozeniu Narodowego Programu Zapobiegania Chorobom Zakaznym i Zakaze-
niom. Raport stawia sobie za cel wyjasnienie i pokazanie rozwigzan zgodnie z podjetg w kwietniu 2018 r. inicjatywa Komisji Euro-
pejskiej, ktdra zaleca panstwom Unii Europejskiej (UE) wspdtprace w dziedzinie chordb zwalczanych drogg szczepien. Przekaza-
ne przez Komisje Europejska dla Rady Europy zalecenia dotycza opracowania i wdrozenia krajowych lub regionalnych planow
szczepien, majacych na celu poprawe stanu zaszczepienia zgodnie z celami i zatozeniami europejskiego planu dziatania w dziedzinie
szczepien Swiatowej Organizacji Zdrowia do 2020 r. Celem inicjatywy Komisji Europejskiej jest przeciwdziatanie uchylaniu sie od
szczepien, poprawa koordynacji w zakresie udzielania zamowien na szczepionki, wspieranie badan i innowacji oraz wzmocnienie
wspdtpracy UE w zakresie chordb, ktdrym mozna zapobiegac dzieki szczepieniom.

Raport wpisuje sie takze w dziatania Ministra Zdrowia, ktory 28 lutego 2018 r. podpisujac Rozporzadzenie zaliczyt ,,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”
jako jeden z 10 priorytetow zdrowotnych Panstwa. Pierwszym celem strategicznym Polityki Lekowej Panstwa jest ,zmniejszenie
zapadalnosci na choroby zakaZzne poprzez skuteczne dziatania profilaktyczne”.
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Rada Ministréw zaakceptowata rozszerzenie dostepu do szczepien ochronnych w celu zmniejszenia zapadalnosci na choroby
zakazne, usprawnienie dziatan zwigzanych z realizacjg obowigzku szczepiert ochronnych, zahamowanie zjawiska wzrostu liczby
niezaszczepionych dzieci, weryfikowanie obowigzku szczepiert ochronnych przy przyjeciu dzieci (do 16. roku zycia) do przedszkoli
i szkot.

Autorzy Raportu przedstawiajac analize stanu obecnego, stusznie wskazuja na szereg obszardw wymagajacych korekt i wprowa-
dzenia nowych rozwigzan. Szczegdlnie istotne jest doprecyzowanie zasad planowania oraz wydatkowania srodkéw publicznych
na realizacje szczepien ochronnych, przepisow prawa krajowego w obszarze nadzoru nad przechowywaniem, dysponowaniem
oraz utylizacjg szczepionek. Minister Zdrowia zapewnia bezptatne szczepienia obowiazkowe wszystkim dzieciom do 19. r. z
Natomiast sg one dostepne tylko w ramach umoéw zawartych z NFZ. Natomiast szereg przychodni niepublicznych, komercyjnych,
praktyk indywidualnych czy grupowych nie moze otrzymac szczepionek zakupionych przez Ministra dla dzieci, ktérym przystuguje
bezptatne szczepienie obowigzkowe, a przeciez wszystkie dzieci maja jednak prawo do bycia leczonymi w ramach systemu, maja
wiec prawo do szczepien.

Dane wyraznie pokazuja na wazrost liczby oséb, ktdre odmawiajg objecia ich dzieci obowigzkowym kalendarzem szczepien
ochronnych, stad powinnismy nie ograniczac, a poszerza¢ dostep do szczepien. Szczepienia w refundacji aptecznej sg obecnie
dostepne w ograniczonym zakresie.

Raport odnosi sie takze do wynikdw kontroli przeprowadzonej w latach 2011 - 2015 przez Najwyzsza Izbe Kontroli, ktdra
wykazata, ze zakup szczepionek stuzacych do przeprowadzania obowiazkowych szczepier ochronnych realizowany byt w petnym
zakresie u zaledwie 40 proc. dzieci, co stanowito istotne odciazenie budzetu panstwa w ponoszeniu jego kosztow. Sytuacdja ta
spowodowana byfa wyborem opiekundw dzieci, ktorzy decydowali sie na zakup szczepionek wysokoskojarzonych zamiast
szczepionek zakupywanych przez Ministra Zdrowia. Pomimo rekomendacji wskazywanych przez Pediatryczny Zespét Ekspertow
ds. Programu Szczepierr Ochronnych przy Ministrze Zdrowia Minister Zdrowia nie wprowadzit postulowanych zmian i nie zapewnit
zakupu szczepionek skojarzonych pieciowalentnych do realizacji obowigzkowych szczepien.

