UZASADNIENIE

1. Przedmiot regulacji:

Dokonanie modyfikacji w programie polityki zdrowotnej pn. ,,Programu profilaktyki
zakazen pneumokokowych wsrod osob dorostych w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”, stanowigcego zatacznik do niniejsze;j
uchwaty.

2. Omoéwienie podstawy prawnej:

Zgodnie z art. 41 ust. 1 ustawy z dnia 5 czerwca 1998 r. o samorzadzie wojewddztwa
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2094 oraz z 2023 r. poz. 572 1 1688) zarzad wojewddztwa wykonuje
zadania nalezace do samorzadu wojewddztwa, niezastrzezone na rzecz sejmiku wojewodztwa
1 wojewodzkich samorzadowych jednostek organizacyjnych.

Stosownie do art. 9 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pdzn. zm.),
do zadan wlasnych w zakresie zapewnienia rownego dostgpu do swiadczen opieki zdrowotne;j
realizowanych przez samorzad wojewodztwa nalezy m.in.: opracowywanie i realizacja oraz
ocena efektow programoéw polityki zdrowotnej wynikajacych z rozeznanych potrzeb
zdrowotnych 1 stanu zdrowia mieszkancow wojewoddztwa — po konsultacji z wlasciwymi
terytorialnie gminami i powiatami. W art. 48 ust. 1 cyt. ustawy okres$lone jest szczegdtowo, iz
programy  polityki  zdrowotne;j moga  opracowywaé,  wdraza¢,  realizowaé
1 finansowa¢ ministrowie oraz jednostki samorzadu terytorialnego. Przedmiotowy program
polityki zdrowotnej jest zgodny z Mapa potrzeb zdrowotnych na okres od 1 stycznia 2022 r.
do 31 grudnia 2026 r. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 sierpnia 2021 r. w sprawie
mapy potrzeb zdrowotnych, DZ. URZ. Min. Zdr. 2021.69). W zalaczniku 2 w poz. 3.6
ww. dokumentu wskazano potrzebe podjecia dziatan majacych na celu realizacj¢ programow
profilaktycznych dotyczacych pozostatych czynnikéw ryzyka majacych wpltyw na DALLY
1 zgony (m.in. dotyczacych zakazen pneumokokowych wérdd osob dorostych).

3. Konsultacje wymagane przepisami prawa (lacznie z przepisami wewne¢trznymi):

Stosownie do art. 48a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.)
minister oraz jednostka samorzadu terytorialnego opracowuje projekt programu polityki
zdrowotnej] na podstawie mapy potrzeb zdrowotnych oraz dostgpnych danych
epidemiologicznych, ktory przekazuje do Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (AOTMiT) celem jego zaopiniowania. Pozytywna opinia Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 31/2016 z dnia 24 lutego 2016 r. wptyneta do
Urzedu Marszatkowskiego Wojewodztwa Kujawsko-Pomorskiego w Toruniu w dniu 3 marca
2016 r. Program realizowany jest od 2016 r. W roku 2023 program ma kolejng 8 edycje
zgodnie z zapisem w programie okreslajacym mozliwo$¢ jego kontynuacji w latach
nastgpnych.

W zwiazku z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2023 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na 1 wrzesnia 2023 r. pojawily si¢ watpliwosci
dotyczace mozliwosci dalszego wykonywania szczepien przeciwko pneumokokom z uzyciem
szczepionki Prevenar 13 osobom po 65 r.z. w ramach przedmiotowego programu polityki
zdrowotnej - na liscie lekow, ktore od 1 wrzesnia br. staty si¢ bezptatne dla oséb 65+ znalazt
si¢ bowiem Prevenar 13, czyli szczepionka wykorzystywana w realizowanym przez Samorzad
Wojewddztwa programie. Takze okreslona w ww. programie populacja docelowa zawiera si¢
w grupie ryzyka wskazanej do bezptatnego szczepienia. Wobec powyzszego Departament
Spraw Spotecznych i Zdrowia, pismem z dnia 1 wrze$nia br., przekazat do Prezesa AOTMiT
pytania dotyczace dalszej realizacji przedmiotowego programu polityki zdrowotnej,



m.in. dotyczace mozliwosci zaszczepienia pozostatych o0s6b (z zachowaniem grupy
docelowej) w okresie od 1 wrzesnia 2023 r. do 31 grudnia 2023 r. z uzyciem szczepionki
PCV20 (Apexxnar) bez konieczno$ci opracowywania nowego programu polityki zdrowotne;j
1 wysylania go do AOTMiT celem zaopiniowania. Opcja ta dotyczy¢ miataby mieszkancéw
wojewddztwa, ktorych nie udato si¢ zaszczepi¢ w ramach programu szczepionkg Prevenar 13
zakupiong przed 1 wrzesnia 2023 r. W piSmie z dnia 26 wrze$nia 2023 r. prezes AOTMiT
wskazal, iz ,,wprowadzenie przedmiotowej zmiany w trakcie realizacji PPZ jest mozliwe,
a zmodyfikowany projekt PPZ nie bgdzie z powodu wprowadzenia tej zmiany wymagat
ponownego zaopiniowania. W przypadku decyzji o zmiennie szczepionki z 13 na 20-walentng
nalezy dazy¢ do zapewnienia niskiego kosztu jej zakupu (poréwnywalnego z Prevenarl3),
poniewaz efekty zdrowotne produktu leczniczego Apexxnar nie uzasadniaja kosztu
szczepionki wyzszego niz Prevenar 13.”

