Projekt
29.11.2021 r.

USTAWA
7 dnia

0 zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi

oraz niektérych innych ustaw”

Art. 1. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
1 choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2021 1. poz. 2069) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) po art. 17 dodaje si¢ art. 17a—17i w brzmieniu:

»Art. 17a. 1. W przypadku gdy w wyniku szczepienia ochronnego, o ktorym mowa

w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7,

u osoby, u ktorej zostato przeprowadzone szczepienie ochronne, wystapity w ciggu 3 lat

od dnia szczepienia szczepionka albo szczepionkami dziatania niepozadane wymienione

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, o ktorej mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w wyniku ktorych:

1) osoba wymagata hospitalizacji przez okres nie krotszy niz 14 dni albo

2) udanej osoby wystapit wstrzas anafilaktyczny powodujacy konieczno$¢ obserwacji

na szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyje¢ albo hospitalizacji przez okres
krotszy niz 14 dni

— tej osobie przystuguje $wiadczenie kompensacyjne wyptacane z Funduszu

Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych.

2. Swiadczenie kompensacyjne wynosi w przypadku:

1) obserwacji na szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyje¢ w zwigzku z

wystapieniem wstrzasu anafilaktycznego — 3000 zt,

2) hospitalizacji w zwigzku z wystagpieniem wstrzgsu anafilaktycznego trwajacej kroce;j

niz 14 dni — 10 000 zi,

3) hospitalizacji trwajacej od 14 dni do 30 dni — od 10 000 zt do 20 000 z1,

D Niniejszg ustawg zmienia si¢ uUstawy: ustawe z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od o0s6b

fizycznych, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia
31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczegélnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji
kryzysowych oraz niektorych innych ustaw.



4) hospitalizacji trwajacej od 31 dni do 50 dni — od 21 000 zt do 35 000 zt,

5) hospitalizacji trwajacej od 51 dni do 70 dni — od 36 000 zt do 50 000 zt,

6) hospitalizacji trwajacej od 71 dni do 90 dni — od 51 000 zt do 65 000 z1,

7) hospitalizacji trwajacej od 91 dni do 120 dni — od 66 000 zt do 89 000 zt

— proporcjonalnie do okresu hospitalizacji;

8) hospitalizacji trwajacej powyzej 120 dni — 100 000 zt.
3. Swiadczenie kompensacyjne jest dodatkowo podwyzszane w przypadku:

1) zabiegu operacyjnego w znieczuleniu ogdlnym — o 15 000 zt;

2) innego zabiegu operacyjnego albo metody leczenia lub diagnostyki stwarzajacej
podwyzszone ryzyko — o 5000 zt;

3) hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii lub intensywnej opieki medycznej
trwajacej co najmniej 7 dni —o 10 000 z1;

4) hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii lub intensywnej opieki medycznej
trwajacej dtuzej niz 30 dni — o 20 000 zt.

4. Swiadczenie kompensacyjne obejmuje rowniez zwrot kosztow dalszego leczenia
lub rehabilitacji po zakonczeniu obserwacji lub hospitalizacji, w kwocie nie wyzszej niz
10 000 zt.

5. Swiadczenie nie przystuguje, jezeli hospitalizacja byta spowodowana zakazeniem
SARS-CoV-2.

6. Laczna suma $wiadczenia kompensacyjnego przystugujacego osobie, o ktorej
mowa w ust. 1, nie moze by¢ wyzsza niz 100 000 zt.

7. Swiadczenie kompensacyjne jest przyznawane przez Rzecznika Praw Pacjenta.

Art. 17b. 1. Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych, zwany dalej
»funduszem”, jest panstwowym funduszem celowym tworzonym w celu wyplacania
$wiadczen kompensacyjnych w przypadku wystapienia zdarzen okreslonych w art. 17a
ust. 1.

2. Dysponentem Funduszu jest Rzecznik Praw Pacjenta.

3. Przychody Funduszu pochodzg z:

1) wptat, o ktérych mowa w art. 17c ust. 1;
2) oprocentowania rachunku bankowego Funduszu;
3) odsetek od nieterminowo regulowanych wptat, o ktorych mowa w art. 17c ust. 1;

4) optat, o ktorych mowa w art. 17e ust. 5;



5) wplat z budzetu panstwa przekazywanych w danym roku budzetowym w przypadku
konieczno$ci zasilenia Funduszu na rzecz wyplaty przyznanych $wiadczen
kompensacyjnych;

6) innych zrodet, w szczegdlnos$ci ze spadkow, z zapiséw 1 darowizn.

4. Srodki Funduszu przeznacza sie na:

1) wyplaty §wiadczen kompensacyjnych;

2) zwroty optat, o ktorych mowa w art. 17¢ ust. 5;

3) koszty zwigzane z prowadzeniem postgpowan w sprawie S$wiadczenia
kompensacyjnego;

4) koszty bezposrednio zwigzane z biezacym funkcjonowaniem Funduszu lub
realizacjg zadan, o ktérych mowa w pkt 1-3.

5. Koszty obstugi Funduszu sg pokrywane ze srodkow tego Funduszu.

6. W sprawach z zakresu gospodarki finansowej Funduszu nieuregulowanych w ust.
14 oraz art. 17c stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 305, 1236, 15351 1773).

7. Roczny plan finansowy Funduszu, w terminie do dnia 31 grudnia roku
poprzedzajacego realizacje tego planu, opracowuje Rzecznik Praw Pacjenta we
wspotpracy z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia 1 po zasiggnig¢ciu opinii ministra
wlasciwego do spraw finanséw publicznych.

8. Sprawozdanie z wykonania rocznego planu finansowego Funduszu sporzadza
Rzecznik Praw Pacjenta.

9. Sprawozdanie, o ktorym mowa w ust. 8, jest sktadane za okres od dnia 1 stycznia
do dnia 31 grudnia danego roku, w terminie 2 miesi¢gcy od dnia zakonczenia danego
okresu sprawozdawczego.

Art. 17c. 1. Podmiot, ktory zawart ze Skarbem Panstwa umowe na realizacje dostaw
szczepionek do przeprowadzania szczepien ochronnych, jest obowigzany, w terminie 21
dni od dnia zawarcia tej umowy, do dokonania wptaty na rachunek bankowy Funduszu w
wysokosci 1,5% warto$ci brutto tej umowy.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do szczepionek zakupionych na podstawie
porozumienia dotyczacego wczesnego zakupu szczepionek przeciwko chorobie COVID-
19 wywotywanej przez wirusa SARS-CoV-2, zawartego miedzy Komisja Europejska i

panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej w dniu 16 czerwca 2020 r.



3. Podmiot reprezentujacy Skarb Panstwa niezwlocznie informuje Rzecznika Praw
Pacjenta o zawarciu umowy, o ktérej mowa w ust. 1, wskazujac podmiot, z ktérym zostata
zawarta umowa, oraz warto$¢ brutto tej umowy.

4. Od $rodkow, o ktorych mowa w ust. 1, wptaconych po terminie nalicza si¢ odsetki
ustawowe.

5. W przypadku wyczerpania $rodkow Funduszu Rzecznik Praw Pacjenta
przekazuje na rachunek Funduszu dotacj¢ celowa w wysokos$ci niezbednej do dokonania
wyptat §wiadczen kompensacyjnych osobom uprawnionym.

6. Odstgpienie podmiotu, ktory zawarl ze Skarbem Panstwa umowe na realizacje
dostaw szczepionek do przeprowadzania szczepien ochronnych, od tej umowy nie
zwalnia wykonawcy z dokonania wptaty na rachunek bankowy Funduszu w wysokos$ci
1,5% wartoS$ci brutto tej umowy.

Art. 17d. 1. Postepowanie w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego jest
prowadzone przez Rzecznika Praw Pacjenta.

2. Przy Rzeczniku Praw Pacjenta dziata Zespot do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, zwany dalej ,,Zespotem”, do ktorego zadan
nalezy wydawanie, w toku postgpowania w sprawie przyznania $wiadczenia
kompensacyjnego, opinii  dotyczacych  wystgpienia dzialania niepozadanego
wymienionego w Charakterystyce Produktu Leczniczego, o ktorej mowa w ustawie z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, po podanej szczepionce lub podanych
szczepionkach i jego skutkow.

3. Obstuge administracyjng Zespotu zapewnia Rzecznik Praw Pacjenta.

4. W sktad Zespotu moze wchodzi¢ osoba, ktora:

1) posiada prawo wykonywania zawodu lekarza i tytut specjalisty w dziedzinie choréb
zakaznych, pediatrii, alergologii, neurologii, chirurgii, kardiologii lub pulmonologii,
a w przypadku braku kandydatéw posiadajacych tytut specjalisty w tych dziedzinach
— w dziedzinie pokrewnej;

2) przez ostatnie 5 lat poprzedzajagcych powotanie udzielata $wiadczen opieki
zdrowotnej lub prowadzita prace badawcze w dziedzinie nauk medycznych i nauk o
zdrowiu;

3) posiada wiedz¢ w zakresie szczepien ochronnych dajaca rekojmi¢ prawidlowego

wykonywania zadan cztonka Zespotu.