Zgadzam sie z autorami Raportu, ze osoby, na ktére natozono ustawowy obowigzek szczepien, w chwili wystgpienia ciezkiego
niepozadanego odczynu poszczepiennego (NOP), powinny otrzymac wsparcie uregulowane systemowo.

W Raporcie przedstawiono 18 propozyciji dziatan mozliwych do realizacji w ramach Narodowego Programu Zapobiegania Choro-
bom Zakaznym, majacych na celu osiggniecie poprawy skutecznosci realizacji polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych.

Ponizej przedstawiam maj krotki komentarz jako Konsultanta Krajowego w dziedzinie pediatrii do najwazniejszych propozycji Raportu.

1. Wprowadzenie ogélnopolskiego elektronicznego systemu monitorowania kontroli statusu szczepien wraz z mozliwoscig
regularmej oceny szczepienia na roznych etapach Zycia.

KK - monitorowania kontroli statusu szczepier ujawni faktyczny stan zaszczepienia dzieci, prawidtowa realizacje Programu Szczepien
Ochronnych (PSO), a takze pozwoli zaplanowac zapotrzebowanie na szczepionki dla dzieci bedacych pod opieka poradni, lekarza.
W chwili obecnej przy zgtaszaniu do PSSE nieszczepionych kilkuletnich dzieci, ktore sa hospitalizowane w szpitalu okazuije sie, ze jest
to pierwsza informacja o braku szczepien. Ponadto oddziaty noworodkowe zgtaszaja, ze rodzice niejednokrotnie podaje fatszywe
dane adresowe poradni stad Karty Szczepien nie trafiaja do poradni, gdzie dziecko bedzie pod opieka. Nalezy takze zaznaczyc, ze
cze$¢ dzieci w ogodle nie jest pod opieka poradni publicznych tylko komercyjnych lub prywatnych gabinetdw lekarskich. Dlatego
wprowadzenie ogodlnopolskiego elektronicznego systemu monitorowania kontroli statusu szczepierr powinno by¢ priorytetem
Panstwa. Szczepienia w publicznych poradniach najczesciej sa w godzinach dopotudniowych, w dni robocze co moze utrudnia¢
zgfoszenie sie do poradni.

2. Wprowadzenie utatwienn w dostepie do szczepien na poziomie krajowym lub regionalnym. Uproszczenie i poszerzeniu
mozliwosci oferowania szczepien poprzez zaangazowanie nowych ustugodawcéw, takich jak: apteki, pielegniarki oraz personel
realizujgcy $wiadczenia zdrowotne w szkotach i miejscach pracy.

KK - wprowadzenie utatwierh w dostepie do szczepien na pewno przyczyni sie do zwiekszenie wyszczepialnosci przeciwko
grypie. W Polsce mamy jeden z najnizszych wskaznikow zaszczepienia przeciwko grypie. Tylko oferowanie szczepien poprzez
zaangazowanie nowych ustugodawcdw, takich jak: apteki, pielegniarki przyczyni sie do wzrostu zaszczepienia przeciwko grypie. Jest
to model przyjety w innych krajach i doskonale sie sprawdza, co pokazuja wskazniki zaszczepienia.
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Ponadto to ubezpieczona osoba powinna mie¢ dostep do bezptatnych szczepionek bez wzgledu na miejsce realizacji Swiadczenia.
Zmiana tego modelu przyczyni sie do wzrostu wyszczepialnosci. Opdr czesci srodowiska lekarskiego nie powinien by¢ dla
Ministerstwa Zdrowia hamulcem zmian. Powinno sie przede wszystkim liczy¢ dobro pacjenta, zdrowie spoteczenstwa, a nie wygoda
czy interes lekarza.

