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Szanowna Pani Marszalek,

na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przedstawiam
Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt ustawy

- 0 zmianie ustawy o0 zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi
oraz niektorych innych ustaw.

Do prezentowania stanowiska Rzagdu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych
zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

Mateusz Morawiecki

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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Projekt
USTAWA

z 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

i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z pézn. zm.”) wprowadza sie

nastepujace zmiany:

1) wart. 2:

a) pkt1 otrzymuje brzmienie:

,»1) badanie sanitarno-epidemiologiczne — badanie wykonywane w ramach nadzoru
epidemiologicznego w celu wykrycia albo wykluczenia zakazenia albo
potwierdzenia rozpoznania choroby zakaznej, w tym badanie lekarskie,
laboratoryjne lub inne badania diagnostyczne;”,

b) pkt 14 otrzymuje brzmienie:

,»14) nadzér epidemiologiczny — obserwacje osoby zakazonej, podejrzanej o
zakazenie lub narazonej na zakazenie lub osoby, ktéra powrdcita z obszaru
epidemii choroby zakaznej, bez ograniczenia jej swobody przemieszczania sig,
wykonywanie badan sanitarno-epidemiologicznych u tej osoby oraz zebranie,
analize¢ 1 interpretacj¢ informacji o okolicznosciach 1 skutkach narazenia lub

zakazenia (nadzoér indywidualny), jak 1 state, systematyczne gromadzenie,

1

Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od 0sob
fizycznych, ustawe z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r.
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 22 sierpnia 1997 r. 0 publicznej stuzbie krwi, ustawe
Z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, ustawe
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r.
0 systemie informacji w ochronie zdrowia, ustaw¢ z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ustawe z dnia 19 lipca
2019 r. o zmianie niektorych ustaw w zwiazku z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia, ustawe z dnia
31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczegélnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywolanych nimi sytuacji
kryzysowych oraz niektorych innych ustaw, ustawe z dnia 16 kwietnia 2020 r. o zmianie ustawy
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych oraz niektoérych innych ustaw oraz
ustawe z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia w okresie ogltoszenia stanu
zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr medycznych.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 i 2401 oraz
22021 r. poz. 159, 180, 255, 616 i 981.



2)

analiz¢ oraz interpretacj¢ informacji o zachorowaniach lub innych procesach

zachodzacych w sferze zdrowia publicznego, wykorzystywane w celu

zapobiegania i zwalczania zakazen lub choréb zakaznych (nadzér og6lny);”,
w pkt 39 kropke zast¢puje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 39a w brzmieniu:
»39a)zjadliwos¢ — zdolno$¢ biologicznego czynnika chorobotworczego do

wywotania w organizmie osoby zakazonej procesu chorobowego.”;

w art. 17:

a)
b)

d)

uchyla si¢ ust. 1a,
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Obowigzkowe szczepienie ochronne, wraz z poprzedzajacym je lekarskim
badaniem kwalifikacyjnym, jest przeprowadzane w terminie wskazanym przez
lekarza sprawujacego profilaktyczng opieke zdrowotng nad osobg obowigzang do
poddania si¢ obowigzkowemu szczepieniu ochronnemu, uwzgledniajacym terminy
okreslone w Programie Szczepien Ochronnych na dany rok, o ktérym mowa
wust. 11.”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Lekarz wydaje zaswiadczenie o przeprowadzonym lekarskim badaniu
kwalifikacyjnym zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.”,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Zaswiadczenia o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym
nie wydaje si¢, w przypadku gdy obowigzkowe szczepienie ochronne jest
przeprowadzane w tym samym podmiocie co lekarskie badanie kwalifikacyjne
osoby objete] obowigzkowym szczepieniem ochronnym.”,
ust. 71 8 otrzymujg brzmienie:

,»7. Osoby wystawiajace zaswiadczenie o urodzeniu zywym zakladaja karty
uodpornienia oraz ksigzeczki szczepien, okreSlone w przepisach wydanych na
podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta.

8. Osoby przeprowadzajace szczepienia ochronne prowadza dokumentacje
medyczng dotyczaca obowigzkowych szczepien ochronnych zgodnie z przepisami

ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, w



g)

tym przechowuja karty uodpornienia oraz dokonuja wpisow potwierdzajacych

wykonanie szczepienia.”,

po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a 1 9b w brzmieniu:

,»9a. Lekarz sprawujacy profilaktyczng opieke zdrowotng nad osobg matoletnig
przekazuje panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu, wtasciwemu dla
miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, imienny wykaz:

1) oséb matoletnich objetych obowigzkowymi szczepieniami ochronnymi, ktore
nie byly poddane lekarskiemu badaniu kwalifikacyjnemu albo u ktoérych nie
zostaly przeprowadzone obowigzkowe szczepienia ochronne, mimo
niestwierdzenia u nich przeciwwskazan do szczepienia,

2)  osob sprawujacych prawng piecze nad osobg matoletnia, o ktdrej mowa w pkt 1,
o ile jest to mozliwe do ustalenia

— zwany dalej ,,raportem o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien

ochronnych”.

9b. Raport o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien
ochronnych zawiera dane:

1) osoby maloletniej, o ktorej mowa w ust. 9a pkt 1:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) datg urodzenia,

¢) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢,

d) adres miejsca zamieszkania,

e) rodzaj 1 liczbe niewykonanych obowigzkowych szczepien ochronnych
wraz ze wskazaniem przyczyn niewykonania tych szczepieh — o ile s3
znane;

2) osob, o ktorych mowa w ust. 9a pkt 2:

a) 1mi¢ i1 nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢,

c) adres miejsca zamieszkania.”,

w ust. 10:

— uchyla si¢ pkt 6-8,

— dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:



3)

»9) Wwzor raportu o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien
ochronnych oraz terminy i sposéb jego przekazywania”;
po art. 17 dodaje si¢ art. 17a—171 w brzmieniu:
LYArt. 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 ktoérej zostato przeprowadzone szczepienie ochronne, wystgpity 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 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w wyniku ktorych:
1) osoba wymagata hospitalizacji przez okres nie krdotszy niz 14 dni albo
2) udanej osoby wystapil wstrzas anafilaktyczny powodujacy konieczno$¢ obserwacji
na szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyjec albo hospitalizacji przez okres
krotszy niz 14 dni
— tej osobie przysluguje $wiadczenie kompensacyjne wyplacane 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 zi,
2) hospitalizacji w zwigzku z wystgpieniem wstrzgsu anafilaktycznego trwajacej kroce;j
niz 14 dni — 10 000 z1,
3) hospitalizacji trwajacej od 14 dni do 30 dni — od 10 000 zt do 20 000 zt,
4) hospitalizacji trwajacej od 31 dni do 50 dni —od 21 000 zt do 35 000 z1,
5) hospitalizacji trwajacej od 51 dni do 70 dni — od 36 000 zt do 50 000 zi,
6) hospitalizacji trwajacej od 71 dni do 90 dni —od 51 000 zt do 65 000 zi,
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 zi;
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 zi.

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 wyptacania
swiadczen kompensacyjnych w przypadku wystapienia zdarzen okreslonych w art. 17a
ust. 1.

2. Dysponentem Funduszu jest Rzecznik Praw Pacjenta.

3. Przychody Funduszu pochodzg z:

1) wplat, o ktérych mowa w art. 17c ust. 1;

2) oprocentowania rachunku bankowego Funduszu;

3) odsetek od nieterminowo regulowanych wptat, o ktérych mowa w art. 17c ust. 1;

4) optlat, o ktérych mowa w art. 17¢ ust. 5;

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

6) innych zrodel, w szczegolnosci ze spadkow, z zapisow 1 darowizn.

4. Srodki Funduszu przeznacza sie na:

1) wyptlaty $wiadczen kompensacyjnych;

2) zwroty oplat, o ktorych mowa w art. 17e ust. 5;

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

4) koszty bezposrednio zwigzane z biezacym funkcjonowaniem Funduszu lub
realizacjg zadan, o ktorych 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 i 1236).

7. Roczny plan finansowy Funduszu, w terminie do dnia 31 grudnia roku
poprzedzajacego realizacje tego planu, opracowuje Rzecznik Praw Pacjenta we
wspotpracy z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia i po zasiggni¢ciu opinii ministra
wlasciwego do spraw finansow 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 umowg na realizacj¢ 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 ktorej mowa w ust. 1, wskazujac podmiot, z ktérym zostata
zawarta umowa, oraz warto$¢ brutto tej umowy.

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

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

6. Odstapienie podmiotu, ktory zawarl ze Skarbem Panstwa umowg na realizacj¢
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. Postgpowanie w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego jest
prowadzone przez Rzecznika Praw Pacjenta.

2. Przy Rzeczniku Praw Pacjenta dziala Zesp6t do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, zwany dalej ,,Zespotem”, do ktorego zadan
nalezy wydawanie, w toku postepowania w sprawie przyznania S$wiadczenia
kompensacyjnego, opinii  dotyczacych  wystgpienia dzialania niepozadanego
wymienionego w Charakterystyce Produktu Leczniczego, o ktdrej mowa w ustawie z dnia
6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, po podanej szczepionce lub podanych
szczepionkach i jego skutkow.

3. Obstluge administracyjng Zespotlu zapewnia Rzecznik Praw Pacjenta.

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

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

2) przez ostatnie 5 lat poprzedzajacych 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 rekojmie prawidlowego
wykonywania zadan cztonka Zespotu.

5. W skfad Zespotu wchodzi szesciu czlonkéw powotywanych i odwotywanych
przez Rzecznika Praw Pacjenta na pigcioletnia kadencjg, w tym czterech czlonkow
Zespotu powotanych sposrod kandydatow przedstawionych przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, Gtéwnego 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) uawnienia, Ze nie spelnia wymagan, o ktérych mowa w ust. 4 lub §;

2) orzeczenia zakazu petnienia funkcji zwigzanych ze szczegdlng odpowiedzialnoscig
w organach panstwa;

3) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan;

4) zaistnienia okoliczno$ci, ktore wptywajq na niezalezne sprawowanie funkcji cztonka

Zespotu;



5) wuchylania si¢ od wykonywania obowigzkéw cztonka Zespolu albo ich
nieprawidlowego wykonywania;

6) zlozenia rezygnacji.

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

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

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

10. Kandydat na czlonka Zespotu i cztonek Zespotu przed podjeciem wykonywania
zadan oraz przed kazdym posiedzeniem Zespotu sktada Rzecznikowi Praw Pacjenta
pisemne o$wiadczenie o braku konfliktu interesow, dotyczace jego samego oraz jego
matzonka, zstepnych i wstepnych w linii prostej oraz osob, z ktérymi pozostaje we
wspoOlnym pozyciu, oraz wykazuje, ze nie sg:

1) czlonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow
wykonujacych dziatalnos¢ 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 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne;

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

3) czlonkami organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych
dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

4) posiadaczami akcji lub udzialdéw w spétkach handlowych wykonujacych
dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i1 2, oraz udzialow w spoétdzielniach
wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 11 2;

5) wykonawcami dzialalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2.