5. W skfad Zespotu wchodzi sze$ciu cztonkéw powotywanych i odwotywanych
przez Rzecznika Praw Pacjenta na pigcioletnig kadencje, w tym czterech cztonkow
Zespotu powotanych sposrod kandydatow przedstawionych przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia, Gldwnego Inspektora Sanitarnego, Naczelng Rade Lekarska, towarzystwa
naukowe 1 organizacje pozytku publicznego dziatajace w obszarze praw pacjenta.

6. Rzecznik Praw Pacjenta odwotuje cztonka zespotu w przypadku:

1) ujawnienia, ze nie spelnia wymagan, o ktérych mowa w ust. 4 lub 8;
2) orzeczenia zakazu petnienia funkcji zwigzanych ze szczeg6lng odpowiedzialnoscia

w organach panstwa;

3) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan;
4)  zaistnienia okoliczno$ci, ktére wplywaja na niezalezne sprawowanie funkcji cztonka

Zespotu;

5) uchylania si¢ od wykonywania obowigzkow cztonka Zespotu albo ich
nieprawidlowego wykonywania;
6) zlozenia rezygnacji.

7. W przypadku gdy cztonek Zespotu zostanie odwotany przed uptywem kadenc;ji,
kadencja czlonka powolanego na jego miejsce uptywa z dniem uplywu kadencji
odwotanego cztonka.

8. Kandydatem na cztonka Zespotu i cztonkiem Zespotu nie moze by¢ osoba, ktora
byta skazana prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umys$lne S$cigane z
oskarzenia publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe.

9. Kandydat na cztonka Zespotu i cztonek Zespotu przed podjeciem wykonywania
zadan sklada Rzecznikowi Praw Pacjenta pisemne o$wiadczenie, ze nie zostal skazany
prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umyslne $cigane z oskarzenia
publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe.

10. Kandydat na cztonka Zespotu i cztonek Zespotu przed podjeciem wykonywania
zadan oraz przed kazdym posiedzeniem Zespotu sktada Rzecznikowi Praw Pacjenta
pisemne o$wiadczenie o braku konfliktu intereséw, dotyczace jego samego oraz jego
malzonka, zstgpnych i wstepnych w linii prostej oraz osoéb, z ktorymi pozostaje we
wspolnym pozyciu, oraz wykazuje, ze nie s3:

1) cztonkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow
wykonujacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania produktu

leczniczego lub  obrotu produktem leczniczym bedacym  produktem



immunologicznym w rozumieniu art. 2 pkt 30 lit. a ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001

r. — Prawo farmaceutyczne;

2) czilonkami organow spolek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow
wykonujacych dziatalno§¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z
wytwarzaniem lub obrotem, o ktorym mowa w pkt 1;

3) czlonkami organow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych
dziatalno$¢, o ktoérej mowa w pkt 11 2;

4) posiadaczami akcji lub udzialdow w spotkach handlowych wykonujacych
dzialalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1 1 2, oraz udziatbw w spotdzielniach
wykonujacych dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

5) wykonawcami dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2.
11. Os$wiadczenia, o ktérych mowa w ust. 9 i 10, sktada si¢ pod rygorem

odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen. Sktadajacy oswiadczenia

jest obowigzany do zawarcia w nich klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy
odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego o§wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen.

12. Cztonek Zespotu podlega wylaczeniu na zasadach i w trybie okreslonych w art.
24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U.
z 2021 r. poz. 735 1 1491). Cztonek Zespotu podlega wylaczeniu takze wtedy, gdy
okolicznosci, o ktorych mowa we wskazanym przepisie, odnoszg si¢ do przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania szczepionki lub obrotu
szczepionka, ktorej dzialania niepozadanego dotyczy postgpowanie w sprawie
swiadczenia kompensacyjnego.

13. Przewodniczego Zespotu wyznacza Rzecznik Praw Pacjenta.

14. Rzecznik Praw Pacjenta okresli, w drodze zarzadzenia, regulamin organizacyjny
Zespotu, okreslajacy organizacje, sposob i tryb dziatania oraz zasady ustalania wysokosci
wynagrodzenia dla cztonkow Zespotu, ktory jest publikowany w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Rzecznika Praw Pacjenta.

15. Cztonkom Zespotu przystuguje:

1) wynagrodzenie za udziat w posiedzeniach Zespotu w wysokosci okreslonej przez
Rzecznika Praw Pacjenta, nieprzekraczajacej jednej siodmej kwoty przecigtnego
miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptaty nagréd z

zysku za ubiegly rok, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa



Gtéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej

Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wiecej jednak niz 5 000 zt miesi¢cznie;

2) zwolnienie od pracy w dniu posiedzenia Zespotu, bez zachowania prawa do
wynagrodzenia.

16. Czlonkowie Zespotu sa obowigzani do zachowania tajemnicy w toku
prowadzenia sprawy dotyczacej pacjenta, w tym takze po ustaniu cztonkostwa w Zespole.

Art. 17e. 1. Wniosek o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego wnosi si¢ do
Rzecznika Praw Pacjenta.

2. Osobg uprawniong do ztozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, jest osoba, u
ktorej wykonano szczepienie ochronne, a w przypadku osoby zaszczepionej, ktdra nie
moze samodzielnie wystgpi¢ z wnioskiem — jej przedstawiciel ustawowy.

3. Wniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego moze by¢ zlozony w
terminie roku od dnia, ktory byl ostatnim dniem obserwacji albo hospitalizacji, o ktorych
mowa w art. 17a ust. 1, nie pdzniej niz po uptywie 3 lat od dnia dokonania szczepienia
ochronnego.

4. W przypadku aktualizacji Charakterystyki Produktu Leczniczego, o ktoérej mowa
w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, podanej szczepionki lub
szczepionek, polegajacej na dodaniu niewymienionego w niej wczesniej dziatania
niepozadanego, wniosek o przyznanie $§wiadczenia kompensacyjnego dotyczacego
takiego dziatania niepozadanego moze by¢ ztozony w terminie roku od dnia dokonania
tej aktualizacji, jednak nie pdzniej niz po uptywie 3 lat od dnia przeprowadzenia
szczepienia ochronnego.

5. Ztozenie wniosku o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego podlega optacie w
wysokosci 200 zt. Optlate uiszcza si¢ na rachunek bankowy Funduszu.

6. Opfata, o ktorej mowa w ust. 5, podlega zwrotowi w przypadku przyznania
$wiadczenia kompensacyjnego.

7. Decyzja w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego zawiera
rozstrzygniecie w sprawie zwrotu optaty, o ktérej mowa w ust. 5.

8. Wysokos$¢ oplaty, o ktorej mowa w ust. 5, podlega waloryzacji o prognozowany
w ustawie budzetowej na dany rok s$rednioroczny wskaznik cen towaréw i ustug
konsumpcyjnych ogotem oglaszany przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego na
podstawie przepisdw o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spolecznych, z

zaokragleniem do petnego ztotego w gore.



9. Informacje¢ o wysokosci optaty, o ktéorej mowa w ust. 5, w danym roku

kalendarzowym Rzecznik Praw Pacjenta zamieszcza na stronie internetowej urzedu go

obstugujacego.

1)

2)
3)
4)
5)

6)

7)

8)

1)

2)

3)

4)
5)

10. Wniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego zawiera:

dane wnioskodawcy:

a) 1mi¢ 1 nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz dat¢ urodzenia;

adres korespondencyjny;

numer telefonu lub adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;

dane o stanie zdrowia oraz inne informacje niezbedne do rozpatrzenia wniosku,

numer rachunku bankowego lub rachunku w spotdzielczej kasie oszczednosciowo-

kredytowej, na ktory ma by¢ przekazane $wiadczenie kompensacyjne i zwrot optaty,

o ktorej mowa w ust. 5, albo adres, na ktéry ma by¢ dokonany przekaz pocztowy;

okreslenie rodzaju 1 daty wykonania szczepienia ochronnego;

wskazanie daty obserwacji na szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyjeé

albo okresu hospitalizacji;

opis stanu faktycznego sprawy.