3. Wprowadzenie we wspétpracy z uczelniami medycznymi jednolitych programéw nauczania dla studentéw kierunkéw
medycznych w zakresie chorob zwalczanych drogg szczepien, wakcynologii, ze szczegdinym uwzglednieniem zalecen
dotyczacych immunizacji pracownikéw sektora ochrony zdrowia.

KK - wprowadzenie jednolitych programéw nauczania dla studentdw wszystkich kierunkdw medycznych. Wiedza na temat
szczepien powinna by¢ przekazywana nie tylko w ramach propedeutyki pediatrii, ale omawiania przy okazji innych przedmiotow
klinicznych zarowno zachowawczych jak i zabiegowych. Wiedza na temat szczepie powinna by¢ obowigzkowa w ramach
stazu podyplomowego w postaci 2-3 dniowego kursu. Konieczne jest przekazanie wiedzy na temat immunizacji pracownikéw
sektora ochrony zdrowia, ktorzy powinni by¢ przyktadem dla swoich pacjentéw. Niejednokrotnie spotkatam sie z oburzajacymi
wypowiedziami dyrektordw szpitali — lekarzy na temat szczepien.

Wiedza na temat szczepien powinna byc juz przekazywana i propagowana od przedszkola do liceum.
4. Opracowanie wieloletniego strategicznego programu dziatarn komunikacyjnych.

KK - edukacja, partnerstwo spoteczne, wspdtpraca z mediami jako podmiotami opiniotworczymi jest wazna i konieczna dla
zwalczenia i lekcewazenia zagrozen. Pozwoli to zwiekszy¢ zaufanie do immunizadji.

5. Wprowadzenie nowej procedury indywidualnego przypomina o koniecznosci szczepienia, opartej o system informatyczny
o statusie szczepien obywateli.

KK - wprowadzenie procedury indywidualnego przypominania o koniecznosci szczepienia, opartej o system informatyczny, zwiekszy
wyszczepialnose. Mtodzi rodzice zajeci praca czesto zapominajg o szczepieniach. Dostosowanie dni i godzin szczepien przyczyni sie
do terminowej realizacji PSO, a do lekarza bedg zgtaszali sie rodzice, a nie opiekunowe.

6. Wykorzystanie srodkéw oferowanych przez Europejski Fundusz Spoteczny (EFS) i Europejski Fundusz Rozwoju Regionalnego
(EFRR) do celéw wspierania szkolen i rozwoju umiejetnosci pracownikéw sektora opieki zdrowotnej w zakresie wakcynologii,
immunizacji i choréb zwalczanych drogg szczepien oraz do celéw zwigkszania mozliwosci medycznej infrastruktury krajowej
i regionalnej w obszarze szczepien.

KK - érodki oferowane przez EFS i EFRR umoZliwia bezptatna realizacje szkoler lekarzy, pielegniarek, a takze pozwola uswiadamiac
rodzicdw w profilaktyce chordb zakaznych.

7. Zwiekszenie wsparcia dla badan nad szczepionkami i innowacjami, aby zapewni¢ wystarczajace zasoby pozwalajgce na
szybki postep w odniesieniu do nowych lub ulepszonych szczepionek, oraz utatwien w celu szybkiego wykorzystywania
wynikéw badan nad szczepionkami dla lepszego zapewnienia informacji wykorzystywanych w krajowych lub regionalnych
programach i politykach szczepien.

KK - konieczne jest pozyskanie srodkéw dla badarn nad szczepionkami i innowacjami. Obecnie wakcynologia jest jedng z najbardziej
dynamicznie rozwijajaca sie dziedzing. Moze w przysztosci szczepionki beda odgrywaty role nie tylko w profilaktyce chordb zakaz-
nych, ale w leczeniu nowotwordw, czy innych chordb cywilizacyjnych.

8. Przygotowanie rozwiazan koniecznych do wprowadzenia systemu Europejskiej wymiany informacji o szczepieniach (EVIS),
koordynowanego przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC).