11. Oswiadczenia, o ktorych mowa w ust. 9 1 10, sktada si¢ pod rygorem
odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen. Sktadajgcy o§wiadczenia
jest obowiazany do zawarcia w nich klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem swiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

12. Cztonek Zespotu podlega wytaczeniu na zasadach 1 w trybie okreslonych w art.
24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
72021 r. poz. 735). Czlonek Zespotu podlega wytaczeniu takze wtedy, gdy okolicznosci,
o ktérych mowa we wskazanym przepisie, odnoszg si¢ do przedsigbiorcy prowadzacego
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania szczepionki lub obrotu szczepionka,
ktorej dziatania niepozadanego dotyczy postepowanie w sprawie $wiadczenia
kompensacyjnego.

13. Przewodniczego Zespotu wyznacza Rzecznik Praw Pacjenta.

14. Rzecznik Praw Pacjenta okresli, w drodze zarzadzenia, regulamin organizacyjny
Zespotu, okreslajacy organizacje, sposob i tryb dzialania oraz zasady ustalania wysokos$ci
wynagrodzenia dla cztonkéw 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
miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptaty nagréd z
zysku za ubiegly rok, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa
Gtownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej
Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wiecej jednak niz 5000 zl miesigcznie;

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

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

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

2. Osoba uprawniong do ztozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, jest osoba, u
ktorej wykonano szczepienie ochronne, a w przypadku osoby zaszczepionej, ktora nie

moze samodzielnie wystapi¢ z wnioskiem — jej przedstawiciel ustawowy.
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3. Wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego moze by¢ ztozony w
terminie roku od dnia, ktory byt ostatnim dniem obserwacji albo hospitalizacji, o ktérych
mowa w art. 17a ust. 1, nie p6zniej niz po uptywie 3 lat od dnia dokonania szczepienia
ochronnego.

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

5. ZYozenie 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
rozstrzygnigcie w sprawie zwrotu oplaty, o ktérej mowa w ust. 5.

8. Wysokos$¢ opftaty, o ktorej] mowa w ust. 5, podlega waloryzacji o prognozowany
w ustawie budzetowej na dany rok S$rednioroczny wskaznik cen towardéw i ushug
konsumpcyjnych ogotem oglaszany przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego na
podstawie przepisow o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych, z
zaokragleniem do petnego ztotego w gore.

9. Informacj¢ o wysokosci oplaty, o ktérej mowa w ust. 5, w danym roku
kalendarzowym Rzecznik Praw Pacjenta zamieszcza na stronie internetowej urzedu go
obstugujacego.

10. Wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego zawiera:

1) dane wnioskodawcy:
a) 1mi¢ 1 nazwisko,
b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos$¢ oraz datg¢ urodzenia;
2) adres korespondencyjny;
3) numer telefonu lub adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;

4) dane o stanie zdrowia oraz inne informacje niezbe¢dne do rozpatrzenia wniosku;
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5) numer rachunku bankowego lub rachunku w spétdzielczej kasie oszczednosciowo-
kredytowej, na ktory ma by¢ przekazane swiadczenie kompensacyjne i zwrot oplaty,
o ktoérej mowa w ust. 5, albo adres, na ktory ma by¢ dokonany przekaz pocztowy;

6) okreslenie rodzaju i daty wykonania szczepienia ochronnego;

7) wskazanie daty obserwacji na szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyjec¢
albo okresu hospitalizacji;

8) opis stanu faktycznego sprawy.

11. Do wniosku o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego dotacza sig:

1) kopi¢ zaswiadczenia o wykonaniu szczepienia ochronnego lub karty uodpornienia,
lub kopie ksigzeczki szczepien lub dokumentacji medycznej, w ktorej zostato
odnotowane szczepienie;

2) kopie karty informacyjnej z leczenia szpitalnego oraz pozostalej posiadanej
dokumentacji medycznej;

3) w przypadku, o ktorym mowa w art. 17a ust. 4, kopie dokumentacji leczenia lub
rehabilitacji wraz z dokumentacjg potwierdzajaca poniesione koszty;

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

5) os$wiadczenie, ze w sprawie objetej wnioskiem nie toczy si¢ lub nie zostalo
zakonczone postepowanie przed sadem cywilnym w sprawie o zado$¢uczynienie lub
odszkodowanie zwigzane z wystgpieniem dziatan niepozadanych po podanej
szczepionce lub szczepionkach.

12. Informacje przedstawione we wniosku o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego sklada si¢ pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie
fatszywych o$wiadczen. Skladajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia we
wniosku klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialno$ci karnej za
ztozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

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

14. Wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego ztozony w zwigzku z
wystgpieniem dziatania niepozadanego po szczepieniu ochronnym innym niz szczepienie

ochronne, o ktorym mowa w art. 17a ust. 1, pozostaje bez rozpatrzenia.
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15. Rzecznik Praw Pacjenta:

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

2) umozliwia zlozenie wniosku w postaci elektronicznej wraz z zatacznikami z
zapewnieniem poufnosci 1 bezpieczenstwa 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 $wiadczenia kompensacyjnego nie
wszczyna si¢, a wszczgte postepowanie umarza si¢, w przypadku gdy w zwigzku z
przeprowadzonym szczepieniem ochronnym Skarb Panstwa wyplacit wnioskodawcy
zado$¢uczynienie lub odszkodowanie na podstawie prawomocnego orzeczenia sadu
wydanego w postgpowaniu cywilnym, zwigzane z wystagpieniem dziatan niepozadanych
po podanej szczepionce lub szczepionkach, albo toczy si¢ postgpowanie 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 przystuguje 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
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666 i
1292), oraz danych 1 informacji zawartych w rejestrach medycznych prowadzonych na
podstawie tej ustawy.

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

3. Zespot przetwarza dokumentacje 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 poréwnywanie tych danych z danymi zawartymi w rejestrze zgloszen
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niepozadanych odczynow poszczepiennych, o ktorych mowa w art. 21 ust. 3 pkt 2 —

udostepniane 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 wtasciwej w zakresie choréb zakaznych.

5. Dane, o ktérych 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 wiedzg
medyczng.

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
sporzadzone] na potrzeby lub w zwigzku z postegpowaniem w sprawie $wiadczenia
kompensacyjnego jest Rzecznik Praw Pacjenta.

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

2. Opinig, o ktorej mowa w ust. 1, Zespot wydaje w terminie miesigca od dnia
otrzymania wniosku, w sktadzie trzech cztonkow.

3. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, jest wydawana w terminie dwoch miesiecy od
dnia otrzymania kompletnego wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego. Na
decyzje przystuguje skarga do sagdu administracyjnego.

4. Rzecznik Praw Pacjenta moze wezwac¢ wnioskodawce lub podmiot leczniczy, w
ktérym przeprowadzono szczepienie ochronne lub ktory udzielat swiadczen zdrowotnych
wnioskodawcy, do przedtozenia w okreslonym terminie dokumentacji medycznej

dotyczacej tego szczepienia ochronnego lub hospitalizacji, ktorej dotyczy wniosek o
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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,
wyptaca 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 wystapienia
dziatah niepozadanych w wyniku innego szczepienia ochronnego.

Art. 17i. 1. Rzecznik Praw Pacjenta sklada 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 wysoko$ci przyznanych swiadczen
kompensacyjnych, z uwzglednieniem rodzajow 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
miesi¢cy od dnia zakonczenia danego okresu sprawozdawczego.

3. Rzecznik Praw Pacjenta, na wniosek ministra wlasciwego 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 sgdowych 1 administracyjnych zwigzanych
z wydaniem takiej decyzji.”;

w art. 18:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:
ola. Swiadczeniodawcy przeprowadzajacy obowiazkowe  szczepienia
ochronne:

1) sporzadzaja potroczne sprawozdanie o liczbie przechowywanych Kkart
uodpornienia os6b do ukonczenia 19. roku zycia wedtug roku ich urodzenia,
uwzgledniajac informacje o zmianach tej liczby 1 ich przyczynach w okresie
sprawozdawczym, zwane dalej ,sprawozdaniem  pdtrocznym o
przechowywanych przez swiadczeniodawce kartach uodpornienia”;

2) sporzadzaja kwartalne sprawozdanie ze zuzycia szczepionek zakupionych ze
srodkow budzetu panstwa na potrzeby realizacji obowigzkowych szczepien

ochronnych, zawierajace dane o liczbie wykorzystanych dawek szczepionki
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oraz liczbie podanych dawek szczepionki, z uwzglednieniem rodzaju

szczepionki, zwane dalej ,,sprawozdaniem kwartalnym ze zuzycia szczepionek

zakupionych ze srodkow budzetu panstwa.”,
b) po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa—5¢ w brzmieniu:

»da. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze obja¢ finasowaniem
szczepionki stuzace do przeprowadzania zalecanych szczepien ochronnych, o
ktérych mowa w art. 19 ust. 1, ze wskazaniem sposobu realizacji §wiadczenia w
Programie Szczepien Ochronnych na dany rok.

5b. Do zakupu szczepionek, o ktorych mowa w ust. Sa, stosuje si¢ przepisy ust.
5 oraz ust. 6-9.

Sc. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia,
wykaz szczepionek stuzacych do przeprowadzania zalecanych szczepien
ochronnych, dla ktérych zakup szczepionek zostat objety finasowaniem, o ktérym
mowa w ust. 5a.”,

c) dodaje si¢ ust. 121 13 w brzmieniu:

,»12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
terminy i sposob przekazywania sprawozdania pdirocznego o przechowywanych
przez $wiadczeniodawce kartach uodpornienia oraz sprawozdania kwartalnego ze
zuzycia szczepionek zakupionych ze §rodkéw budzetu panstwa, majac na wzgledzie
konieczno$¢ zapewnienia biezgcego nadzoru w zakresie realizacji obowigzkowych
szczepien ochronnych.