4. Uzasadnienie merytoryczne:

Gltéwnym celem ,,Programu profilaktyki zakazen pneumokokowych wsréd osob
dorostych w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w wojewodztwie kujawsko-
pomorskim” jest zmniejszenie liczby infekcji (zapadalnos$ci na zakazenia pneumokokowe)
1 powiktan po zakazeniu pneumokokowym wsrdd osob po 65 r.z. chorych na przewlekly
niezyt oskrzeli i astme¢ oskrzelowa o 30%. Cel programu jest nadal uzasadniony. Liczba
zachorowan ogoélem wywotanych przez Streptococcus pneumoniae w roku 2022
w wojewddztwie kujawsko-pomorskim wynosita bowiem 127 (w 2021 r. — 50), zapadalnos¢
6,31/100 tys. ludn. (w 2021 r. - 2,34). Widoczny jest wyrazny wzrost znaczenia tego
problemu, po chwilowym spadku w czasie pandemii SARS-CoV-2.

Do programu zaproszone zostaly osoby w wieku powyzej 65 r.z. zameldowane
na terenie wojewodztwa kujawsko-pomorskiego, ktore nie byly szczepione szczepionka
przeciwko pneumokokom i znajduja si¢ w grupie ryzyka - osoby leczone z powodu
przewleklego niezytu oskrzeli i dychawicy oskrzelowej. W ramach programu $rodki
finansowe przeznaczone s3 na pokrycie kosztow wykonania szczepien ochronnych
z wykorzystaniem szczepionki 13-walentnej (Prevenar 13).

W zwigzku z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2023 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 wrzesnia 2023 r. zaistniata konieczno$¢
umozliwienia realizatorom zaszczepienia beneficjentdw programu szczepionka skoniugowang
20-walentng (Apexxnar) zamiast stosowang wczesniej szczepionka skoniugowang
13-walentng (Prevenar 13), przy zapewnieniu poréwnywalnego z Prevenar 13 kosztu jej
zakupu. Jest to jedyna mozliwo$¢ kontynuowaniu programu po 1 wrzesnia 2023 r.
w przypadku oséb, ktorych nie udato si¢ zaszczepi¢ w ramach przedmiotowego programu
szczepionka Prevenar 13 zakupiong przed 1 wrzesnia br. Zgodnie z pismem prezesa AOTMiT
»Zmiana preparatu nie wptywa na modyfikacje charakterystyki interwencji, zatem program
nie bedzie rozni¢ si¢ w podstawowych zalozeniach merytorycznych od projektu PPZ,
dla ktorego wydana zostala opinia Prezesa Agencji”. Jednoczesnie stosowane w programie,
od poczatku jego realizacji, o$§wiadczenie beneficjenta, ze nie byl wczesniej szczepiony
przeciwko zakazeniom pneumokokowym zabezpiecza przed tzw. podwdjnym finansowaniem,
czyli sytuacja, gdy to samo $wiadczenie opieki zdrowotnej zostato w czgéci lub w calo$ci
sfinansowane ze $rodkow publicznych pochodzacych z innych zrédel, czy to krajowych
czy unijnych. Nie ma wigc ryzyka, ze osoby zaszczepione w ramach ,,Programu profilaktyki
zakazen pneumokokowych wsréd osob dorostych w  oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w wojewodztwie kujawsko-pomorskim™ skorzystaly wczesniej ze szczepienia
przeciwko pneumokokom np. z bezptatnej, od 1 wrzesnia 2023 r., szczepionki Prevenar 13.

Wprowadzenie do przedmiotowego programu polityki zdrowotnej mozliwosci
zaszczepienia pozostatych osob szczepionka 20-walentng (Apexxnar) jest jedynym sposobem



zwigkszenia szans na osiggnigcie celow programu. Do 1 wrzesnia 2023 r. w ramach
»Programu profilaktyki zakazen pneumokokowych ws$réd oséb dorostych w oparciu
0 szczepienia przeciwko pneumokokom w wojewodztwie kujawsko-pomorskim” udato si¢
bowiem zaszczepi¢ tylko 36% zaplanowanej na ten rok populacji. Kazde dzialanie
zmierzajace do zwiekszenia liczby osob zaszczepionych jest wigc zasadne.

5. Ocena skutkow regulaciji:

Skutkiem wykonania uchwaly bedzie mozliwo$¢ kontynuowania w 2023 r.
»Programu profilaktyki zakazen pneumokokowych wsréd osob dorostych w oparciu
0 szczepienia przeciwko pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”. Koszty
programu w 2023 roku nie ulegng zmianie. Program nadal bedzie finansowany z budzetu
Wojewoddztwa Kujawsko-Pomorskiego oraz budzetdw samorzaddéw terytorialnych, ktore
wyrazity wole jego realizacji. Realizatorami przedmiotowego programu beda podmioty
wylonione w drodze konkursu ofert.