11. Do wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego dotacza si¢:

kopig¢ zaswiadczenia o wykonaniu szczepienia ochronnego lub karty uodpornienia,

lub kopig¢ ksiazeczki szczepien lub dokumentacji medycznej, w ktorej zostalo

odnotowane szczepienie;

kopi¢ karty informacyjnej z leczenia szpitalnego oraz pozostatej posiadanej

dokumentacji medycznej;

w przypadku, o ktorym mowa w art. 17a ust. 4, kopi¢ dokumentacji leczenia lub

rehabilitacji wraz z dokumentacja potwierdzajaca poniesione koszty;

potwierdzenie wniesienia optaty, o ktérej mowa w ust. 5;

o$wiadczenie, ze w sprawie objetej wnioskiem nie toczy si¢ lub nie zostato

zakonczone postepowanie przed sadem cywilnym w sprawie o zado$¢uczynienie lub

odszkodowanie zwigzane z wystapieniem dziatan niepozadanych po podanej

szczepionce lub szczepionkach.

12. Informacje przedstawione we wniosku o przyznanie $wiadczenia

kompensacyjnego sklada si¢ pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za skladanie



falszywych os$wiadczen. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia we

wniosku klauzuli o nastgpujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za

ztozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o

odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen.

13. W przypadku wniosku niekompletnego lub nienalezycie optaconego Rzecznik
Praw Pacjenta wzywa wnioskodawce do jego uzupeinienia w terminie 30 dni od dnia
dorgczenia ze wskazaniem stwierdzonych w nim brakow, pod rygorem pozostawienia
whniosku bez rozpoznania.

14. Wniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego ztozony w zwigzku z
wystapieniem dziatania niepozadanego po szczepieniu ochronnym innym niz szczepienie
ochronne, o ktorym mowa w art. 17a ust. 1, pozostaje bez rozpatrzenia.

15. Rzecznik Praw Pacjenta:

1) udostepnia na stronie internetowej urzedu go obslugujacego wzoér wniosku o
przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego umozliwiajacy podanie danych 1
informacji, o ktorych mowa w ust. 101 11, w postaci papierowej albo elektronicznej;

2) umozliwia zlozenie wniosku w postaci elektronicznej wraz z zatacznikami z
zapewnieniem poufhos$ci 1 bezpieczefstwa przekazywanych danych osobowych i
medycznych.

16. Wniosek ztozony w postaci elektronicznej podpisuje si¢ podpisem zaufanym,
kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem osobistym.

17. Postgpowania w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego nie
wszczyna si¢, a wszczgte postepowanie umarza si¢, w przypadku gdy w zwigzku z
przeprowadzonym szczepieniem ochronnym Skarb Panstwa wyptacit wnioskodawcy
zado$¢uczynienie lub odszkodowanie na podstawie prawomocnego orzeczenia sadu
wydanego w postgpowaniu cywilnym, zwigzane z wystgpieniem dziatan niepozadanych
po podanej szczepionce lub szczepionkach, albo toczy si¢ postepowanie cywilne w tej
sprawie.

18. Przyznane w drodze decyzji §wiadczenie kompensacyjne jest zaliczane na poczet
zado$¢uczynienia lub odszkodowania w postepowaniu cywilnym.

Art. 17f. 1. Rzecznikowi Praw Pacjenta przyshuguje dostgp do dokumentacji
medycznej niezbednej do rozpatrzenia wniosku o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego, w tym dokumentacji dotyczacej szczepienia ochronnego oraz leczenia

wnioskodawcy gromadzonej w systemie, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28
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kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666 i
1292), oraz danych i informacji zawartych w rejestrach medycznych prowadzonych na
podstawie tej ustawy.

2. Rzecznik Praw Pacjenta upowaznia czlonkéw Zespolu do dostgpu do
dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1.

3. Zespo6l przetwarza dokumentacj¢ gromadzong w zwigzku z postgpowaniem w
sprawie $wiadczenia kompensacyjnego w zakresie koniecznym do sporzadzenia opinii.

4. Zawarte w dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1, jednostkowe dane medyczne
dotyczace osoby, o ktorej mowa w art. 17a ust. 1, moga by¢ — w celu prowadzenia analiz
obejmujacych porownywanie tych danych z danymi zawartymi w rejestrze zgloszen
niepozadanych odczyndw poszczepiennych, o ktorych mowa w art. 21 ust. 3 pkt 2 —
udostgpniane przez Rzecznika Praw Pacjenta:

1) panstwowym powiatowym inspektorom sanitarnym;

2) krajowej jednostce specjalistycznej, o ktorej mowa w art. 30 ust. 1, wskazanej przez
Gtownego Inspektora Sanitarnego jako wlasciwej w zakresie chorob zakaznych.

5. Dane, o ktorych mowa w ust. 4, obejmuja:

1) imi¢ i nazwisko;

2) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢ oraz date urodzenia;

3) adres miejsca zamieszkania;

4)  dane o stanie zdrowia oraz inne informacje niezbedne do sprawowania nadzoru nad
wystepowaniem odczyndéw poszczepiennych, zgodnie ze wspotczesng wiedza
medyczna.

6. Dokumentacja gromadzona lub sporzadzona na potrzeby postgpowania w sprawie
przyznania $wiadczenia kompensacyjnego lub w zwigzku z tym postgpowaniem jest
przechowywana przez Rzecznika Praw Pacjenta przez okres 10 lat, liczac od konca roku
kalendarzowego, w ktérym wniesiono wniosek o0 przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego.

7. Administratorem danych zawartych w dokumentacji gromadzonej oraz
sporzadzonej na potrzeby lub w zwigzku z postgpowaniem w sprawie $wiadczenia

kompensacyjnego jest Rzecznik Praw Pacjenta.
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Art. 17g. 1. Rzecznik Praw Pacjenta, po uzyskaniu opinii Zespolu, wydaje decyzje
administracyjng w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego i jego wysokosci
albo odmowy przyznania tego §wiadczenia. Decyzja ta jest ostateczna.

2. Opinig, o ktoérej mowa w ust. 1, Zespot wydaje w terminie miesigca od dnia
otrzymania wniosku, w skladzie trzech cztonkéw.

3. Decyzja, o ktérej] mowa w ust. 1, jest wydawana w terminie dwoch miesigcy od
dnia otrzymania kompletnego wniosku o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego. Na
decyzje przystuguje skarga do sadu administracyjnego.

4. Rzecznik Praw Pacjenta moze wezwac¢ wnioskodawce lub podmiot leczniczy, w
ktorym przeprowadzono szczepienie ochronne lub ktory udzielal swiadczen zdrowotnych
wnioskodawcy, do przedtozenia w okreslonym terminie dokumentacji medycznej
dotyczacej tego szczepienia ochronnego lub hospitalizacji, ktorej dotyczy wniosek o
przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego, albo stanu zdrowia wnioskodawcy przed
przeprowadzeniem szczepienia ochronnego lub po nim.

5. Swiadczenie kompensacyjne oraz zwrot oplaty, o ktorej mowa w art. 17¢ ust. 5,
wyplaca si¢ w terminie 14 dni od dnia uptywu terminu do zaskarzenia decyzji, o ktorej
mowa w ust. 1.

Art. 17h. Przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego nie wyklucza mozliwosci
ztozenia wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego w przypadku wystgpienia
dziatan niepozadanych w wyniku innego szczepienia ochronnego.

Art. 17i. 1. Rzecznik Praw Pacjenta sktada ministrowi wilasciwemu do spraw
zdrowia sprawozdanie o sposobie rozpatrzenia wnioskow, o ktorych mowa w art. 17e ust.
1, w szczegdlnosci o liczbie ztozonych wnioskdéw 1 wysokosci przyznanych §wiadczen
kompensacyjnych, z uwzglednieniem rodzajéw szczepionek i wywotanych przez nie
dziatan niepozadanych.

2. Sprawozdanie, o ktorym mowa w ust. 1, jest skladane za okresy od dnia 1 stycznia
do dnia 30 czerwca i od dnia 1 lipca do dnia 31 grudnia danego roku, w terminie 2
miesiecy od dnia zakonczenia danego okresu sprawozdawczego.

3. Rzecznik Praw Pacjenta, na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia
ztozony w zwigzku z ochrong interesow Skarbu Panstwa, przekazuje temu ministrowi
decyzje wydang w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego albo odmowy
przyznania tego $wiadczenia oraz akta spraw sagdowych i administracyjnych zwigzanych

z wydaniem takiej decyzji.”;
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w art. 21:

a)

b)

po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

,4a. Dane zgromadzone w rejestrze zgloszen niepozadanych odczynow
poszczepiennych s3a udostgpniane przez Glownego Inspektora Sanitarnego
Rzecznikowi Praw Pacjenta, w zakresie niezbednym do przeprowadzenia
postepowania w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego.”,

w ust. 5 po wyrazie ,,Rejestr” dodaje si¢ wyrazy ,,zgloszen niepozadanych odczynéw

poszczepiennych”.