13. Gtéwny Inspektor Sanitarny udostgpnia w Biuletynie Informacji Publicznej
na swojej stronie podmiotowej formularze:

1) sprawozdania poéirocznego o przechowywanych przez S$wiadczeniodawce
kartach uodpornienia;
2) sprawozdania kwartalnego ze zuzycia szczepionek zakupionych ze Srodkow
budzetu panstwa.”;
5) wart. 19:
a) skresla si¢ uzyty w ust. 2-5, w r6znej liczbie 1 r6znym przypadku, wyraz ,,lekarskie”,
b) po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa w brzmieniu:

»da. Wykonanie zalecanego szczepienia ochronnego jest poprzedzone

badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania

zalecanego szczepienia ochronnego, ktore przeprowadza lekarz, a ktore w przypadku
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badania kwalifikacyjnego osoby dorostej przed szczepieniem przeciw grypie moze

przeprowadzi¢ réwniez felczer albo pielggniarka.”,

ust. 610 otrzymuja brzmienie:

,»0. Do przeprowadzania zalecanych szczepien ochronnych stosuje si¢
odpowiednio przepisy art. 17 ust. 3-5, z tym ze w przypadku gdy badanie
kwalifikacyjne dotyczy szczepienia osoby dorostej przeciw grypie, nie stosuje si¢
art. 17 ust. 5.

7. Osoba poddajaca si¢ zalecanemu szczepieniu ochronnemu ponosi koszty
zakupu szczepionki, o ile szczepionki nie sg objete finansowaniem, o ktorym mowa
w art. 18 ust. Sa.

8. Osoby przeprowadzajace zalecane szczepienie ochronne prowadza
dokumentacj¢ medyczna, o ktérej mowa w art. 17 ust. 8, oraz:

1) wydaja osobie poddawanej szczepieniu za§wiadczenie o wykonaniu zalecanego
szczepienia ochronnego okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 30
ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta;

2) informuja osobg¢ poddawang szczepieniu o mozliwosci wydania na jej koszt
Migdzynarodowej Ksigzeczki Szczepien;

3) wydaja na koszt osoby szczepionej Migdzynarodowa Ksigzeczke Szczepien.

9. Informacje na temat wykonanych szczepien ochronnych, zalecanych przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia, wymaganych na podstawie miedzynarodowych
przepisow zdrowotnych, u o0s6b udajacych si¢ poza granice Rzeczypospolitej
Polskiej, sag dokumentowane w Miedzynarodowej Ksigzeczce Szczepien 1 w Karcie
Szczepien.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  wykaz zalecanych szczepien ochronnych,

2) wzor Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien oraz sposob jej wydawania i
dokonywania w niej wpisoOw

— uwzgledniajac zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia i cele nadzoru

epidemiologicznego.”;

w art. 21:

po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:
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»4a. Dane zgromadzone w rejestrze zgloszen niepozadanych odczyndw
poszczepiennych sa udostgpniane przez Glownego Inspektora Sanitarnego
Rzecznikowi Praw Pacjenta, w zakresie niezbednym do przeprowadzenia
postepowania w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego.”,

b) wust. 5 po wyrazie ,,Rejestr” dodaje si¢ wyrazy ,,zgtoszen niepozadanych odczynow
poszczepiennych”;
7) wart.2lc:
a) wust. 2 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:
,»3) studenci ksztatcacy sig:

a) na pigtym albo na szdstym roku studiéw na kierunku lekarskim albo

b) na pigtym roku studiéw na kierunku lekarsko-dentystycznym, albo

¢) na trzecim roku studiow I stopnia na kierunku pielggniarstwo

— pod nadzorem osoby, o ktorej mowa w pkt 1, jezeli uzyskali dokument

potwierdzajacy posiadanie umiejetnosci przeprowadzania szczepien, wydany

przez uczelni¢, w ktorej odbywaja to ksztalcenie.”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

»2a. Osoby, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3, moga przeprowadzaé szczepienia
ochronne przeciwko COVID-19, w okresie 6 miesi¢cy po ukonczeniu studiow.

2b. Lekarze i lekarze denty$ci odbywajacy staz podyplomowy moga
samodzielnie przeprowadza¢ badanie kwalifikacyjne 1 przeprowadza¢ szczepienia
ochronne przeciwko COVID-19 takze poza podmiotem, w ktérym odbywaja staz.”;

8) wart. 21d:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Waznos$¢ skierowania okreslajg przepisy wydane na podstawie art. 30 ust.
1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.”,

b) dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,»0. W przypadku gdy punkt szczepien nie dokona zmiany statusu informacji
skierowania, o ktorej mowa w ust. 5, moze ona zosta¢ dokonana roéwniez przez
system, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, na podstawie wpisu w Karcie Szczepien.”;

9) wart. 28 w pkt 3 wyrazy ,,,0soby najblizsze oraz osoby, o ktérych mowa w art. 17 ust.
la,” zastgpuje si¢ wyrazami ,,0oraz osoby najblizsze”;

10) po art. 29a dodaje si¢ art. 29b w brzmieniu:
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»Art. 29b. Kierownik zespolu ratownictwa medycznego, pielegniarka lub potozna
wykonujacy szybkie testy diagnostyczne w kierunku wirusa SARS-CoV-2 wprowadzajg
do systemu teleinformatycznego udostgpnionego przez jednostke podlegla ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwg w zakresie systemoéw informacyjnych ochrony
zdrowia informacj¢ o uzyskaniu pozytywnego wyniku tego testu, wraz z danymi osoby
badanej, o ktérych mowa w art. 29 ust. 3, a takze informacj¢ o numerze telefonu do
bezposredniego kontaktu z tg osobg — o ile te dane nie znajduja si¢ w systemie.”;
po art. 33 dodaje si¢ art. 33a w brzmieniu:

»Art. 33a. 1. W stanie zagrozenia epidemicznego lub stanie epidemii panstwowy
powiatowy inspektor sanitarny, w drodze decyzji, moze:

1) nalozy¢ obowigzek poddania si¢ indywidualnemu nadzorowi epidemiologicznemu,
w tym poddania si¢ badaniom sanitarno-epidemiologicznym;

2) przedluzy¢ kwarantanng ponad okres wskazany w przepisach wydanych na
podstawie art. 34 ust. 5, do czasu poddania osoby odbywajacej kwarantanng
badaniom laboratoryjnym majacym na celu wykluczenie zakazenia, nie dluzej niz
do 30 dni.

2. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny moze wystapi¢ do lekarza
sprawujacego opieke nad osoba zakazong o przedluzenie hospitalizacji, izolacji lub
izolacji w warunkach domowych, do czasu poddania tej osoby badaniom laboratoryjnym
majacym na celu wykluczenie zakazenia.

3. Dziatania przeciwepidemiczne, o ktérych mowa w ust. 1 1 2, mogg by¢
odpowiednio stosowane wobec osoby zakazonej lub podejrzanej o zakazenie
biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym, ktory spowodowatl wprowadzenie stanu
zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii, a takze wobec osoby, ktora w okresie
odpowiadajacym okresowi wylegania choroby zakaznej wywotanej tym biologicznym
czynnikiem chorobotworczym przebywala na obszarze jej wystgpowania lub w inny
sposob byla narazona na zakazenie, w szczeg6lnosci w przypadku zakazenia lub narazenia
na zakazenie wariantami biologicznego czynnika chorobotworczego o nieustalonej
charakterystyce epidemiologicznej lub klinicznej albo podwyzszonej zarazliwosci lub
zjadliwosci.

4. Do decyzji, o ktérych mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy art. 33 ust. 31 3a.”;

w art. 46:

a) wust. 3 wyrazy ,.art. 17 ust. 9 pkt 2” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 17 ust. 10 pkt 2”,
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w ust. 4 w pkt 7 dodaje si¢ przecinek i pkt 8 w brzmieniu:
,»3) obowiazek przekazywania dodatnich wynikow badan w kierunku wskazanych
biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych oraz sposéb 1 terminy

przekazywania tych informacji”;

po art. 47¢ dodaje si¢ art. 47d w brzmieniu:

»Art. 47d. 1. W razie wystgpienia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu

epidemii, ogloszonego z powodu COVID-19, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze

okresli¢, w drodze rozporzadzenia, procedure¢ monitorowania wystgpowania wariantow

wirusa SARS-CoV-2 na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej, w szczegdlnosci o

nieustalonej charakterystyce epidemiologicznej lub klinicznej albo podwyzszonej

zarazliwosci lub zjadliwosci, uwzgledniajac koniecznos¢ szybkiego i skutecznego

podejmowania dziatan zapobiegajacych szerzeniu si¢ epidemii.

2. Monitorowanie, o ktorym mowa w ust. 1, moze — w zalezno$ci od sytuacji

epidemiologicznej — obejmowac nastgpujace zadania:

1)

2)

3)
4)

przekazywanie wynikow sekwencjonowania wirusa SARS-CoV-2 do organow

Panstwowej Inspekcji Sanitarnej lub podmiotow wskazanych przez ministra

wiasciwego do spraw zdrowia;

przekazywanie probek:

a) materialu biologicznego pobranego od oséb, u ktérych uzyskano dodatni wynik
badania testu diagnostycznego w kierunku wirusa SARS-CoV-2 w badaniu
wykonanym do celow klinicznych, epidemiologicznych lub naukowych, lub

b) materialu genetycznego wirusa SARS-CoV-2 pozostalego po badaniu
molekularnym wykonanym dla celow klinicznych, epidemiologicznych lub
naukowych

— zwanych dalej ,materialem badawczym”, do wskazanych przez organy

Panstwowej Inspekcji Sanitarnej podmiotdéw w celu przeprowadzenia przez nie

sekwencjonowania wirusa SARS-CoV-2;

wykonywanie sekwencjonowania wirusa SARS-CoV-2 z materiatu badawczego;

prowadzenie bazy danych dotyczacych wystgpowania wariantow wirusa SARS-

CoV-2 na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej oraz przekazywanie podmiotom

wskazanym w art. 25 ust. 1:
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a) zanonimizowanych danych indywidualnych obejmujacych dane demograficzne
1 epidemiologiczne o0so6b, od ktorych uzyskano materiat badawczy do
sekwencjonowania,

b) danych osobowych oséb zakazonych i chorych zakaznie na zasadach i w
zakresie okreslonych w art. 25, art. 29 oraz art. 30;

prowadzenie w ramach rejestru, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, bazy danych

dotyczacej wystepowania wariantéw wirusa SARS-CoV-2 na obszarze

Rzeczypospolitej Polskiej oraz udostepnianie podmiotom wskazanym w art. 25 ust.

1.

3. W ramach procedury monitorowania wystepowania wariantow wirusa SARS-

CoV-2 na obszarze Rzeczypospolitej Polskie;j:

1)

2)

3)

podmioty wykonujace sekwencjonowanie wirusa SARS-CoV-2 dla celow
klinicznych, epidemiologicznych lub naukowych niezaleznie od Zrédia
finansowania sekwencjonowania realizujg zadanie, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 1;
podmioty wykonujace badania do celéw klinicznych, epidemiologicznych lub
naukowych w kierunku zakazenia wirusem SARS-CoV-2, w tym medyczne
laboratoria diagnostyczne, realizuja polecenie wykonywania zadania, o ktorym
mowa w ust. 2 pkt 2, ktére otrzymaty od panstwowego wojewddzkiego inspektora
sanitarnego wlasciwego ze wzgledu na siedzibe podmiotu;

instytuty badawcze, osrodki referencyjne oraz uczelnie, ktére otrzymaty polecenie
od ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub z ktoérymi zawarto umowy na zadania
zwigzane z sekwencjonowaniem wirusa SARS-CoV-2 realizujg zadania, o ktérych
mowa w ust. 2 pkt 1,3 14.