KK - niezwykle wazne jest wprowadzenia mechanizmdw monitorowana btednych informacji dotyczacych szczepionek w internecie
i opracowanie opartych na dowodach informacyjnych narzedzi i wytycznych. Lekarze szerzacy takg wiedze powinni z urzedu by¢
poddawani ocenie przez Naczelng Izbe Lekarska. Konieczne jest opracowanie systemu monitorowania w sposéb ciagty korzysci
i Zagrozenia zwigzanego ze szczepionkami.
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9. Przygotowanie planu wspdtpracy na rzecz opracowania wspélnych metodyk i wzmocnienia zdolnosci do oceniania wzgled-
nej skutecznosci szczepionek i programéw szczepien, w tym w ramach wspétpracy UE w zakresie oceny technologii
medycznych.

KK - ocena skutecznosci szczepionek i programow szczepien jest niezwykle wazna, bowiem zwieksza zaufanie do szczepien.
Powinnismy korzystac¢ z doswiadczen innych krajow UE.

10. Wprowadzenie systemu monitorujacego skutecznos¢ stosowania przepiséw Unii w sprawie ochrony pracownikéw przed
ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dziatanie czynnikéw biologicznych w miejscu pracy.

KK - z jednej strony niezwykle wazna jest ochrona pracownikdw sektora opieki zdrowotnej, monitorowaniu ich stanu immunizacji
(wzw typu B) ale z drugiej strony powinny byc¢ oferowane, a w niektorych miejscach wymagane (praca w oddziatach onkologicznych,
Z pacjentami z zaburzeniami odpornosci) szczepienia celem zapewnienia odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa pacjentow
(erypa, krztusiec, odra).

11. Opracowanie programu dostepu do szczepionek poprzez zwiekszenie podazy szczepionek i ztagodzenie ryzyk niedoborow
dzieki wspétpracy miedzynarodowe;j.

KK - wsrod ruchdw antyszczepionkowych istnigje przedwiadczenie, ze lekarze, politycy méwiacy o szczepieniach bronig interesu
firm produkujacych szczepionki. Nic bardziej mylnego. Od lat na $wiecie brakuje szczepionek, wiele krajow azjatyckich, w Afryce
zrozumiato, ze tylko wprowadzenie powszechnych szczepiert zmniejszy Smiertelnosc w tych krajach, poprawi stan opieki zdrowotne;.
Ogromna w tym rola WHQO i innych organizacji czy fundadji.

W Polsce ostatnio brakowato szczepionek z komponentg krztusca, obecnie po ogtoszeniu ostatnich wynikéw badarn ogromng
popularnosci cieszy sie szczepionka 9-walentna przeciwko HPV. Natomiast z powodu znacznego wzrostu zachorowania na odre,
w tym w Polsce wzrosto zainteresowanie szczepien przeciwko odrze.

12. Opracowanie programu zwiekszenia skutecznosci i efektywnosci krajowego finansowania badan i rozwoju
w zakresie szczepionek.

KK - utworzenie nowych infrastruktur badawczych, w tym na potrzeby badan klinicznych, udzielania zezwolen na stosowanie
innowacyjnych szczepionek, inwestowanie w badania w zakresie nauk spotecznych i behawioralnych dotyczace czynnikéw
warunkujacych uchylanie sie od szczepien zardwno wsrdd populaci jak i pracownikéw sektora opieki zdrowotnej to konieczny
i prawidtowy kierunek dziatarh w Polsce.

13. Wprowadzenie systemu monitorowania stanu zaszczepienia przybywajacych do Polski oséb w zwigzku z transgranicznym
przeptywem oséb w UE i przyjrzenie sie mozliwosciom rozwigzania tych kwestii, w tym mozliwosci opracowania na po-
trzeby obywateli UE powszechnej karty / powszechnego paszportu szczepien, ktére bytyby kompatybilne z elektronicz-
nymi systemami informacyjnymi w zakresie immunizaciji, a takze uznawane poza granicami danego paristwa UE.

KK - monitorowania stanu zaszczepienia przybywajacych do Polski oséb jest konieczne i obowigzkowe. Obecne dane o liczbie
przebywajacych osob z Ukrainy i innych krajow, gdzie stan zaszczepienia jest niepokojaco niski naktada obowigzek monitorowania
tej sytuacji z wprowadzeniem z jednej strony bezpfatnych szczepien dla dziedi, a z drugiej wymaganie od pracodawcow szczegdlnie
w szpitalach nie dopuszczanie do pracy oséb nie zaszczepionych. Opracowanie powszechnej karty / powszechnego paszportu
szczepien chocby analizujac zachorowania na odre jest bezwzglednie konieczne.