Art. 2. W ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od 0s6b fizycznych

(Dz. U. z 2021 1. poz. 1128, z pézn. zm.?)) w art. 21 w ust. 1 po pkt 4 dodaje sie pkt 4a w

brzmieniu:

»4a) kwoty $wiadczen kompensacyjnych wyptacanych z Funduszu Kompensacyjnego

Szczepien Ochronnych, o ktorym mowa w art. 17b ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2021

1. poz. 2069);”.

Art. 3. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.>) w art. 131¢c

w ust. 3 w pkt 8 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

»9) koszty ujete w planie finansowym Funduszu Kompensacyjnego Szczepien

Ochronnych, o ktorym mowa w art. 17b ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i1 choréb zakaznych u ludzi, z wylaczeniem
srodkdw pochodzacych z wptat z budzetu panstwa przekazywanych w danym roku
budzetowym w przypadku koniecznosci zasilenia tego Funduszu na rzecz wyplaty

przyznanych $wiadczen kompensacyjnych.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

(Dz. U. 2 2020 r. poz. 849) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

)

w art. 28 w ust. 2a po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1163, 1243, 1551,
1574, 1655, 1834 i 2320.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773,
1834 i 2120.
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»la) w zwigzku z postgpowaniem, o ktorym mowa w art. 17d ust. 1 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi,
prowadzonym przez

Rzecznika;”;
2) wart. 47 wust. 1 po pkt 10 dodaje si¢ pkt 10a w brzmieniu:

,»10a) wykonywanie zadan okre§lonych w przepisach art. 17b ust. 2 1 7, art. 17c ust. 5,
art. 17d-17g 1 art. 171 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi;”.

Art. 5. W ustawie z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczegdlnych
rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i1 zwalczaniem COVID-19,
innych chordb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. poz. 568, z p6zn. zm.¥) w art. 65 po ust. 6b dodaje si¢ ust. 6¢ i 6d w brzmieniu:

,0¢. Ze srodkéw Funduszu dokonuje si¢ jednorazowej wplaty srodkéw na Fundusz

Kompensacyjny Szczepienh Ochronnych, o ktorym mowa w art. 17b ust. 1 ustawy z dnia

5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi

(Dz. U. 22021 r. poz. 2069).

6d. Wplaty, o ktorej mowa w ust. 6¢, dokonuje minister wlasciwy do spraw zdrowia
na wniosek dysponenta Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, o ktorym
mowa w art. 17b ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi, w wysokosci 10 mln zt wynikajacej z planu
finansowego Funduszu Przeciwdziatania COVID-19, w terminie 14 dni od dnia zloZenia

wniosku o wypftate.”.

Art. 6. 1. Tworzy si¢ Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych.

2. Rzecznik Praw Pacjenta we wspolpracy z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, po
zasiggnigciu opinii ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych, ustala w terminie
miesigca od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy pierwszy plan finansowy Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych na okres od 1 dnia miesigca nastepujgcego po dniu

wejscia w zycie niniejszej ustawy do dnia 30 czerwca 2022 r.

4 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 695, 1086, 1262, 1478, 1747, 2157 i
2255 oraz z 2021 r. poz. 1535.
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3. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 15 dni od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy
sktada wniosek do Ministra Zdrowia o wyplate kwoty, o ktorej mowa w art. 17b ust. 5 ustawy

zmienianej w art. 1.

Art. 7. 1. W latach 2022-2031 maksymalny limit wydatkéw z budzetu panstwa z czgséci
pozostajacej w dyspozycji Rzecznika Praw Pacjenta bedacych konsekwencja wejscia w zycie
art. 17d—17g 1 art. 171 ustawy zmienianej w art. 1 wynosi 49 mln zt, przy czym:

1) w2022r.—0,4 mln zi;
2) w2023r.—5,4 min zk;
3) w2024r.—5,4 mln zl;
4) w2025r.—5,4miln zk;
5) w2026r.—5,4 min zi;
6) w2027r.—5,4miln zl;
7) w2028 r.—5,4 miln zk;
8) w2029r.—5,4 min zi;
9) w2030r.—5,4miln zk;
10) w2031 r.-5,4 mln zl.

2. W przypadku przekroczenia w pierwszym potroczu danego roku 65% limitu, o ktorym
mowa w ust. 1, lub w przypadku zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy
limitu wydatkow, wysokos$¢ tych wydatkow w drugim poédiroczu obniza si¢ do poziomu
gwarantujacego, ze ten limit nie zostanie przekroczony.

3. Organem wlasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkow, o ktorych
mowa w ust. 1, oraz wdrozenia mechanizmu korygujacego, o ktorym mowa w ust. 2, jest

Rzecznik Praw Pacjenta.

Art. 8. W 2022 r. przychodem Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych jest
wplata wniesiona w 2022 r. z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19, o ktérym mowa w art.
65 ust. 1 ustawy z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczego6lnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem 1 zwalczaniem COVID-19, innych chorob
zakaznych oraz wywolanych nimi sytuacji kryzysowych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.

poz. 568, z pézn. zm.”), w wysokoéci 10 mln zt.

5  Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 695, 1086, 1262, 1478, 1747, 2157 i
2255 oraz z 2021 r. poz. 1535.
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Art.9. 1. Swiadczenia kompensacyjne obejmuja szczepienia ochronne przeciwko
COVID-19 przeprowadzane po dniu 26 grudnia 2020 r. oraz pozostale szczepienia ochronne,
o ktérych mowa w art. 17a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, przeprowadzane od dnia 1 stycznia
2023 r.

2. Termin ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 17e ust. 3 ustawy zmienianej w art. 1,
ma zastosowanie rowniez do zdarzen okreslonych w art. 17a ust. 1, 3 1 4 tej ustawy, ktore
wystgpily przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy w wyniku szczepien ochronnych

przeciwko COVID-19 przeprowadzanych po dniu 26 grudnia 2020 r.

Art. 10. Przepis art. 17c ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1 stosuje si¢ do uméw na
realizacje dostaw szczepionek do przeprowadzenia szczepien ochronnych zawartych po dniu

31 grudnia 2022 r.

Art. 11. 1. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 14 dni od dnia wej$cia w Zycie niniejszej
ustawy powota Zespot do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych, o ktorym mowa w art. 17d ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1.

2. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 14 dni od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy
udostgpnia na stronie internetowej urzedu go obstugujacego wzor wniosku o przyznanie
swiadczenia kompensacyjnego, o ktorym mowa w art. 17e ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1,
oraz umozliwi zlozenie tego wniosku wraz z zalacznikami w postaci elektronicznej z
zapewnieniem poufnosci i bezpieczenstwa przekazywanych danych osobowych i medycznych.

3. Wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego, o ktorym mowa w art. 17e ust.
1 ustawy zmienianej w art. 1, moze by¢ zlozony nie wczesniej niz po uptywie 15 dni od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 12. Pierwsze sprawozdanie, o ktérym mowa w art. 171 ustawy zmienianej w art. 1,
Rzecznik Praw Pacjenta przedstawia ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia do dnia 28

lutego 2023 r. i obejmie ono okres od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy do dnia 31 grudnia

2022 .

Art. 13. Ustawa wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.



II.

IV.

UZASADNIENIE
Projektowana ustawa wprowadza zmiany w:

ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2021 r. poz. 2069),

ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od 0s6b fizycznych (Dz. U.
z 2021 r. poz. 1128, z p6zn. zm.),

ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.),

ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.
U. 22020 r. poz. 849),

ustawie z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczegélnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych
choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych oraz niektorych

innych ustaw (Dz. U. poz. 568, z p6zn. zm.).

I. Zmiany w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen

i chordb zakaznych u ludzi, zwanej dalej ,,ustawg zakazna”.

Utworzenie Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, zwanego dalej

,,Funduszem”.

Projektowane przepisy wprowadzajace $wiadczenia kompensacyjne oraz tworzace
Fundusz stanowia realizacje zasady solidarno$ci spotecznej, ktora jest kluczem dla
powszechnej realizacji szczepien ochronnych. Powszechnos$¢ szczepien ochronnych ma za
zadanie zar6wno zapewnienie ochrony przed chorobami zakaznymi tych osob, ktore
zostaly zaszczepione, jak rOwniez — przez przerwanie krazenia patogenéw w populacji i
powstanie odpornosci zbiorowiskowej — ochrong tych osob, ktore ze wzgledow
zdrowotnych nie moga by¢ poddane szczepieniom (osoby chore na choroby nowotworowe,
dzieci z wrodzonymi lub nabytymi niedoborami odpornos$ci). Z drugiej strony, solidarnos¢
programow powszechnych szczepien w innych krajach Unii Europejskiej wyraza si¢ w
zapewnieniu osobom zaszczepionym S$rodkéw prawnych umozliwiajacych szybkie
uzyskanie §wiadczenia pieni¢znego w zwigzku z zaistniatymi niepozadanymi odczynami
poszczepiennymi, bez koniecznosci odwotywania si¢ do dlugotrwatej procedury

postepowania przed sagdami powszechnymi.