4. Koszty realizacji zadan w ramach procedury monitorowania wystepowania

wariantow wirusa SARS-CoV-2 sg finansowane z budzetu panstwa z cze$ci, ktorej

dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

5. Do polecen, o ktorych mowa w ust. 3, w zakresie nieuregulowanym w ust. 3 1 4,

stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 11h ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczeg6lnych

rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-

19, innych chordb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych.”;

w art. 48a:

a) wust. | wpkt 1 po wyrazach ,,art. 46 ust. 4 pkt 1 ” dodaje si¢ wyrazy ,,i 8”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:
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,,2a. Kto nie udziela zagdanych informacji, o ktorych mowa w art. 32a ust. 1 albo
udziela ich w niepelnym zakresie albo udziela informacji nieprawdziwej, podlega
karze pieni¢znej w wysokosci od 5000 zt do 30 000 zt.

2b. Kto nie realizuje zadan w ramach procedury monitorowania wystepowania
wariantow wirusa SARS-CoV-2 na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorych
mowa w art. 47d, podlega karze pieni¢znej w wysokosci od 5000 zt do 30 000 zt.”,

c) wust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) ust. 1, 2a i 2b, wymierza, w drodze decyzji administracyjnej, panstwowy
powiatowy inspektor sanitarny i panstwowy graniczny inspektor sanitarny;”,
d) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Kary pieni¢znej, o ktorej mowa w ust. 2a, nie naktada si¢, w przypadku
gdy z zebranych przez organ prowadzacy postepowanie dowoddéw i okolicznosci
sprawy nie wynika, ze podmiot zobowigzany miat wptyw na powstanie naruszenia
badz posiadat zadane informacje, a w przypadku jednostek administracji publicznej
— byt w stanie te dane ustali¢ przy pomocy posiadanego dost¢pu do publicznych
rejestrow, a takze gdy naruszenie nastgpito wskutek dziatania osob trzecich lub

wskutek zdarzen i okolicznosci, ktdrym podmiot zobowigzany nie mégt zapobiec.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od o0s6b fizycznych

(Dz. U. z 2021 r. poz. 1128, 1163 i 1243) w art. 21 w ust. 1 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w
brzmieniu:

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

Szczepien Ochronnych, o ktérym mowa w art. 17b ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.

o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020

r. poz. 1845, z pdzn. zm.);”.

Art. 3. W ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z
2020 r. poz. 685) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 11 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Orzeczenie o stanie zdrowia osoby z zaburzeniami psychicznymi, opini¢ lub
skierowanie do innego lekarza lub psychologa albo podmiotu leczniczego lekarz moze

wyda¢ wylacznie na podstawie uprzedniego osobistego zbadania tej osoby. Skierowanie

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 i 2401 oraz z
2021r. 159, 180, 255, 616,981 i ....
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do szpitala psychiatrycznego wystawia si¢ zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta i wydaje si¢ je w dniu badania, a jego wazno$¢ wygasa po uptywie 14 dni.”;

w art. 49 w pkt 2 uchyla sig lit. a.

Art. 4. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.

z 2021 r. poz. 790) w art. 16] w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) skladki na Fundusz Pracy oraz Fundusz Solidarno$ciowy naliczone od

wynagrodzen, o ktorych mowa w pkt 1,21 8,”.

Art. 5. W ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2020 r.

poz. 1777 oraz z 2021 r. poz. 159) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 16 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawce krwi lub dawca krwi spetnia
wymagania zdrowotne, jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi jest uprawniona
do dostgpu do danych zawartych w zgloszeniach, o ktérych mowa w art. 27 ust. 1 oraz
art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z poézn. zm.*), przetwarzanych w
rejestrze przypadkow zakazen 1 zachorowan na chorobe zakazna, o ktéorym mowa w art.
30 ust. 1 tej ustawy.”;

w art. 17:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. System e-krew zawiera dane i informacje, o ktorych mowa w ust. 51 7-9,
oraz dane przetwarzane w rejestrze przypadkoéw zakazen i zachorowan na chorobe
zakazng, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi, dotyczace
zakazen 1 zachorowan na choroby zakaZzne kandydatow na dawcow krwi lub dawcow
krwi, ktére powoduja ich trwata lub czasowa dyskwalifikacje.”,

b) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11.  Wymiana danych miedzy systemem e-krew a systemami

teleinformatycznymi podmiotoéw leczniczych oraz rejestrem przypadkow zakazen i

zachorowan na chorobe zakazng, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 5

4)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 i 2401 oraz z
2021r. 159, 180, 255, 616,981 i ....
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grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi,

odbywa si¢ drogg elektroniczng.”,

c) wust. 17 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) sposob i format przekazywania danych objetych wpisem do systemu e-krew
miedzy systemem e-krew, systemami teleinformatycznymi podmiotow
leczniczych oraz rejestrze przypadkow zakazen i1 zachorowan na chorobe
zakazna, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o

zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi,”.

Art. 6. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 1 1292) wprowadza si¢

nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 43a ust. 1b otrzymuje brzmienie:

,»1b. Osoby uprawnione do wystawiania recept na podstawie ust. 1 i la, przed
wystawieniem recepty sa obowigzane do dokonywania za posrednictwem systemu, o
ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia, weryfikacji ilo$ci oraz rodzaju przepisanych §wiadczeniobiorcy, o
ktéorym mowa w ust. 1, lekéw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, pod wzgledem bezpieczenstwa oraz
koniecznosci ich stosowania, biorgc pod uwage recepty wystawione oraz zrealizowane
dla tego swiadczeniobiorcy. Dostep do danych osobowych lub jednostkowych danych
medycznych dotyczacych ilosci oraz rodzaju przepisanych $wiadczeniobiorcy lekow,
srodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych umozliwiajacy dokonanie weryfikacji, o ktorej mowa w zdaniu pierwszym,
nie wymaga zgody, o ktorej] mowa w art. 35 ust. 1a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia.”;

w art. 43b:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
., 1. Swiadczeniobiorcom w okresie cigzy lub pologu przystuguje bezptatne

zaopatrzenie w leki lub wyroby medyczne okreslone w wykazie, o ktorym mowa w

art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, ustalonym w sposob okreslony w ust. 6.”,

b) ust. 3-7 otrzymujg brzmienie:
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,»3. Podstawa bezptatnego wydania leku lub wyrobu medycznego z apteki lub
punktu aptecznego $wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w ust. 1, jest recepta
wystawiona przez:

1) lekarza lub potozna, o ktérych mowa w ust. 2, lub
2) innego lekarza — na podstawie zaswiadczenia wystawionego przez lekarza lub

potozng, o ktorych mowa w ust. 2
— przy czym ta recepta moze zosta¢ zrealizowana bezptatnie w terminie miesigca od
dnia jej wystawienia albo od naniesionej na recepcie daty realizacji ,,od dnia”.

4. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 2, jest wazne przez okres cigzy
1 potogu, jednak nie dtuzej niz przez 6 tygodni po uptywie 15 dni od planowanej daty
porodu wskazanej w tym za§wiadczeniu.

5. Osoby uprawnione do wystawiania recept na podstawie ust. 3, przed
wystawieniem recepty, sa obowigzane do dokonywania za posrednictwem systemu,
o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, weryfikacji ilosci oraz rodzaju przepisanych
Swiadczeniobiorcy, o ktérym mowa w ust. 1, lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobéw medycznych, pod
wzgledem bezpieczenstwa oraz koniecznosci ich stosowania, biorgc pod uwage
recepty wystawione oraz zrealizowane dla tego $wiadczeniobiorcy. Dostep do
danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych dotyczacych ilosci oraz
rodzaju przepisanych $§wiadczeniobiorcy lekoéw, srodkdéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych umozliwiajacy dokonanie
weryfikacji, o ktérej mowa w zdaniu pierwszym, nie wymaga zgody, o ktorej mowa
w art. 35 ust. 1a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wskazuje sposrod lekow 1 wyrobow
medycznych okre§lonych w wykazie, o ktéorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o
refundacji, leki 1 wyroby medyczne, ktore sg wydawane z apteki lub punktu
aptecznego bezptatnie $wiadczeniobiorcom, o ktéorych mowa w ust. 1, majac na
wzgledzie:

1) konieczno$¢ zaspokojenia potrzeb zdrowotnych tych $wiadczeniobiorcow,

ktore wynikajg z cigzy lub potogu;
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2)  dostepnos¢ i bezpieczenstwo stosowania w poszczegolnych okresach cigzy i w
okresie potogu lekéw 1 wyrobow medycznych podlegajacych wyborowi;

3) roczny limit wydatkdw przewidzianych na ten cel w ustawie budzetowej na
dany rok.

7. Leki 1 wyroby medyczne przystugujace bezptatnie swiadczeniobiorcom, o
ktorych mowa w ust. 1, sg finansowane z budzetu panstwa w czgsci stanowigcej
odptatnos¢ §wiadczeniobiorcy, o ktéorej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2 i 3 ustawy o
refundacji, obejmujacej kwote do wysokosci limitu finansowania oraz doptate w
wysokos$ci réznicy migdzy ceng detaliczng danego leku albo wyrobu medycznego a
wysokos$cig limitu jego finansowania.”,
ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»,9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob 1 tryb finansowania z budzetu panstwa lekéw i wyrobéw medycznych dla
Swiadczeniobiorcow, o ktéorych mowa w ust. 1, majac na celu zapewnienie
rzetelnosci i gospodarnosci wydatkowania srodkow publicznych, w tym utrzymania
wydatkow w przewidzianych limitach, oraz skuteczno$ci udzielania $wiadczen

opieki zdrowotnej.”;

w art. 97 w ust. 3 pkt 2e otrzymuje brzmienie:

,2¢€) finansowanie lekow i wyrobéw medycznych przystugujacych swiadczeniobiorcom,

o ktorych mowa w art. 43b ust. 1;”;

w art. 102 w ust. 5 pkt 26b otrzymuje brzmienie:

,260b) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia comiesi¢cznych

zestawien ilosci zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw oraz
jednostkowych wyroboéw medycznych, wraz z podaniem numeru GTIN zgodnego z
systemem GS1 lub innego kodu jednoznacznie identyfikujacego wyrdb medyczny
wydawanych na podstawie art. 43b ust. 1, w terminie do 20. dnia miesigca

nastepujacego po miesigcu, ktorego dotyczy zestawienie;”;

w art. 131c w ust. 3 w pkt 8 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 9 w

brzmieniu:

,»9) koszty ujete w planie finansowym Funduszu Kompensacyjnego Szczepien

Ochronnych, o ktéorym mowa w art. 17b ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi, z wylaczeniem

srodkow pochodzacych z wptlat z budzetu panstwa przekazywanych w danym roku
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budzetowym w przypadku koniecznosci zasilenia tego Funduszu na rzecz wyptaty

przyznanych $wiadczen kompensacyjnych.”.