14. Przeprowadzenie badania opinii spotecznej na temat stanu zaufania do szczepionek w Polsce, aby monitorowac posta-
wy wobec szczepienia. Na podstawie tego sprawozdania przedstawienie wytycznych, ktére moga byc¢ skuteczne w za-
pobieganiu uchylaniu sie od szczepien.

KK- stale konieczna jest edukacja spoteczerstwa o korzysciach wynikajgcych ze szczepien. Wszelkie niesprawdzone informacje
podawane czesto jako sensacja dziennikarstwa powinny by¢ naganne. Rzetelne dane dotyczace zachorowanialub braku zachorowania
w zaleznosci od stanu zaszczepienia powinny by¢ przekazywane przez media. Konieczne jest tez monitorowanie postaw wobec
szczepienia i ich analizowanie, wycigganie wnioskdw i wprowadzanie dziatart naprawczych. W kazdej placdwce opieki zdrowotne]
powinny znajdowac sie materiaty edukacyjne o zagrozeniach wynikajacych z chordb zakaznych jak i metod ich profilaktyki.
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15. Powotanie koalicji na rzecz szczepien, zrzeszajacej stowarzyszenia pracownikéw sektora opieki zdrowotnej, jak réwniez
odpowiednie stowarzyszenia studentow w tej dziedzinie, celem zobowiazania sie do doktadnego informowania opinii
publicznej, zwalczania mitéw i wymiany najlepszych praktyk.

KK - w chwili obecnej konieczne jest zaangazowanie wszystkich pracownikéw opieki zdrowotnej, fundagcji i stowarzyszen rodzicéw,
aby lepiej i skutecznej przekazywac wiedze na temat szczepien.

16. Wzmocnienie w swiadomosci spotecznej rangi poprzez objecie patronatu przez Ministra Zdrowia corocznego Europejskiego
Tygodnia Szczepien i dzieki tej inicjatywie poprawienie publicznej swiadomosci na rzecz znaczenia szczepien dla zdrowia
publicznego

KK - wszelkie dziatania promujagce szczepienia powinny by¢ pod patronatem instytucji rzadowych. Pozwoli to na podniesienie rangi
tym wydarzeniom.

17. Zidentyfikowanie barier utrudniajacych dostep oraz wsparcie interwencji majacych na celu zwiekszenie dostepu do
szczepien dla grup i oséb wykluczonych spotecznie

KK - powyzsze dziatania jak najbardziej sa stuszne i celowe.

18. Opracowanie programu rzadowego wspierania badar i innowacji w Polsce za posrednictwem programéw ramowych UE na
rzecz opracowania nowych, bezpiecznych i skutecznych szczepionek oraz optymalizacji istniejacych szczepionek.

KK - powyzsze dziatania sg konieczne i celowe.

Bardzo mocna strong Raportu, opracowang przez Instytut Zarzadzania w Ochronie Zdrowia Uczelni tazarskiego i Fundacje Eksperci
dla Zdrowia w osobach Adam Twarowski, Jerzy Gryglewicz, Marzena Domanska-Sadynica, pod redakcja naukowa dr n. ekon.
Matgorzaty Gatgzki-Sobotki jest aktualna analiza finansowania szczepien i bardzo konkretne, odmienne od dotychczas czesto
proponowanych propozycje wdrazania zakupu szczepionek i realizacji PSO. Celem wszystkich propozycji jest zakup jak najlepszych
i po jak najkorzystniejszych cenach szczepionek oraz zwiekszenia wyszczepialnosci.