W przypadku gdy w wyniku szczepienia ochronnego u osoby, u ktérej wykonano
szczepienie ochronne, wystapity wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego
podanej szczepionki lub szczepionek dziatania niepozadane, ktore spowodowaly
koniecznos$¢ hospitalizacji przez okres nie krotszy niz 14 dni albo polegaty na wystapieniu
u tej osoby wstrzasu anafilaktycznego powodujacego konieczno$¢ obserwacji na
szpitalnym oddziale ratunkowym albo izbie przyje¢ lub hospitalizacji przez okres do
14 dni, zaszczepionemu bedzie przyshugiwaé $wiadczenie kompensacyjne. Swiadczenie
kompensacyjne bedzie przyshugiwato zarowno wtedy, gdy dziatanie niepozadane
szczepionki bylo bezposrednia przyczyna hospitalizacji, jak 1 wtedy, gdy nastgpstwem
dziatania niepozadanego bylo pogorszenie stanu zdrowia wymagajace hospitalizacji przez
okres nie krotszy niz 14 dni. Dodatkowe Kkryterium 14-dniowego okresu hospitalizacji,
zwigzanego z utrzymywaniem si¢ objawow chorobowych oraz koniecznos$cig ich leczenia,
stanowi rozwigzanie analogiczne do tego, ktore obowiazuje w Finlandii, i pozwala
wyeliminowac te przypadki, w ktorych hospitalizacja stuzyta jedynie obserwacji i ocenie
stanu zdrowia pacjenta, a objawy chorobowe mialy przemijajacy i krotkotrwatly charakter.
Kryterium to nie bedzie obowigzywac jedynie w przypadku wystapienia wstrzasu
anafilaktycznego, ktory cho¢ jest stanem szybko pod wplywem leczenia ustgpujacym,

stanowi powazne dziatanie niepozadane.

Docelowo $§wiadczeniami kompensacyjnymi bgda objete szczepienia wykonane rutynowo
w ramach obowigzkowych szczepien ochronnych przede wszystkim dzieci i mtodziezy do
19. roku zycia, nieobowiazkowe szczepienia akcyjne, ktore sa przeprowadzane w sytuacji
epidemii organizowane przez organy panstwa i finansowane ze srodkow budzetu panstwa,
takich jak szczepienia przeciw odrze, meningokokom lub COVID-19 oraz szczepienia
akcyjne, ktore moga by¢ potencjalnie wprowadzane w stanie epidemii W przepisach
wydanych na podstawie art. 46 ust. 4 pkt 7 ustawy zakaznej (np. przeciw chorobom o
szczegoblnie wysokiej Smiertelnosci, takiej jaka w przesztosci byta ospa prawdziwa).

W przypadku szczepien obowigzkowych realizowanych w ramach rutynowego,
corocznego Programu Szczepien Ochronnych $wiadczenie kompensacyjne bedzie
przyshugiwalo réwniez w sytuacji, gdy obowigzkowe szczepienie ochronne zostalo
wykonane szczepionka inng, niz ta, ktora zostata zakupiona przez ministra wlasciwego do

spraw zdrowia.



Swiadczenie kompensacyjne nie obejmie natomiast przypadkéw dzialan niepozadanych,
ktore wystapity po szczepieniu w ramach szczepien zalecanych, o ktorych mowa w art. 19

I art. 20 ustawy zakazne;.

W Rzeczypospolitej Polskiej kazdego roku jest wykonywanych kilkanascie milionéw
szczepien ochronnych, zarowno finansowanych ze Srodkéw budzetu panstwa
obowigzkowych szczepien ochronnych, jak rowniez w zakresie szczepien zalecanych,
ktore sa realizowane przez pacjentéw i lekarzy w zalezno$ci od wskazan indywidualnych.
Sposréd wykonanych szczepien jedynie w odniesieniu do 2—8 przypadkow stwierdza si¢
po szczepieniu takie objawy chorobowe, ktore — na podstawie analizy zgloszonych
niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz dokumentacji medycznej — zostaty
zakwalifikowane jako cigzkie niepozadane odczyny poszczepienne spowodowane
szczepionka lub sposobem wykonania szczepienia. Natomiast wigkszo$¢ dziatan
niepozadanych ogranicza si¢ do reakcji miejscowych w postaci zaczerwieniania 1 bolu w
miejscu wstrzyknigcia lub objawow ogolnych w postaci podwyzszenia temperatury ciala.
Roéwniez dostgpne dane pochodzace z obecnie realizowanej, niemajacej precedensu pod
wzgledem swojej skali, globalnej akcji szczepien ochronnych przeciwko COVID-19 takze
wskazuja na wysokie bezpieczenstwo szczepien. Na kazde 10 milionow podanych dawek
na $wiecie wystepuje kilkadziesigt powaznych odczynow poszczepiennych w postaci rekcji
alergicznych, ktore stanowig trudng do przewidzenia indywidualng reakcje organizmu na
podanie szczepionki. Dane te §wiadcza o wysokim bezpieczenstwie realizacji szczepien

ochronnych.

Informacje 0 rodzaju oraz czestosci wystepowania niepozadanych odczynow
poszczepiennych, zwanych dalej ,,NOP”, po podaniu produktu leczniczego s3
uwzglednione przez producenta w ulotce dotgczonej do opakowania danej szczepionki oraz

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zwanej dalej ,,ChPL”.

Gltowny Inspektor Sanitarny prowadzi wykaz NOP, z uwzglednieniem klasyfikacji NOP
jako tagodnego, powaznego albo cigzkiego. Wskaza¢ nalezy, ze NOP tagodne nie
wymagaja hospitalizacji, a jedynie obserwacji, natomiast zaklasyfikowanie NOP jako
cigzkiego jest skorelowane z dlugo$cia hospitalizacji pacjenta oraz jego stanem zdrowia tuz
po jej zakonczeniu. Ustalenie §redniego czasu trwania hospitalizacji lub wskazanie okresu
powyzej 14 dni wymaga indywidualnej weryfikacji kazdego przypadku na podstawie
dokumentacji medycznej pacjenta oraz nie jest mozliwe tylko i wylacznie w oparciu o
rejestr NOP.



Srednio, kazdego roku w Polsce rejestrowanych jest 2 000-3 500 NOP. Jeden NOP
wystepuje $rednio raz na 10 000 podanych dawek szczepionki. Czgsto§¢ wystepowania
NOP zalezy od rodzaju szczepionki. W 2016 r. zarejestrowano tacznie 2 341 NOP, w tym
trzy przypadki NOP ciezkich. W 2017 r. zarejestrowano facznie 3 535 NOP, w tym
jedenascie przypadkow ciezkich. W 2018 r. zarejestrowano facznie 3 639 NOP, w tym
jedenascie przypadkow ciezkich. W 2020 zarejestrowano 1 929 NOP, w tym 5 przypadkow
ciezkich.

W przypadku szczepien przeciwko COVID-19 realizowanych w ramach Narodowego
Programu Szczepien, zarejestrowano od dnia 28 grudnia 2020 r. do dnia 27 kwietnia 2021
r. 3467 NOP, w tym 112 os6b byto podanych hospitalizacji. U 28 0s6b wystapit wstrzas
anafilaktyczny bez koniecznosci hospitalizacji, u 7 osoéb byla wymagana po zdarzeniu
hospitalizacja, krotsza niz 14 dni. Dwie osoby byty hospitalizowane powyzej 14 dni, jedna
osoba powyzej 30 dni. W przypadku 50 zgloszonych zdarzen dlugo$¢ hospitalizacji nie
zostata ustalona, a w przypadku 59 oso6b trwata krocej niz 14 dni. Przyjmujac szacowany
poziom zaszczepienia populacji aktualnie uprawnionej do podania szczepionki przeciwko
COVID-19, w tym roczniki 2004-2005, nalezy uwzglgdni¢ poziom 70% zaszczepienia
populacji, co daje podanie 44 min dawek szczepionek.

Szacuje sig, ze do konca roku wsrdd zgtoszonych NOP zostanie przekazana informacja o
wystgpieniu 470 hospitalizacji. U 118 oso6b wystapi wstrzas anafilaktyczny bez
koniecznosci hospitalizacji, u 30 0s6b bedzie wymagana hospitalizacja, krotsza niz 14 dni.
Dziewig¢ 0s6b bedzie hospitalizowanych powyzej 14 dni, a pig¢ 0s6b powyzej 30 dni.
Powyzsze informacje pozwalaja zatozy¢, ze przy zakladanym poziomie zaszczepienia
populacji, koszt §wiadczen wyplacanych z Funduszu wyniesie 5 211 480 zi, co w
przypadku dodatkowo uwzglednienia niedoszacowanych §wiadczen w zakresie
hospitalizacji o0 nieznanej liczbie dni (210 przypadkoéw), zwicksza kwote o dodatkowe
4 200 000 zt.