Art. 7. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

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

1)

2)

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

»la) w zwigzku z postepowaniem, o ktérym 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;”;

w art. 47 w ust. 1 po pkt 10 dodaje si¢ pkt 10a w brzmieniu:

,»10a) wykonywanie zadan okreslonych w przepisach art. 17b ust. 2 1 7, art. 17¢ 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. 8. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22021 r. poz. 666 1 1292) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 2 w pkt 6 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,elektroniczna dokumentacja medyczna — dokumenty wytworzone w postaci
elektronicznej podpisywane w sposob wskazany w art. 11 ust. 1¢:”;
w art. 5:
a) wust. 1 wpkt?2:
— lit. e otrzymuje brzmienie:
»€) Systemu  Monitorowania  Niepozadanych  Dzialan = Produktow
Leczniczych,”,
— w lit. m $rednik zastepuje si¢ przecinkiem 1 dodaje si¢ lit. n w brzmieniu:
,»N) Systemu Ewidencji Wystepowania Chorob Zakaznych 1 Przeciwdzialania
tym Chorobom, zwanego dalej ,,EWP”;”,
b) wust. 3a wyrazy , lit. a, e, g, | i m” zastepuje si¢ wyrazami ,lit. a, e, g—j, 11-n",
c) ust. 3b otrzymuje brzmienie:
,»3b. W rejestrach, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 17 ust. 1
i art. 17a ust. 1, mogg by¢ weryfikowane dane o ustugobiorcach, ustugodawcach,
pracownikach medycznych oraz produktach leczniczych przetwarzane w systemach,
dla ktérych administratorem danych jest minister wlasciwy do spraw zdrowia lub

organy, o ktorych mowa w art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 4 wrze$nia 1997 r. o dziatach



3)

4)

5)

6)
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administracji rzagdowej (Dz. U. z 2020 r. poz. 1220 1 2327 oraz z 2021 r. poz. 255 i

464).”;

w art. 7a w ust. 1 w pkt 17 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 18 w

brzmieniu:

,18) sktadanie zamowienia na wystawienie recepty niezbednej do kontynuacji leczenia,
o ktorej mowa w art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790) lub w art. 15b ust. 2 ustawy z dnia 15
lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej.”;

w art. 11 po ust. 1b dodaje si¢ ust. 1¢ 1 1d w brzmieniu:

»lc. Elektroniczna dokumentacja medyczna jest podpisywana kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo =z
wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych
dostepnego w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezplatnie przez Zaktad
Ubezpieczen Spotecznych, a takze innym rodzajem podpisu elektronicznego
zapewniajacym autentyczno$¢ wytworzonego dokumentu, jezeli jego zastosowanie
przewidziano w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

1d. Do wykorzystania sposobu potwierdzenia pochodzenia oraz integralnosci
danych w postaci elektronicznej dostgpnego w systemie teleinformatycznym
udostgpnionym bezplatnie przez Zaklad Ubezpieczen Spotecznych nie jest konieczne
uzyskanie upowaznienia wydanego przez Zaklad Ubezpieczen Spotecznych do
wystawiania zaswiadczen lekarskich, w tym rowniez przez osoby wykonujace inne
zawody medyczne niz wskazane w art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o
swiadczeniach pienigznych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby 1
macierzynstwa.”;

w art. 12 w ust. 1 w pkt 3b w lit. d $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i1 dodaje si¢ lit. e w

brzmieniu:

»€) zamowien, o ktorych mowa w art. 7a ust. 1 pkt 18;”;

wart. 17:

a) wust. 2 po pkt 4 dodaje sie pkt 4a w brzmieniu:

,»4a) numeru odpowiadajacego numerowi prawa wykonywania zawodu nadawanego

w przypadku, o ktérym mowa w art. 7 ust. 21 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.

o zawodach lekarza i lekarza dentysty albo w art. 35a ust. 26 ustawy z dnia 15
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lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej, pracownikowi medycznemu

uprawnionemu do wykonywania zawodu na podstawie decyzji ministra

wlasciwego do spraw zdrowia, jezeli dotyczy;”,
b) po ust. 2¢ dodaje si¢ ust. 2d w brzmieniu:

»2d. O nadaniu numeru odpowiadajagcego numerowi prawa wykonywania
zawodu oraz o wpisie do Centralnego Wykazu Pracownikoéw Medycznych minister
wiasciwy do spraw zdrowia informuje niezwlocznie wiasciwy samorzad zawodowy.
Numer ten nie moze by¢ nadawany przez samorzad zawodowy jako numer prawa
wykonywania zawodu.”,

c) ust. 4b otrzymuje brzmienie:

,4b. Administrator danych udost¢pnia dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, 2,
4, 4a, 7 1 9, Zakladowi Ubezpieczen Spolecznych w celu identyfikacji i
uwierzytelnienia pracownikow medycznych 1 0séb, o ktérych mowa w art. 31b ust.
1, otrzymujacych certyfikat, o ktorym mowa w art. 68b ust. 1 ustawy z dnia 13
pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen spotecznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 423,
4321619).”;

w art. 17c ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Identyfikator pracownika medycznego stanowi numer prawa wykonywania
zawodu albo numer, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 4a, a w przypadku osob, ktorym
nie nadano tych numeréw — numer PESEL.”;
art. 26 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 26. 1. System Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
jest systemem teleinformatycznym, w ktérym sg przetwarzane dane przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych w
zwigzku z wykonywaniem zadan w zakresie zbierania raportow.

2. Administratorem danych przetwarzanych w systemie, o ktorym mowa w ust. 1,
jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktow Biobdjczych.

3. Administratorem systemu, o ktorym mowa w ust. 1, jest jednostka podlegta
ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia, wilasciwa w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia.”;

w art. 27:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:



10)

11)
12)

_29_

,,1. System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest
system teleinformatycznym Narodowego Funduszu Zdrowia, w ktorym sg
przetwarzane dane i informacje, o ktérych mowa w art. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych,

gromadzone przez Narodowy Fundusz Zdrowia.”,

b) wust. 3 14 otrzymujg brzmienie:

»3. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania
Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest Narodowy Fundusz Zdrowia.

4. Administratorem systemu, o ktorym mowa w ust. 1, jest Narodowy Fundusz
Zdrowia.”;

w art. 31b:
a) ust. 14 otrzymuje brzmienie:

»14. Elektroniczna dokumentacja medyczna jest podpisywana przez
pracownika medycznego lub osobe przez niego upowazniong w sposob okreslony w
art. 11 ust. 1¢.”,

b) uchyla si¢ ust. 15;

w art. 31c w ust. 3 wyrazy ,,art. 4d ust. 3” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 4d ust. 314”;

po art. 31c dodaje si¢ art. 31d w brzmieniu:

HArt. 31d. 1. System EWP jest systemem teleinformatycznym, w ktoérym sg

gromadzone dane umozliwiajgce monitorowanie procesOw zwigzanych ze zdarzeniami

majacymi wplyw na zdrowie i1 zZycie obywateli w zakresie zwalczania chordb zakaznych

1 przeciwdzialania ich rozprzestrzenianiu si¢, obejmujace:

1)

dane dotyczace osob, wobec ktorych zastosowano dzialania w zakresie zwalczania

chorob zakaznych 1 przeciwdziatania ich rozprzestrzenianiu si¢:

a) dane identyfikacyjne — imie, nazwisko, date urodzenia, obywatelstwo, numer
PESEL, a w przypadku jego braku rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamosc,

b) adres miejsca zamieszkania,

c) dane kontaktowe — numer telefonu, adres poczty elektroniczne;j,

d) informacje o osobach prowadzacych wspdlne gospodarstwo domowe lub
wspolnie zamieszkujacych z osobg przebywajaca na kwarantannie albo izolacji
domowe;j,

e) dane dotyczace zgonu,
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f) informacje o aktualnym miejscu pobytu,

g) rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej oraz charakterystyke
podstawowych  objawoéw  klinicznych 1 biologicznego  czynnika
chorobotworczego;

h) okoliczno$ci narazenia na zakazenie, ze szczegbélnym uwzglednieniem
czynnikoéw ryzyka,

1)  tras¢ podrézy krajowej lub migdzynarodowej oraz wykorzystywane podczas
niej przez osobe chorg lub zakazong $rodki transportu,

j)  miejsca pobytu osoby zakazonej w okresie wylggania choroby;

2) dane dotyczace ustugodawcoéw oraz innych podmiotow prowadzacych dziatania w
zakresie zwalczania i przeciwdziatania rozprzestrzenianiu si¢ choréb zakaznych;

3) dane dotyczace przekroczenia granicy panstwowej Rzeczypospolitej Polskiej —
jezeli dotyczy;

4)  jednostkowe dane medyczne:

a) dane dotyczace przeprowadzonych testow na obecno$¢ patogenu,

b) dane dotyczace kwarantanny, izolacji w warunkach domowych, izolacji,
hospitalizacji,

c) dane dotyczace wykonanego szczepienia przeciwko chorobie zakazne;,

d) inne dane dotyczace diagnostyki i przebiegu choroby zakaznej, w tym zgonu.

2. Administratorem danych przetwarzanych w systemie EWP jest minister wlasciwy
do spraw zdrowia.

3. Administratorem systemu EWP jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegdtowy zakres danych i informacji gromadzonych w systemie EWP, podmioty
zobowigzane do przekazywania tych danych i informacji do systemu EWP oraz sposob i
terminy ich przekazywania, majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa
epidemiologicznego panstwa, w szczegolnosci w stanie zagrozenia epidemicznego lub
stanie epidemii.”;

w art. 56 w ust. 2b wyrazy ,,10 stycznia 2022 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,1 stycznia 2023

2

r.”.
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Art. 9. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, §rodkdéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz.