Stuszne i celowe s3 propozycje zawarte w Raporcie, aby w postepowaniach przetargowych na zakup szczepionek, cena nie
byta jedynym lub dominujacym (powyzej 50 proc.) kryterium oceny ofert. Kryteria oceny ofert i przypisane im wagi powinny
odnosic sie do cech zamawianych produktdw, istotnych z punktu widzenia obiektywnie uzasadnionych potrzeb zamawiajgcego
oraz stuzy¢ efektywnemu wydatkowaniu srodkéw publicznych i dokonywaniu racjonalnych zakupdw. Produkty o wyzszej jakosci,
nowoczesniejsze, zapewniajgce nizsze koszty stosowania (jak liczba wkiuc), dtugotrwate dziatanie i lepsze efekty terapeutyczne
(oparte takze na polskich danych).

Zgadzam sie z propozycjami zawartymi w Raporcie, aby pozacenowe kryteria oceny ofert, dotyczyty przede wszystkim jakosci jako
kryteriow odnoszacych sie do istotnych cech przedmiotu zamdwienia. £aczna waga kryteridw jakosciowych powinna byc istotna,
porownywalna z waga kryterium: cena/koszt. VWprowadzenie kryterium jakosciowego jako dominujacego w przetargu pozwalaja
Zamawiajacemu na osiggniecie celu procedury — dokonanie wyboru najkorzystniejszej ekonomicznie oferty i zakupu przedmiotu
zamodwienia spetniajacego odpowiedni stosunek jakosci do ceny. Przy formutowaniu kryteriéw oceny ofert odnoszacych sie do
produktéw leczniczych nalezy korzystac z wiedzy i doswiadczenia ekspertéw z danej dziedziny medycyny, aby stosowane kryteria
uwzgledniaty w sposéb adekwatny rzeczywiste rdznice jakosciowe pomiedzy dostepnymi produktami.

Raport stusznie rekomenduje w ramach Narodowego Programu Zapobiegania Chorobom Zakaznym stabilnego finansowania
w pespektywie wieloletnigj programu szczepierh ochronnych oraz oceny efektywnosci dokonywanych naktaddw finansowych na
szczepienia ochronne. VWzorem innych panstw europejskich uzasadnione jest - przy pozostawieniu obowigzkowego charakteru
szczepien ochronnych - wprowadzenie rozwinietego systemu zachet poprzez wdrozenie odpowiedniej polityki prozdrowotnej,
zmierzajacej do uéwiadamiania obywatelom koniecznodci szczepieri ochronnych. Srodki o charakterze represyinym (kary
administracyjne) wydaja sie rozwigzaniem niewystarczajgcym i odgrywajgcycm mierny efekt.

Raport zwraca uwage na zupetnie odmienne podejscie do nabywania szczepionek, poprzez umozliwienie lekarzom jednoczesnego
korzystania z réznych dostepnych produktéw w ramach tych samych szczepien. Wymagatoby to prowadzenia albo dwach
odrebnych postepowanr przetargowych, albo dokonania podziatu zamdwienia na dwie czesci — odpowiednio dla kazdej z tych
szczepionek. Takie rozwigzanie pozwolitoby lekarzowi stosowac kazdy z tych produktow w zaleznosci od jego wiedzy medyczne]
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i uzasadnionych potrzeb zdrowotnych konkretnego pacjenta. Jest stuszne i nowoczesne podejscie do problemu, ktére uniemozliwia
lekarzowi wyboru szczepionki zgodnie ze swojg wiedza. W przypadku niektorych szczepionek rodzice rezygnuja ze szczepien
zakupionych przez Ministra Zdrowia i ponosza petny koszt zakupu innej szczepionki (np. szczepionki piecio-lub sze$¢ciowalentne,
13-walentna przeciwko pneumokokom). W innych krajach rodzice doptacaja jedynie réznice kosztéw.

Woprowadzenie takich mechanizméw jest mozliwe, a Raport doktadnie podaje rozwiazanie tego problemu. W ten sposob to
lekarz (a nie jak obecnie urzednik) dokonuje wyboru szczepionki, a ostateczna wielko$¢ zaméwionych produktéw zalezy od
potrzeb zgtoszonych od lekarzy.