Doswiadczenia ostatnich lat, a w szczegdlnosci biezacej pandemii COVID-19, dobitnie
wskazuja, ze brak dostgpnosci do szczepien ochronnych stanowi realne zagrozenia dla
zycia 1 zdrowia w szczego6lnosci w sytuacji epidemii. Rownocze$nie spadajace zaufanie do
szczepien, w tym obawy co do ich bezpieczenstwa, stanowig lub mogg stanowi¢ powazng

przeszkode w zakresie efektywnej realizacji programéw szczepien.

Ustalenie uprawnien do otrzymania $wiadczenia kompensacyjnego nie bedzie si¢ opieraé

na zgloszeniu przez lekarza NOP, lecz na wystgpieniu wymienionych w ChPL dziatan



niepozadanych szczepionki lub szczepionek, ktére zostaly potwierdzone w dokumentacji
lekarskiej. W tej sytuacji system bedzie niezalezny od systemu monitorowania dziatan

niepozadanych i potencjalnych niekompletnos$ci zgtaszanych w nim zdarzen.

Niezaleznie od uzyskanego $wiadczenia w ramach Funduszu, osoba ktdra zdecyduje si¢ na
zlozenie pozwu przed Skarbem Panstwa 0 wyptate zado§¢uczynienia lub odszkodowania,
w zwigzku z wystgpieniem dziatan niepozadanych po szczepieniu, ma prawo do
dochodzenia swoich praw w postepowaniu sgdowym. Od sadu bedzie zaleze¢, czy
wplacone odszkodowanie zostanie zaliczone na poczet ewentualnego odszkodowania lub
zadosCuczynienia.

Przyznane w drodze decyzji $§wiadczenie kompensacyjne jest zaliczane na poczet

zadosc¢uczynienia lub odszkodowania w postepowaniu cywilnym.

Swiadczenie kompensacyjne bedzie uzyskiwane W trybie postgpowania administracyjnego
zakonczonego decyzja administracyjna Rzecznika Praw Pacjenta, zwanego dalej
»Rzecznikiem” — po uzyskaniu w ramach tego postepowania opinii Zespotu do spraw
Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych. Termin na rozpatrzenie
wniosku wyniesie 2 miesiace, o zapewni szybkie ustalenie prawa do przedmiotowego
$wiadczenia 1 jego szybka wyptate. W przypadku wniosku niekompletnego lub
nienalezycie optaconego Rzecznik Praw Pacjenta bedzie wzywa¢ wnioskodawce do jego
uzupehienia w terminie 30 dni od dnia doreczenia ze wskazaniem stwierdzonych w nim
brakéw, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania. Rowniez w przypadku
braku podstawy do oceny merytorycznej wniosku, Rzecznik bedzie mogt wydaé decyzje
bez udzialu Zespotu.

Zadaniem Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych bedzie sporzadzenie opinii merytorycznej w zakresie wystapienia dziatania
niepozadanego i jego skutkéw, po uzyskaniu ktorej Rzecznik wyda rozstrzygnigcie w
zakresie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego i jego wysokosci albo odmowie
przyznania tego $wiadczenia. W sktad tego Zespotu bedzie wchodzi¢ co najmniej 6
cztonkow — lekarzy posiadajacych specjalizacje przydatng w zakresie merytorycznej oceny
wnioskow (w dziedzinie choréb zakaznych, pediatrii, alergologii, neurologii, chirurgii,
kardiologii oraz pulmonologii). Cztonkéw ww. Zespotu bedzie powotywaé Rzecznik.
Obstuge i administracyjng ww. Zespolu zapewni Biuro Rzecznika Praw Pacjenta jako
urzad obstugujacy Rzecznika w ramach swojej dziatalnosci. W 2022 r. wysokos¢

wynagrodzenia dla cztonkéw Zespotu nalezy oszacowac na kwote 360 000 zt, przyjmujac



maksymalne stawki miesi¢czne. Koszty pozostate zwigzane z obstugg postgpowan i
Funduszu przez Biuro Rzecznika Praw Pacjenta nalezy oszacowa¢ na kwote 40 000 zt (w
tym miedzy innymi utworzenie stanowisk pracy, koszty wysytki korespondencji).
Analogicznie w latach nastepnych — wynagrodzenie dla cztonkéw zespotu wyniesie 360
000 zt oraz pozostate koszty zwigzane z obsluga postgpowan (w tym utrzymanie

stanowisk pracy, koszty wysylki korespondencji) wyniosg 40 000 zt.

Rzecznik w terminie 14 dni od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy powota Zespot do

spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych,

Na decyzj¢ wydang przez Rzecznika bedzie przyslugiwa¢ skarga do sadu
administracyjnego.

Postepowanie ma charakter jednoinstancyjny. Zebranie kompletu dokumentow do
rozpatrzenia wniosku przez Zespot jest wymagane przy wydaniu decyzji przez
Rzecznika. Ograniczono mozliwo$¢ odrzucenia wniosku przez Rzecznika wylgcznie ze

wzgledow formalnych.

Swiadczenie kompensacyjne bedzie miato charakter zryczattowanej kwoty, ktorej
wysokos¢ zostata wskazana w przepisach projektowanej ustawy. Jej wysokos¢ bedzie
zalezata przede wszystkim od dhugosci okresu hospitalizacji. Swiadczeniem
kompensacyjnym zostang objete dzialania niepozadane, ktore wystapilty w wyniku
szczepien wykonanych przeciwko COVID-19 przeprowadzonych po dniu 26 grudnia 2020
r., oraz pozostale szczepienia ochronne objete przepisami projektowane] ustawy
przeprowadzone od dnia 1 stycznia 2023 r. Elementem $wiadczenia kompensacyjnego
mogg by¢ takze koszty dalszego leczenia lub rehabilitacji po zakonczeniu przez pacjenta
hospitalizacji do wysokosci 10 000 zt, przy czym limit §wiadczenia kompensacyjnego

wyniesie 100 000 zt.

Limity zostaly oszacowane w oparciu o przyblizone wartosci wzgledem wysokosci
maksymalnego jednorazowego odszkodowania z tytulu uszczerbku na zdrowiu
spowodowanego wypadkiem przy pracy lub choroba zawodowa, ktoérego wysokos$¢ zostata
okreslona w obwieszczeniu Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spolecznej z dnia 3 marca
2020 r. w sprawie wysokosci kwot jednorazowych odszkodowan z tytulu wypadku przy
pracy lub choroby zawodowej (M.P. poz. 279), oraz o wysoko$¢ kwot jednorazowych
odszkodowan z tytutu wypadku przy pracy lub choroby zawodowej, o ktérych mowa w

obwieszczeniu Ministra Rodziny i Polityki Spotecznej z dnia 19 lutego 2021 r. w sprawie



wysokosci kwot jednorazowych odszkodowan z tytutu wypadku przy pracy lub choroby

zawodowej (M.P. poz. 217). Powyzsze nie wplyngto na limity ustalonych kwot swiadczen.

Whiosek 0 przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego moze by¢ ztozony w terminie do
roku od dnia, ktory byl ostatnim dniem obserwacji albo hospitalizacji, o ktorych mowa w
art. 17a ust. 1 projektowanej ustawy zakaznej, za wyjatkiem wystgpienia zdarzen
okreslonych w art.17a ust. 1 i 2, ktdre nastgpity w okresie po dniu 26 grudnia 2020 r. do
dnia wejscia w zycie ustawy. W kazdym przypadku okres na ztoZenie wniosku uptywa w
terminie 3 lat od dnia dokonania szczepienia. Wniosek moze by¢ ztozony nie wezesniej
niz po uptywie 15 dni od dnia wejscia w zycie projektowanej ustawy.

Rzecznik w terminie 14 dni od dnia wejscia w zycie ustawy udostepni na stronie
internetowej urzedu go obstugujacego wzor wniosku o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego wraz z zatgcznikami, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 1 ustawy zakaznej,
oraz umozliwi ztozenie tego wniosku wraz z zatagcznikami w postaci elektronicznej z
zapewnieniem poufno$ci 1 bezpieczenstwa przekazywanych danych osobowych i

medycznych.

Zgodnie z przepisem art. 5 ust. 1 lit. b rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz.
UE L 119z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UE L
74 z 4.03.2021, str. 35) (,RODO”) dane osobowe muszg by¢ zbierane w konkretnych,
wyraznych i1 prawnie uzasadnionych celach i1 nieprzetwarzane dalej w sposob niezgodny z
tymi celami (,,ograniczenie celu”). Z kolei zgodnie z zasadg minimalizacji wyrazong w art.
5 ust. 1 lit. ¢ RODO dane musza by¢ adekwatne, stosowne oraz ograniczone do tego, co

niezbedne do celéw, w ktorych sg przetwarzane.