5231 1292) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 37 ust. 2b otrzymuje brzmienie:

,»2b. Leki 1 wyroby medyczne przystugujace Swiadczeniobiorcom, o ktorych mowa

w art. 43b ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, minister wtasciwy do spraw zdrowia oglasza w

obwieszczeniu, o ktérym mowa w ust. 1.”;

w art. 38:

a)

w ust. 6¢ uchyla si¢ pkt 2,

b) wuchyla si¢ ust. 6d,

c)

uchyla si¢ ust. 7a;

w art. 38c:

a)

b)

w ust. 5 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,»J) mnadania zleceniu indywidualnego, niepowtarzalnego identyfikatora.”,

ust. 6a otrzymuje brzmienie:

,»0a. W przypadku wystawienia zlecenia w postaci elektronicznej wystawiajacy

zlecenie przekazuje $wiadczeniobiorcy informacje o wystawionym zleceniu

zawierajacg nastepujace dane:

1)

2)

3)
4)
S)

identyfikator zlecenia sktadajacy si¢ z maksymalnie 20 znakdéw generowany w
momencie zapisu zlecenia przez system serwiséw internetowych lub ustug
informatycznych Funduszu, o ktéorych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o §wiadczeniach;

kod dostepu sktadajacy sie z 4 cyfr generowany w momencie zapisu zlecenia
przez system serwisow internetowych lub ustug informatycznych Funduszu, o
ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o
swiadczeniach, umozliwiajacy dostgp do zlecenia w polaczeniu z
identyfikatorem zlecenia, o ktorym mowa w pkt 1, albo numerem PESEL
swiadczeniobiorcy;

date wystawienia zlecenia;

imi¢ 1 nazwisko §wiadczeniobiorcy;

oznaczenie wyrobu medycznego bedacego przedmiotem zaopatrzenia lub

naprawy;



4)

_32_

6) datg, od ktorej albo do ktorej zlecenie moze by¢ zrealizowane, a w odniesieniu
do wyrobdw przystugujacych comiesigcznie — wskazanie pierwszego miesigca,

w ktorym zlecenie moze zostaé zrealizowane.”,

c) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

. /1. Realizacja zlecenia w postaci papierowej rozpoczyna si¢ z dniem przyjecia
przez $wiadczeniodawce zlecenia do realizacji, a konczy z dniem wydania wyrobu
medycznego. W przypadku zlecenia w postaci elektronicznej za dzien przyjecia
przez $wiadczeniodawce zlecenia do realizacji rozumie si¢ dzien, w ktorym
udostepniono $wiadczeniodawcy identyfikator zlecenia oraz kod dostepu lub kod
dostgpu oraz numer PESEL $wiadczeniobiorcy.”,

d) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:

»7a. Osoba odbierajaca wyrob medyczny potwierdza jego odbior, w

dokumencie zawierajacym:

1) oznaczenie realizatora zlecenia;

2) identyfikator zlecenia;

3) datg odbioru wyrobu medycznego albo naprawionego wyrobu medycznego;
4)  okreslenie wyrobu medycznego;

5) dane osoby odbierajacej wyrdéb medyczny:

a) imig¢ i nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — seri¢ 1 numer paszportu albo

rodzaj i numer innego dokumentu potwierdzajacego tozsamosc,

c) czytelny podpis; w przypadku niemoznosci osobistego zlozenia
czytelnego podpisu przez odbiorce realizator zlecenia odnotowuje ta
okolicznos$¢ na zleceniu w miejscu podpisu.”;

w art. 38d:
a) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»0. W przypadku gdy zlecenie przyjete do realizacji nie moze zostaé
zrealizowane, $wiadczeniodawca:
1) =zwraca, o ile to mozliwe, zlecenie wystawione w postaci papierowej
$wiadczeniobiorcy albo osobie dziatajacej w jego imieniu lub na jego rzecz;
2) w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej — zwraca zlecenie do realizacji

za posrednictwem serwisOw internetowych lub uslug informatycznych
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Funduszu, o ktéorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust.
2 ustawy o $wiadczeniach.”,
b) ust. 121 12a otrzymujg brzmienie:

,»12. Po zakonczeniu realizacji zlecenia wystawionego w postaci papierowe;j
swiadczeniodawca realizujacy zlecenie przechowuje zlecenie wraz z dokumentacjg
potwierdzajacg jego realizacje lub zwigzang z jego realizacjg przez okres 5 lat, liczac
od dnia zakonczenia realizacji zlecenia.

12a. Po zakonczeniu realizacji zlecenia wystawionego w postaci elektroniczne;j
jest ono przechowywane przez serwisy internetowe lub ustugi informatyczne
Funduszu przez okres 5 lat, liczac od dnia zakonczenia realizacji zlecenia.
Dokumentacj¢ potwierdzajaca realizacj¢ zlecenia lub dokumentacje zwigzang z jego
realizacja w postaci elektronicznej, ktéra zostata wytworzona w postaci papierowe;j,
Swiadczeniodawca przechowuje przez okres 5 lat, liczac od dnia zakonczenia
realizacji zlecenia.”;

5)  wart. 44b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku recepty wystawionej dla §wiadczeniobiorcy w okresie cigzy lub
pologu przez osoby wskazane w art. 43b ust. 3 ustawy o $wiadczeniach osoba wydajaca
leki, oprécz obowiazkéw wynikajacych z art. 44, ma obowigzek poinformowac
$wiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia leku innego niz lek przepisany na recepcie, o tej
samej nazwie mie¢dzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktora nie powoduje
powstania réznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, objetego
wykazem, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, w czgsci dotyczacej bezplatnego zaopatrzenia
swiadczeniobiorcow w okresie cigzy lub potogu oraz ma obowigzek na Zzadanie

swiadczeniobiorcy wydac ten lek.”.

Art. 10. W ustawie z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektdrych ustaw w zwiazku z
wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia (Dz. U. poz. 1590) w art. 30 w ust. 1 wyrazy ,,31

grudnia 2021 r.” zast¢puje si¢ wyrazami ,,31 grudnia 2022 r.”.

Art.11. W ustawie z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczegolnych

rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19,
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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 sie ust. 6¢ i 6d w brzmieniu:

,0¢. Ze srodkdw Funduszu dokonuje si¢ jednorazowej wplaty srodkéw na Fundusz
Kompensacyjny Szczepien Ochronnych, o ktérym mowa w art. 17b ust. 1 ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(Dz. U. 22020 r. poz. 1845, z poézn. zm. 9).

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

wniosku o wyptate.”.

Art. 12. W ustawie z dnia 16 kwietnia 2020 r. o0 zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze §rodkdw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz.

945) w art. 4:

1)

2)

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadku gdy ze sprawozdan przekazywanych ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia przez Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie przepisow wydanych na
podstawie art. 43b ust. 9 ustawy zmienianej w art. 1 bedzie wynika¢, ze w pierwszym
potroczu danego roku nastgpilo faktyczne przekroczenie 60% limitu wydatkow
przewidzianych na ten rok, minister wtasciwy do spraw zdrowia wdraza mechanizm
korygujacy polegajacy na ograniczeniu wykazu lekow 1 wyrobéw medycznych, o ktérym
mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 2, w zakresie lekow, o ktérych mowa w
art. 37 ust. 2b ustawy zmienianej w art. 2.”,
ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wdrozy¢ mechanizm korygujacy, o
ktorym mowa w ust. 3, jezeli z analizy danych uzyskanych w toku dziatan, o ktorych

mowa w ust. 2, bedzie wynika¢, ze roczny limit wydatkow przewidzianych na

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 695, 1086, 1262, 1478, 1747, 2157 i
2255.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 i 2401 oraz z
2021r. 159, 180, 255, 616,981 i ....
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finansowanie bezptatnego zaopatrzenia w leki i wyroby medyczne §wiadczeniobiorcéw

w okresie cigzy lub potogu moze zosta¢ przekroczony.”.

Art. 13. W ustawie z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w celu
zapewnienia w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr
medycznych (Dz. U. poz. 2401 oraz z 2021 r. poz. 1104) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 26 wyrazy ,,6 miesi¢cy” zastgpuje si¢ wyrazami ,,12 miesigcy”;

2) wart. 27 wyrazy ,,12 miesigcy” zastepuje si¢ wyrazami ,,18 miesigcy”;
3) wart. 28:
a) wust. 1 wyrazy ,,30 czerwca” zastepuje si¢ wyrazami ,,31 grudnia”,
b) wust. 2 wyrazy ,,0d dnia 1 lipca 2021 r. do dnia 31 grudnia 2021 r.” zastepuje si¢
wyrazami ,,0d dnia 1 stycznia 2022 r. do dnia 31 maja 2022 r.”;
4) wart. 29 wyrazy ,,31 grudnia 2021 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,31 maja 2022 r.”;
5) wart. 30 wyrazy ,,31 grudnia 2021 r.” zastgpuje si¢ wyrazami ,,31 maja 2022 r.”.

Art. 14. 1. Tworzy si¢ Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych.

2. Rzecznik Praw Pacjenta we wspolpracy z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia, po
zasiegnigciu opinii ministra wlasciwego do spraw finanso6w 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 nastepujacego po dniu
wejscia w zycie niniejszej ustawy do dnia 31 grudnia 2021 r.

3. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 15 dni od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy
sktada wniosek do Ministra Zdrowia o wyptate kwoty, o ktoérej mowa w art. 17b ust. 5 ustawy

zmienianej w art. 1.

Art. 15. 1. W latach 2021-2030 maksymalny limit wydatkow z budzetu panstwa z cz¢sci
pozostajace] w dyspozycji Rzecznika Praw Pacjenta bedacych konsekwencja wejscia w zycie
art. 17d-17g 1 art. 171 ustawy zmienianej w art. 1 wynosi 48,80 mln zl, przy czym:

1) w2021 r.—0,2mlnzk
2) w2022r.—5,4mln zk
3) w2023 r.—5,4mln zk;
4) w2024 r.— 5,4 min zi;
5) w2025r.—5,4mln zk;
6) w2026r.—5,4mlnzk;
7y w2027r.—5,4mln zk;
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8) w2028 r.—5,4 min zl;
9) w2029r.—5,4miln zk;
10) w2030r.—5,4 mln zl.

2. W przypadku przekroczenia w pierwszym poétroczu danego roku 65% limitu, o ktorym
mowa w ust. 1, lub w przypadku zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy
limitu wydatkow, wysokos¢ tych wydatkéw w drugim poéiroczu 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. 16. 1. W latach 2021-2030 maksymalny limit wydatkow z budzetu panstwa z czesci
pozostajacej] w dyspozycji ministra wiasciwego do spraw zdrowia bedacych konsekwencja
wejscia w zycie art. 47d ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1 wynosi 14 mln zt, przy czym:

1) w2021 r.—0minzi
2) w2022r.— 6 min zl;
3) w2023 r.— 1 mln zi;
4) w2024 r.—1miln z;
5) w2025r.— 1 min zi;
6) w2026r.— 1 mln zi
7) w2027 r.— 1 mln zi;
8) w2028r.—1mlnzk
9) w2029r.—1milnzk
10) w2030 r.— 1 mln z.