Inne rozwigzania, podawane w Raporcie to odejscie od przetargowego sposobu nabywania szczepionek, a przejscie na
procedury negocjacyjnye, w ktorych przedmiotem oceny bytaby nie tylko cena i kwestie jakos$ciowe, ale rowniez inne elementy,
np. przejecie ryzyka dziatann niepozadanych przez podmiot odpowiedzialny. Odejscie od sformalizowanego postepowania
w kierunku procedury negocjacyjnej, w ktorej mozna negocjowac z podmiotami odpowiedzialnymi wszystkie warunki, zaréwno
nabycia produktu leczniczego, jak i koszty ich stosowania, pozwoli w wiekszym stopniu osiagnac cel w postaci nabycia najlepszego
produktu na korzystnych warunkach finansowych. Pozwoli to takze podmiotom odpowiedzialnym zaproponowanie korzystniejszych
warunkéw finansowych, co nie jest mozliwe w otwartej procedurze zakupowej.

Raport stusznie rekomenduje wprowadzenie mechanizméw gwarantujgcych wydatki na szczepienia ochronne na poziomie
co najmnigj 0,5 proc. wydatkdw publicznych na ochrone zdrowia, bowiem wydatki na szczepienia powinno sie postrzegac jako
kluczowa i madra inwestycje w zdrowie. Popieram réwniez zalecenia dla Konsultanta Krajowego w dziedzinie pediatrii w sprawie
prowadzenia kontroli, przez konsultantow wojewddzkich w dziedzinie pediatrii, u Swiadczeniodawcow, udzielajgcych swiadczen
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej osiagajacych niski poziom wyszczepialnosci.

Uwzgledniajac powyzsze elementy Raportu popieram i catkowicie zgadzam sie z wnioskami, ze konieczne i zasadne jest podjecie
dziatart w celu stworzenia Narodowego Programu Zapobiegania Chorobom Zakaznym i Zakazeniom. Rozwigzanie takie zapewni
trwato$¢ finansowania w dtuzszej perspektywie czasowej oraz daje mozliwos¢ oceny zasadnosci okreslonych szczepier oraz
wprowadzania nowych szczepionek do kalendarza szczepien.

Raport powinien by¢ podstawa do ogdlnopolskiej debaty na temat zmian w programowaniu i szczepien i zakupie szczepionek.
Celem Narodowego Programu Zapobiegania Chorobom Zakaznym i Zakazeniom powinna by¢ poprawa wyszczepialnosci
i zapewnienie polskim dzieciom jak najszerszej ochrony przed chorobami zakaznymi, a lekarzom i Rodzicom danie wyboru co
do realizacji Programu szczepienh Ochronnych. Narodowy Program Zapobiegania Chorobom Zakaznym i Zakazeniom powinien
przyczynic sie do poprawy i statej aktualizacji wiedzy lekarzy i pielegniarek na temat szczepien.

Prof. dr hab. med. Teresa Jackowska
Konsultant krajowy w dziedzinie pediatrii
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Zatacznik nr 1

ZARZADZENIE Nr .../.../DSOZ
PREZESA
NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA
zdnia...r.
zmieniajgce zarzadzenie w sprawie warunkéw zawarcia
i realizacji umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej

w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej

Na podstawie art. 102 ust. 5 pkt 21 i 25 oraz art. 159 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z pdzn. zm. ) zarzadza sie, co nastepuije:

§1.

W zarzadzeniu Nr 120/2018/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 listopada 2018 r. w sprawie
warunkdw zawarcia i realizacji umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej,
wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) po § 9 dodaje sie § 9a w brzmieniu:

,§ 9a. 1. Swiadczeniodawca obowiazany jest prowadzi¢ i przekazywaé kwartalne sprawozdania z realizacji
Swiadczen w zakresie szczepiern ochronnych realizowanych - zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordob zakaznych u ludzi - u oséb do 19 roku zycia, wedtug wzoru
okreslonego w zatgczniku nr ... do zarzadzenia.

2. Swiadczeniodawca przekazuje sprawozdanie, o ktérym mowa w ust. 1, do 15. dnia miesiaca nastepujacego po
zakonczeniu kwartatu kalendarzowego.