Przepisy art. 17f ust. 1 i 3-5 projektu ustawy zakaznej wyraznie okresla wykorzystanie
informacji, a cel gromadzenia i przetwarzania przez Rzecznika w ramach prowadzonego
postepowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego zostat wyraznie okreslony. Projekt
przepisu stanowi, ze Rzecznikowi przyshuguje dostgp do dokumentacji medycznej
niezbednej do rozpatrzenia wniosku o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego, w tym
dokumentacji dotyczacej szczepienia ochronnego oraz leczenia wnioskodawcy
gromadzonej w systemie, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.

o systemie informacji w ochronie zdrowia, oraz danych i informacji zawartych w rejestrach



medycznych prowadzonych na podstawie tej ustawy. Rzecznik przetwarza dane osobowe
w celu (obejmujace dostep do dokumentacji medycznej dotyczacej szczepienia ochronnego

wnioskodawcy) prowadzenia postepowania w sprawie §wiadczenia kompensacyjnego.

W kwestii postepowania z dokumentacjg gromadzong lub sporzadzong na potrzeby lub w
zwigzku z postepowaniem w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego po uptywie 10-
letniego okresu przewiduje sie, ze do dalszego postepowania z dokumentacja nalezy
stosowac przepisy rozporzadzenia Ministra Kultury i Dziedzictwa Narodowego z dnia 20
pazdziernika 2015 r. w sprawie klasyfikowania i1 kwalifikowania dokumentacji,
przekazywania materiatow archiwalnych do archiwéw panstwowych 1 brakowania
dokumentacji niearchiwalnej (Dz. U. z 2019 1. poz. 246) oraz przyjete procedury w ramach

Instrukcji Kancelaryjnej Rzecznika.

Zesp6t przetwarza dokumentacj¢ gromadzong w zwigzku z postgpowaniem w sprawie
$wiadczenia kompensacyjnego w zakresie koniecznym do sporzadzenia opinii, zawezajac
cel udostepniania danych ze wzgledu na kategori¢ udostgpnianych danych osobowych (w
tym dotyczacych zdrowia), a takze z uwagi na respektowanie zasady wyrazonej w art. 5
ust. 1 lit. a RODO dotyczacej zgodnosci z prawem. Zgodnie z tg zasada podmiot moze
przetwarza¢ (w tym udostepniac¢) dane osobowe wylacznie wtedy, gdy istnieje podstawa
prawna przetwarzania danych. Rzecznik, jako administrator danych przetwarzanych na
potrzeby lub w zwigzku z prowadzonym postepowaniem w sprawie S$wiadczenia
kompensacyjnego, zapewnia odpowiednie warunki organizacyjne i techniczne w zakresie
poufnosci 1 ochrony danych osobowych, w szczegdlnosci w zakresie systemu
informatycznego stuzacego do przetwarzania danych osobowych w Biurze Rzecznika. W
Biurze Rzecznika wdrozono i stosuje si¢ odpowiednie procedury zwigzane z ochrong
danych osobowych. Ponadto Rzecznik realizuje w tym zakresie art. 47a ust. 4 ustawy z
dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, zgodnie z ktérym
dane osobowe (przetwarzane w zwigzku z realizacjg zadan przez Rzecznika) podlegaja
zabezpieczeniom zapobiegajacym naduzyciom lub niezgodnemu z prawem dostepowi lub
przekazywaniu polegajacym co najmniej na:

1) dopuszczeniu przez administratora danych do przetwarzania danych osobowych

wytacznie 0so6b pisemnie do tego upowaznionych;
2) pisemnym zobowigzaniu si¢ 0sOb upowaznionych do przetwarzania danych

osobowych do zachowania ich w tajemnicy;



3) regularnym testowaniu i doskonaleniu stosowanych $rodkow technicznych i
organizacyjnych.

W art. 17e ust. 4 zmienianej ustawy zakaznej enumeratywnie wymieniono zakres danych,
do ktorych dostgp ma posiada¢ Rzecznik w ramach postepowania W sprawie §wiadczenia
kompensacyjnego, a takze inne podmioty, ktorym te dane moga by¢ udostgpniane w
okreslonym celu, z zachowaniem proporcji i nie sg3 nadmiarowe do celu przetwarzania
przez Rzecznika jako administratora, z zachowaniem zasady minimalizacji danych.
Podobna konkluzja dotyczy celu udostgpniania jednostkowych danych podmiotom
okreslonym w art. 17f ust. 34 pkt 1 i 2 ustawy zakazne;.

Zgodnie z art. 24 RODO, uwzgledniajac charakter, zakres, kontekst i cele przetwarzania
oraz ryzyko naruszenia praw lub wolnosci o0sob fizycznych o rdéznym
prawdopodobienstwie 1 wadze zagrozenia, Rzecznik wdraza odpowiednie Srodki
techniczne i organizacyjne, aby przetwarzanie odbywato si¢ zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem i aby moéc to wykaza¢. Srodki te s3 w razie potrzeby poddawane

przegladom 1 uaktualniane.

Zgodnie z projektem ustawy Rzecznik bedzie dysponentem funduszu celowego —
Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych. Rzecznik, jako dysponent
Funduszu oraz organ wydajacy decyzje administracyjne w przedmiocie kierowanych do
niego wnioskéw o przyznanie $wiadczen z Funduszu, bedzie posiadat aktualne dane
dotyczace m.in. liczby tych wnioskéw, sumy roszczen, stanu S$rodkow Funduszu,
planowanej realizacji i zapotrzebowania. W projekcie okreslone zostaly zadania
Rzecznika, jakie wigza si¢ z pelnieniem roli dysponenta Funduszu, a $rodki na
przedmiotowe zadania bedg planowane bezposrednio w budzecie Rzecznika lub rezerwie

celowej, ktérg bedzie dysponowac Rzecznik.

Gtownym zrédtem finansowania Funduszu bgdg wplaty na rachunek bankowy Funduszu
dokonywane przez podmioty (firmy farmaceutyczne, hurtownie), ktére zawarly ze
Skarbem Panstwa umowg¢ na realizacj¢ dostaw szczepionek do przeprowadzania szczepien
ochronnych. Wysokos¢ wplat bedzie uzalezniona od wysokosci zawieranych kontraktow i
bedzie stanowic¢ 1,5% wartosci umowy brutto. Wptaty na rachunek bankowy Funduszu nie
dokonuje si¢ w przypadku szczepionek zakupionych na podstawie porozumienia
dotyczacego wczesnego zakupu szczepionek przeciw chorobie COVID-19 wywolywane;j
przez wirusa SARS-CoV-2, zawartego migdzy Komisja Europejska i panstwami
cztonkowskimi Unii Europejskiej w dniu 16 czerwca 2020 r. Regulacje powyzsze bedzie



si¢ stosowa¢ po raz pierwszy do umow zawartych na dostawe szczepionek do

przeprowadzenia szczepien ochronnych zawartych po dniu 1 stycznia 2023 r.

Odstapienie podmiotu, ktory zawart ze Skarbem Panstwa umowg na realizacj¢ dostaw
szczepionek do przeprowadzania szczepien ochronnych, nie zwalnia wykonawcy z
dokonania wptaty na rachunek bankowy Funduszu w wysokosci 1,5% wartosci brutto tej
umowy. Proponowany przepis art. 17c ust. 6 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen 1 chorob zakaznych nie ingeruje w zakres Specyfikacji Warunkéw Zamowienia
oraz w tres¢ 1 zakres zawieranej umowy z wykonawcy. Rozwigzania o charakterze
sankcyjnym bedac zatem opieraé si¢ o przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o
finansach publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 305, 1535 i 1773) w zakresie dochodzenia

odsetek karnych za nieterminowe wplaty.

Przewiduje si¢, ze Rzecznik Praw Pacjenta we wspotpracy z ministrem wilasciwym do
spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii ministra wlasciwego do spraw finanséw
publicznych, ustali w terminie miesigca od dnia wejscia w zycie projektowanej ustawy
pierwszy plan finansowy Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych na okres
od 1 dnia miesigca nastepujacego po dniu wejscia w zycie projektowanej ustawy do dnia
30 czerwca 2022 1.

Maksymalne wydatki ze srodkéw publicznych w latach 2022-2031, w tym z budzetu
panstwa z cze$ci pozostajacej w dyspozycji Rzecznika, bedace konsekwencja wejscia w

zycie regulacji dzialania Funduszu wynosza 49 min zi, przy czym:

e wroku 2022 — w wysokosci 0,4 min zi,

e wlatach 2023-2031 — w wysokosci 5,4 mln zt rocznie.