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

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

minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 17. 1. W 2021 r. przychodem Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych

jest wptata wniesiona w 2021 r. z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19, o ktorym mowa w



_37—

art. 65 ust. 1 ustawy z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem 1 zwalczaniem COVID-19, innych choréb
zakaznych oraz wywolanych nimi sytuacji kryzysowych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.
poz. 568, z pézn. zm.”), w wysokosci 10 mln zt.

2. W 2021 r. koszty realizacji zadan w ramach procedury monitorowania wystepowania
wariantow wirusa SARS-CoV-2 na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorej mowa w art.
47d ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, s pokrywane z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19,
o ktérym mowa w art. 65 ust. 1 ustawy z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o
szczegOlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem
COVID-19, innych choroéb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych oraz

niektorych innych ustaw.

Art. 18. 1. Swiadczenia kompensacyjne obejmuja szczepienia ochronne przeciwko
COVID-19 przeprowadzane po dniu 26 grudnia 2020 r. oraz pozostate szczepienia ochronne,
o ktorych mowa w art. 17a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, przeprowadzane od dnia 1 stycznia
2022 r.

2. Termin ztozenia wniosku, o ktérym 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
wystapity przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy w wyniku szczepien ochronnych

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

Art. 19. Przepis art. 17c ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1 stosuje si¢ do umow na
realizacj¢ dostaw szczepionek do przeprowadzenia szczepien ochronnych zawartych po dniu

31 grudnia 2021 r.

Art. 20. 1. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 14 dni od dnia wejScia w Zycie niniejszej
ustawy powola Zespot do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych, o ktéorym 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 zalgcznikami w postaci elektronicznej z

zapewnieniem poufno$ci 1 bezpieczenstwa przekazywanych danych osobowych i medycznych.

) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 695, 1086, 1262, 1478, 1747, 2157 i

2255.



—38 —

3. Wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego, o ktorym mowa w art. 17¢ 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. 21. Pierwsze sprawozdanie, o ktérym mowa w art. 171 ustawy zmienianej w art. 1,
Rzecznik Praw Pacjenta przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia do dnia 28
lutego 2022 r. i obejmie ono okres od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy do dnia 31 grudnia

2021 1.

Art. 22. 1. Do dnia 31 grudnia 2021 r. dokumentacje¢ medyczng szczepien ochronnych, o
ktorych mowa w art. 17 1 art. 19 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym,
prowadzi si¢ na zasadach dotychczasowych.

2. Skierowania do szpitala psychiatrycznego moga by¢ wystawiane wedlug wzoru
okreslonego na podstawie przepisow wydanych na podstawie art. 49 ustawy zmienianej w art.

3 do dnia 30 czerwca 2022 r.

Art. 23. Podmioty prowadzace szkolenie specjalizacyjne przed dniem 1 stycznia 2021 r.
na podstawie umowy zawartej z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia moga w ramach
rozliczenia, o ktérym mowa w art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zmianie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 2345), oraz w ramach wydatkow, o ktorych mowa w art. 8 ust. 3 pkt
2 tej ustawy, uwzgledni¢ sktadki na Fundusz Solidarno$ciowy naliczone od wynagrodzen
lekarzy odbywajacych szkolenie specjalizacyjne w trybie rezydentury w tym podmiocie, jezeli

sktadki z tego tytutu zostaly przez ten podmiot odprowadzone.

Art. 24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci,
oglaszajac na swojej stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej oraz w dzienniku
urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia informacje¢ o uruchomieniu mozliwosci
dostepu do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych dotyczacych ilo$ci oraz
rodzaju przepisanych $§wiadczeniobiorcy lekéw, Srodkow spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, o ktorym mowa w art. 43a ust. 1b
oraz art. 43b ust. 5 ustawy zmienianej w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, bez
zgody $wiadczeniobiorcy lub jego przedstawiciela ustawowego, nie pdzniej niz w terminie 30

dni od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 25. 1. Recepty wystawione na podstawie art. 43b ust. 3 ustawy zmienianej w art. 6

moga by¢ realizowane na zasadach dotychczasowych.
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2. Pierwszy wykaz, o ktébrym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmieniane] w art. 9,
uwzgledniajacy wyroby medyczne, o ktorych mowa w art. 37 ust. 2b tej ustawy, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawg, minister wtasciwy do spraw zdrowia oglosi nie pozniej niz w
terminie do dnia 30 kwietnia 2022 r., bioragc pod uwage wytyczne okreslone w art. 43b ust. 6

ustawy zmienianej w art. 6.

Art. 26. System teleinformatyczny, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 46a i art. 46b pkt 1-6 1 8—13 ustawy zmienianej w art. 1, odpowiedzialny za przetwarzanie
danych 0s6b przekraczajacych granice Rzeczypospolitej Polskiej, w celu udania si¢ do swojego
miejsca zamieszkania lub pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz danych innych
0sob podlegajacych obowigzkowe] kwarantannie w zwigzku z epidemig wywotang
zakazeniami wirusem SARS-CoV-2, jak réwniez osob podlegajacych izolacji, izolacji w
warunkach domowych, o0so6b, co do ktoérych podjeto decyzje o wykonaniu testu
diagnostycznego w kierunku SARS-CoV-2, wyniku tego testu, a takze osob zakazonych tym
wirusem oraz za przetwarzanie informacji dotyczacych zgonu tych osob, staje si¢ Systemem
Ewidencji Wystepowania Choréb Zakaznych i Przeciwdziatania tym Chorobom, o ktérym

mowa w art. 31d ust. 1 ustawy zmienianej w art. 8, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 27. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci, nie
p6zniej niz do dnia 31 grudnia 2021 r., na swojej stronie podmiotowej Biuletynu Informacji
Publicznej oraz w dzienniku urzgdowym ministra wiasciwego do spraw zdrowia informacje o
uruchomieniu funkcjonalnosci w Internetowym Koncie Pacjenta, o ktérej] mowa w art. 7a ust.

1 pkt 18 ustawy zmienianej w art. 8, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 28. Zlecenia na zaopatrzenie 1 zlecenia naprawy w postaci papierowej wystawione
zgodnie ze wzorem uproszczonym, o ktorym mowa w art. 38 ust. 6d ustawy zmienianej w art.
9, przed dniem wejscia w zycie niniejsze] ustawy sg realizowane na dotychczasowych

zasadach, nie dtuzej niz do dnia uptywu waznosci zlecenia.

Art. 29. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 17 ust. 10, art. 19 ust. 12 1 art. 21¢ ust. 5 ustawy zmienianej w art. 1, zachowujg moc
do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 17 ust.
10, art. 19 ust. 12 1 art. 24 ust. 5 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa,
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2) art. 49 ustawy zmienianej w art. 3, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 49 ustawy zmienianej w art. 3, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawag

— jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2022 r.

Art. 30. Ustawa wchodzi w zycie z dniem nast¢pujgcym po dniu ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 4, ktory wchodzi w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia, z moca od dnia
1 stycznia 2021 r.;

2) art. 13 pkt 11 3, ktére wchodza w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia, z moca
od dnia 1 lipca 2021 r.;

3) art. 3, art. 6 pkt 2 lit. a i lit. b w zakresie art. 43b ust. 3,4, 6 1 7 1 lit. ¢, pkt 3 1 4, art. 8 pkt
2 lit. a tiret drugie, lit. b 1 pkt 12, art. 9 pkt 1 1 5, art. 12, art. 24 ust. 1 1 art. 25, ktore

wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.



IL.

II1.

IV.

VL

VIL

VIIL

IX.

XL

XIIL

XIII.

UZASADNIENIE
Projektowana ustawa wprowadza zmiany w:

ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z p6zn. zm.),

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

ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U.
z 2020 r. poz. 685),

ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r . o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty (Dz. U.
z 2021 r. poz. 790),

ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1777 oraz z 2021 r. poz. 159),

ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 1 1292),
ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. 2 2020 r. poz. 849),

ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. 22021 r. poz. 666 1 1292),

ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
22021 r. poz. 5231 1292),

ustawie z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektorych ustaw w zwigzku
z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia (Dz. U. poz. 1590),

ustawie z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczegdlnych rozwiagzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19,
innych chordb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 568, z p6zn. zm.),

ustawie z dnia 16 kwietnia 2020 r. o zmianie ustawy o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. poz. 945),

ustawie z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu
zapewnienia w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu

epidemii kadr medycznych (Dz. U. poz. 2401 oraz z 2021 r. poz. 1104).



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

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

A. Utworzenie Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, zwanego dalej

,,Funduszem”.

Projektowane przepisy wprowadzajace $wiadczenia kompensacyjne oraz tworzace
Fundusz stanowig realizacj¢ zasady solidarnosci spolecznej, ktéra jest kluczem dla
powszechnej realizacji szczepien ochronnych. Powszechnos$¢ szczepien ochronnych ma za
zadanie zar6wno zapewnienie ochrony przed chorobami zakaznymi tych osob, ktore
zostaty zaszczepione, jak rOwniez — przez przerwanie krazenia patogenéw w populacji i
powstanie odpornosci zbiorowiskowej — ochrone tych oséb, 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 pienigznego 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 ktorej wykonano
szczepienie ochronne, wystgpily wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego
podanej szczepionki lub szczepionek dzialania niepozadane, ktére spowodowatly
konieczno$¢ hospitalizacji przez okres nie krotszy niz 14 dni albo polegaty na wystapieniu
u tej osoby wstrzgsu anafilaktycznego powodujacego konieczno$¢ obserwacji na
szpitalnym oddziale ratunkowym albo izbie przyje¢ lub hospitalizacji przez okres do
14 dni, zaszczepionemu bedzie przyshugiwaé $wiadczenie kompensacyjne. Swiadczenie
kompensacyjne bedzie przystugiwalo zaréwno wtedy, gdy dzialanie niepozadane
szczepionki byto bezposrednig przyczynag hospitalizacji, jak 1 wtedy, gdy nastepstwem
dziatania niepozadanego byto pogorszenie stanu zdrowia wymagajace hospitalizacji przez

okres nie krotszy niz 14 dni.

Dodatkowe kryterium 14-dniowego okresu hospitalizacji, zwigzanego z utrzymywaniem
si¢ objawow chorobowych oraz koniecznos$cig ich leczenia, stanowi rozwigzanie
analogiczne do tego, ktore obowigzuje w Finlandii, i pozwala wyeliminowac¢ te przypadki,
w ktorych hospitalizacja stuzyta jedynie obserwacji i ocenie stanu zdrowia pacjenta, a

objawy chorobowe miaty przemijajacy i krotkotrwaty charakter. Kryterium to nie bedzie



obowigzywac jedynie w przypadku wystgpienia wstrzasu anafilaktycznego, ktory cho¢ jest
stanem szybko pod wplywem leczenia ustgpujacym, stanowi powazne dzialanie
niepozadane.