3. Na podstawie informacji przedstawionych w sprawozdaniu, o ktérym mowaw ust. 1, dyrektor Oddziatu Funduszu
ustala wskaznik zaszczepialnosci, stanowiacy iloraz liczby oséb do 19. roku zycia, zaszczepionych przez lekarza
poz w danym kwartale stosunku do liczby oséb do 19. roku zycia, znajdujacych sie na listach Swiadczeniobiorcéw
lekarza poz, objetych w danym kwartale obowigzkiem szczepien ochronnych realizowanych zgodnie z zasadami
okreslonymi w przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi. Dyrektor
Oddziatu Funduszu informuje lekarza poz - w terminie do dnia 25. miesigca nastepujacego po zakornczeniu
kwartatu kalendarzowego - o wysokosci osiagnietego przez lekarza poz wskaznika zaszczepialnosci.

4. Naleznos¢ z tytutu udzielonych $wiadczen finansowanych metoda kapitacyjng, okreslona w ust. 8 pkt 1, jest
korygowana z zastosowaniem wspaétczynnika 1,1 w stosunku do tych $wiadczeniodawcow, u ktorych wskaznik
zaszczepialnosci, o ktorym mowa w ust. 3, obowigzkowymi szczepieniami ochronnymi, okreslonymi na
podstawie odrebnych przepiséw, wynosi 27 % w danym kwartale. Korekta naleznosci w oparciu o wspdtczynnik
1,1, nastepuje w stosunku do naleznosci za kwartat, w ktérym osiggniety zostat wskaznik zaszczepialnosci
w wysokosci 97%”.
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§2.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

Zatacznik Nr 1 do zarzadzenia
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

z dnia ...

Kwartalne sprawozdanie z realizacji Swiadczen w zakresie szczepien ochronnych

Data podania szczepienia Nazwa/Rodzaj szczepienia Kod EAN szczepionki
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Zatacznik nr 2

ZALECENIA KONSULTANTA KRAJOWEGO W DZIEDZINIE PEDIATRII

w sprawie prowadzenia kontroli, przez konsultantéw wojewddzkich w dziedzinie pediatrii, u Swiadczeniodawcéw
udzielajacych $wiadczen z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej osiagajacych niski poziom wyszczepialnosci

W celu podniesienia poziomu wyszczepialnosci wsrod osob objetych obowigzkowymi szczepieniami ochronnymi na
podstawie odrebnych przepiséw, zalecam podjecie przez konsultantdw wojewddzkich w dziedzinie pediatrii kontroli
u tych $wiadczeniodawcdw udzielajgcych $wiadczen z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, u ktorych tzw. wskaznik
wyszczepialnosci wynosi ponizej 92%.

Wskaznik ten bedzie obliczany przez dyrektorow oddziatéw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia na podstawie
sprawozdawczosci prowadzonej kwartalnie przez Swiadczeniodawcdw udzielajgcych Swiadczen z zakresu podstawowe;]
opieki zdrowotnej, jako iloraz liczby oséb do 19. roku zycia, zaszczepionych przez lekarza poz w danym kwartale stosunku
do liczby 0séb do 19. roku zycia, znajdujacych sie na listach Swiadczeniobiorcéw lekarza poz, objetych w danym kwartale
obowiagzkiem szczepien ochronnych realizowanych zgodnie z zasadami okreSlonymi w przepisach o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi.

Zalecane jest osiggniecie tego wskaznika na poziomie co najmniej 97 %, co pozwala utrzymanie wyszczepialnosci populacji
0sob do 19. roku zycia na odpowiednim, bezpiecznym poziomie.

W przypadku, gdy wskaznik wyszczepialnosci spadnie ponizej 92 % u danego $wiadczeniodawcy udzielajgcego Swiadczen,
konieczne jest podijecie dziatar kontrolnych w celu ustalenia przyczyny spadku poziomu wyszczepialnosci populacji objetej
obowigzkowymi szczepieniami ochronnymi.

Dyrektor Oddziatu Wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia przekaze wtasciwemu konsultantowi wojewddzkiemu
w dziedzinie pediatrii liste Swiadczeniodawcow udzielajgcych $Swiadczen z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej,
u ktorych wskaznik wyszczepialnosci jest nizszy, niz 92 %, w celu podjecia decyzji co do przeprowadzenia kontroli przyczyn
nizszej wyszczepialnosci populacji objetej obowiazkowymi szczepieniami ochronnymi.
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