Organem wlasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkéw oraz wdrozenia
mechanizmu korygujacego w przypadku srodkéw budzetu panstwa begdzie Rzecznik. W
przypadku zabezpieczenia srodkow z Funduszu Przeciwdzialania COVID-19 organem
monitorujagcym bedzie Minister Zdrowia, w ktorego dyspozycji w ramach $rodkow
budzetowych znajduje si¢ kwota 10 mln zt zasilajaca Fundusz Kompensacyjny.

Ztozenie wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego bedzie podlegato optacie
w wysokosci 200 zt uiszczanej na rachunek bankowy Funduszu. Optata bedzie podlegac
zwrotowi w przypadku przyznania $wiadczenia kompensacyjnego w terminie 14 dni od
dnia uptywu terminu do zaskarzenia wydanej decyzji. Rozstrzygnigcie w sprawie zwrotu

tej optaty zawarte bedzie w decyzji w sprawie przyznania §wiadczenia kompensacyjnego.
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W celu usprawnienia procesu sktadania i rozpatrywania wnioskdw na stronie internetowe;j
Rzecznika, jako organu rozpatrujagcego wnioski, zostanie udostepniony wzor wniosku o
przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 1 ustawy
zakaznej, oraz umozliwi zlozenie tego wniosku wraz z zalgcznikami w postaci
elektronicznej z zapewnieniem poufnosci i bezpieczenstwa przekazywanych danych
osobowych i medycznych. Wniosek bedzie mogt by¢ podpisany podpisem zaufanym,
kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem osobistym. Wniosek bedzie
mogt rowniez zostaé ztozony w tradycyjnej papierowej postaci.

Przewiduje si¢ rowniez obowigzek sktadania przez Rzecznika sprawozdan w zakresie
dziatalnosci dotyczacej Funduszu. Sprawozdania te beda sktadane ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia w okresach potrocznych. Pierwsze sprawozdanie, o ktérym mowa w art.
171 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, Rzecznik
przedstawia ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia do dnia 28 lutego 2023 r. 1

obejmie ono okres od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy do dnia 31 grudnia 2022 r.

I1. W art. 2 projektu wprowadza si¢ zmian¢ do ustawy z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku
dochodowym od o0sob fizycznych, w ktorej przewiduje si¢ zwolnienie z tego podatku
kwot wyplaconych $wiadczen kompensacyjnych z Funduszu Kompensacyjnego,

podobnie jak obecnie kwot odszkodowan czy zado$¢uczynien.

III. W art. 3 wprowadza si¢ zmiang, ze koszty ujete w planie finansowym Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, o ktorym mowa w art. 17b ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i1 chordb zakaznych u ludzi, z
wytaczeniem srodkow pochodzacych z wptat z budzetu panstwa przekazywanych w
danym roku budzetowym w przypadku konieczno$ci zasilenia tego Funduszu na rzecz

wyplaty przyznanych §wiadczen kompensacyjnych.

IV. W art. 4 projektowanej ustawy w konsekwencji wprowadzanych zmian w ustawie
zakaznej przewiduje si¢ zmiany w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta przez dodanie do katalogu zadan Rzecznika — okreslonego w art.
47 ust. 1 tej ustawy — zadania w zakresie rozpatrywania wnioskOw o przyznanie
Swiadczenia kompensacyjnego, a takze uzupelniajacym zwolnienie z optaty za
udostgpnienie dokumentacji medycznej w zwiazku z postgpowaniem w sprawie wyplaty

z Funduszu.

Wyptata §wiadczen kompensacyjnych bedzie zadaniem Rzecznika. Realizowac je bedzie

Biuro Rzecznika Praw Pacjenta, jako urzad, przy pomocy ktérego Rzecznik wykonuje
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swoje zadania. W ramach prowadzonych postgpowan administracyjnych w sprawie
swiadczenia kompensacyjnego, bedzie dokonywana weryfikacja wnioskow pod katem
spetniania wymogéw formalnych, obstuga Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, wyptata §wiadczen z tego Funduszu oraz jego
obsluga ksiggowa. Nalezy takze zwroci¢ uwage na konieczno$¢ zapewnienia obshugi
prawnej w zakresie przygotowania odpowiedzi na skargi do sadéow administracyjnych
oraz reprezentacje¢ organu przed tymi sadami, w przypadku zaskarzenia decyzji
Rzecznika przez stron¢ postepowania w tym trybie. Sa to zadania nowe, wymagajace
zatrudnienia wykwalifikowanych pracownikow, przede wszystkim z wyksztatlceniem
prawniczym. Wnioski dotyczace szczepien przeciwko COVID-19 beda sktadane nie
tylko w pierwszych miesigcach obowigzywania ustawy, ale tez w latach kolejnych, a od
2022 r. zakres prowadzonych spraw zostanie rozszerzony o wszystkie szczepienia
obowiazkowe. Przyjmujac ww. wyliczenia, uwzgledniajac przy tym, ze liczba wnioskow
o wyplate $wiadczenia kompensacyjnego, ktore zostang rozparzone negatywnie lub
zostang odrzucone z uwagi na braki formalne, moze by¢ znaczaco wyzsza od liczby spraw
zatatwionych pozytywnie, przewiduje si¢ utworzenie w Biurze Rzecznika Praw Pacjenta
4 etatow, czego taczny koszt w 2022 r. wyniesie 435 000, a w nastgpnych latach réwniez
435 000 zt. Do oszacowania przyjeto przecigtne miesieczne wynagrodzenie catkowite
brutto w korpusie stuzby cywilnej w urzgdach centralnych w 2019 r. dla stanowiska

gltownego specjalisty (Sprawozdanie Szefa Stuzby Cywilnej za 2019 rok).

Rozpatrywanie wnioskéw o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego wygeneruje takze
koszty zwigzane z prowadzeniem postgpowan administracyjnych oraz funkcjonowaniem
Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych (w
tym wynagrodzen czlonkéw Zespotu), jak i zwigzane z biezacym funkcjonowaniem
samego Funduszu. Koszty te beda pokrywane ze srodkéw Funduszu. Biorac pod uwage
przewidziany w ustawie maksymalny poziom wynagrodzen cztonkéw Zespotu koszty te
mozna oszacowa¢ na 400 000 zi, z uwzglgdnieniem w tych kosztach takze innych
wydatkow zwigzanych z obstugg postgpowan i Funduszu przez Biuro Rzecznika Praw
Pacjenta.

V. W art. 5 wprowadza si¢ zmian¢ w ustawie z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy
o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i
zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji

kryzysowych oraz niektoérych innych ustaw pozwalajaca na przekazanie $rodkéw z
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Funduszu Przeciwdzialania COVID-19, o ktorym mowa w art. 65 ust. 1 tej ustawy na
Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych. Wplaty, o ktoérej mowa w ust. 1,
dokonuje Prezes Rady Ministréw na wniosek dysponenta Funduszu Kompensacyjnego
Szczepien Ochronnych, w wysokosci 10 mln zl wynikajacej z planu finansowego
Funduszu Przeciwdziatania COVID-19. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 15 dni od
wejscia w zycie przepisOw niniejszej ustawy sktada wniosek do Ministra Zdrowia o

wyptate kwoty 10 mln zt z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych
1 niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych
przypadkach akty normatywne mogg wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz
czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w
zycie aktu normatywnego 1 zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu
na przeszkodzie, dniem wejsScia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku
urzedowym. Rozwigzania przewidziane niniejszg ustawg maja na celu wprowadzenie
instrumentéw prawnych w zakresie kompensacji w zwiazku z wystapieniem dziatan
niepozadanych szczepionek okreslonych w ich ChPL oraz rozwigzah znacznie
usprawniajacych dziatania w zakresie przeciwdzialania zwalczania 1 przeciwdzialania
zakazeniom i chorobom zakaznym, jak rowniez funkcjonowanie systemu ochrony
zdrowia w okresie epidemii COVID-19. Takie rozwigzanie nie narusza zasady

demokratycznego panstwa prawnego.

Projekt ustawy ma wptyw na dziatalno$¢ mikro przedsigbiorcow oraz matych i srednich
przedsigbiorstw poprzez natozenie obowigzku od 2023 r. wplat na Fundusz
Kompensacyjny Szczepien Ochronnych przez firmy bedace wykonawcami umoéw na
dostawy szczepionek do realizacji Programu Szczepien Ochronnych, tj. ktorych
szczepionki zostaly zakupione w ramach zakupow centralnych. Oddzialywanie nie
obejmuje aktualnie producentéw dostarczajacych szczepionki na rynek otwarty, mimo ze
ich preparaty sg stosowane w ramach szczepien obowigzkowych, jako alternatywa dla

szczepionek ,,nicodptatnych”.
Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.
Projekt ustawy nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom

I instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
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Projektowana ustawa nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U.
poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do

projektowanej ustawy srodkoOw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.

14



	9-020-739-2021 ustawa
	9-020-739-2021 uzas