Docelowo $wiadczeniami kompensacyjnymi beda objete szczepienia wykonane rutynowo
w ramach obowigzkowych szczepien ochronnych przede wszystkim dzieci i mtodziezy do
19. roku zycia, nieobowigzkowe szczepienia akcyjne, ktore sa przeprowadzane w sytuacji
epidemii organizowane przez organy panstwa i finansowane ze srodkéw 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
przystugiwalo rowniez w sytuacji, gdy obowigzkowe szczepienie ochronne zostalo
wykonane szczepionka inna, niz ta, ktora zostala zakupiona przez ministra wtasciwego do

spraw zdrowia.

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

I art. 20 ustawy zakazne;.

W Rzeczypospolitej Polskiej kazdego roku jest wykonywanych kilkanascie milionéw
szczepien ochronnych, zarowno finansowanych ze $rodkow budzetu panstwa
obowigzkowych szczepien ochronnych, jak réwniez w zakresie szczepien zalecanych,
ktore sa realizowane przez pacjentow i lekarzy w zalezno$ci od wskazan indywidualnych.
Sposrod wykonanych szczepien jedynie w odniesieniu do 2—8 przypadkow stwierdza si¢
po szczepieniu takie objawy chorobowe, ktdore — na podstawie analizy zgloszonych
niepozadanych odczyndéw poszczepiennych oraz dokumentacji medycznej — zostaly
zakwalifikowane jako ciezkie 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 objawoéw ogdélnych 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

wskazujg na wysokie bezpieczenstwo szczepien. Na kazde 10 milionéw podanych dawek



na $wiecie wystepuje kilkadziesigt powaznych odczyndw 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 o 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”.

Glowny Inspektor Sanitarny prowadzi wykaz NOP, z uwzglednieniem klasyfikacji NOP
jako tagodnego, powaznego albo cigzkiego.

Wskaza¢ nalezy, ze NOP lagodne nie wymagaja hospitalizacji, a jedynie obserwacji,
natomiast zaklasyfikowanie NOP jako cigzkiego jest skorelowane z diugoscia
hospitalizacji pacjenta oraz jego stanem zdrowia tuz po jej zakonczeniu. Ustalenie
sredniego 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 wytacznie w oparciu 0 rejestr NOP.

Srednio, kazdego roku w Polsce rejestrowanych jest 2 000-3 500 NOP. Jeden NOP
wystepuje $rednio raz na 10 000 podanych dawek szczepionki. Czesto$¢ wystgpowania
NOP zalezy od rodzaju szczepionki. W 2016 r. zarejestrowano tacznie 2 341 NOP, w tym
trzy przypadki NOP cigzkich. W 2017 r. zarejestrowano tacznie 3 535 NOP, w tym
jedenascie przypadkéw 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 o0s6b byto podanych hospitalizacji. U 28 0s6b wystapit wstrzas
anafilaktyczny bez koniecznosci hospitalizacji, u 7 oséb byta wymagana po zdarzeniu
hospitalizacja, krotsza niz 14 dni. Dwie osoby byly hospitalizowane powyzej 14 dni, jedna
osoba powyzej 30 dni. W przypadku 50 zgtoszonych zdarzen dlugos¢ hospitalizacji nie
zostala ustalona, a w przypadku 59 osob trwata krocej niz 14 dni. Przyjmujac szacowany
poziom zaszczepienia populacji aktualnie uprawnionej do podania szczepionki przeciwko
COVID-19, w tym roczniki 2004-2005, nalezy uwzgledni¢ poziom 70% zaszczepienia

populacji, co daje podanie 44 min dawek szczepionek.



Szacuje si¢, ze do konca roku wsrdd zgloszonych NOP zostanie przekazana informacja o
wystgpieniu 470 hospitalizacji. U 118 oso6b wystgpi wstrzas anafilaktyczny bez
koniecznosci hospitalizacji, u 30 0s6b bedzie wymagana hospitalizacja, krotsza niz 14 dni.
Dziewig¢ 0s6b bedzie hospitalizowanych powyzej 14 dni, a pi¢é¢ 0s6b powyzej 30 dni.

Powyzsze informacje pozwalaja zatozy¢, ze przy zakladanym poziomie zaszczepienia
populacji, koszt $wiadczen wyptacanych z Funduszu wyniesie 5 211 480 zl, co w
przypadku dodatkowo uwzglednienia niedoszacowanych $wiadczen w zakresie

hospitalizacji o nieznanej liczbie dni (210 przypadkow), zwicksza kwote o dodatkowe

4200 000 z1.

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

przeszkode w zakresie efektywnej realizacji programow 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, ktore zostaly potwierdzone w dokumentacji
lekarskiej. W tej sytuacji system bedzie niezalezny od systemu monitorowania dziatan

niepozadanych 1 potencjalnych niekompletnosci zgtaszanych w nim zdarzen.

Niezaleznie od uzyskanego §wiadczenia w ramach Funduszu, osoba ktdra zdecyduje si¢ na
ztozenie pozwu przed Skarbem Panstwa 0 wyptate zado§éuczynienia lub odszkodowania,
w zwigzku z wystgpieniem dziatan niepozadanych po szczepieniu, ma prawo do
dochodzenia swoich praw w postgpowaniu sadowym. 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 postegpowaniu cywilnym.

Swiadczenie kompensacyjne bedzie uzyskiwane W trybie postgpowania administracyjnego
zakonczonego decyzja administracyjna Rzecznika Praw Pacjenta, zwanego dalej
»Rzecznikiem” — po uzyskaniu w ramach tego post¢powania opinii Zespotu do spraw
Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych. Termin na rozpatrzenie

wniosku wyniesie 2 miesigce, O zapewni szybkie ustalenie prawa do przedmiotowego



$wiadczenia i jego szybka wyptate. W przypadku wniosku niekompletnego Ilub
nienalezycie optaconego Rzecznik Praw Pacjenta bedzie wzywac¢ wnioskodawce do jego
uzupehienia w terminie 30 dni od dnia dorgczenia ze wskazaniem stwierdzonych w nim
brakow, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania. Rowniez w przypadku
braku podstawy do oceny merytorycznej wniosku, Rzecznik bedzie mogt wydac 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 skfad tego Zespotu bedzie wchodzi¢ co najmniej 6
cztonkow — lekarzy posiadajacych specjalizacje przydatng w zakresie merytorycznej oceny
wnioskow (w dziedzinie chorob zakaznych, pediatrii, alergologii, neurologii, chirurgii,
kardiologii oraz pulmonologii). Cztonkéw ww. Zespotu bedzie powotywaé Rzecznik.
Obstuge 1 administracyjng ww. Zespotu zapewni Biuro Rzecznika Praw Pacjenta jako
urzad obstugujacy Rzecznika w ramach swojej dziatalnosci. W 2021 r. wysokosé
wynagrodzenia dla cztonkdéw Zespotu nalezy oszacowac na kwote 180 000 zt, przyjmujac
maksymalne stawki miesieczne 1 zakladajac 6-miesieczny okres obowigzywania
przepisow w tym roku. Koszty pozostate zwigzane z obstuga postgpowan i Funduszu
przez Biuro Rzecznika Praw Pacjenta nalezy oszacowaé na kwotg 20 000 zl (w tym
migdzy innymi utworzenie stanowisk pracy, koszty wysylki korespondencji).
Analogicznie w latach nastepnych — wynagrodzenie dla cztonkow zespotu wyniesie 360
000 zt oraz pozostate koszty zwigzane z obsluga postgpowan (w tym utrzymanie

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

Rzecznik w terminie 14 dni od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy powota Zespot do

spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych,

Na decyzje wydang przez Rzecznika bedzie przystugiwaé skarga do sadu

administracyjnego.

Postgpowanie ma charakter jednoinstancyjny. Zebranie kompletu dokumentéw do
rozpatrzenia wniosku przez Zespot jest wymagane przy wydaniu decyzji przez
Rzecznika. Ograniczono mozliwo$¢ odrzucenia wniosku przez Rzecznika wytacznie ze

wzgledow formalnych.



Swiadczenie kompensacyjne bedzie miato charakter zryczaltowanej kwoty, ktorej
wysokos¢ zostata wskazana w przepisach projektowanej ustawy. Jej wysokos¢ bedzie
zalezata przede wszystkim od dlugosci okresu hospitalizacji. Swiadczeniem
kompensacyjnym zostang objete dziatania niepozadane, ktore wystapity w wyniku
szczepien wykonanych przeciwko COVID-19 przeprowadzonych po dniu 26 grudnia 2020
r., oraz pozostale szczepienia ochronne objete przepisami projektowanej ustawy
przeprowadzone od dnia 1 stycznia 2022 r. Elementem $wiadczenia kompensacyjnego
moga by¢ takze koszty dalszego leczenia lub rehabilitacji po zakonczeniu przez pacjenta
hospitalizacji do wysokosci 10 000 zi, przy czym limit swiadczenia kompensacyjnego

wyniesie 100 000 zt.

Limity zostaly oszacowane w oparciu o przyblizone warto$ci wzgledem wysokos$ci
maksymalnego jednorazowego odszkodowania z tytulu uszczerbku na zdrowiu
spowodowanego wypadkiem przy pracy lub chorobg zawodowa, ktdrego 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$¢ kwot jednorazowych
odszkodowan z tytutu wypadku przy pracy lub choroby zawodowej, o ktérych mowa w
obwieszczeniu Ministra Rodziny i Polityki Spotecznej z dnia 19 lutego 2021 r. w sprawie
wysokos$ci kwot jednorazowych odszkodowan z tytulu wypadku przy pracy lub choroby

zawodowej (M.P. poz. 217). Powyzsze nie wptyneto na limity ustalonych kwot §wiadczen.

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 wystapienia zdarzen
okreslonych w art.17a ust. 1 i 2, ktore nastgpity w okresie po dniu 26 grudnia 2020 r. do
dnia wejs$cia w zycie ustawy, W kazdym przypadku okres na ztozenie wniosku uptywa w
terminie 3 lat od dnia dokonania szczepienia. Wniosek moze by¢ ztozony nie wczesniej
niz po uptywie 15 dni od dnia wejscia w zycie projektowanej ustawy.

Rzecznik w terminie 14 dni od dnia wejscia w Zycie ustawy udostgpni na stronie
internetowej urzedu go obstugujacego wzor wniosku o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego wraz z zatacznikami , o ktérym mowa w art. 17e ust. 1 ustawy
zakaznej, oraz umozliwi zlozenie tego wniosku wraz z zalacznikami w postaci
elektronicznej z zapewnieniem poufnosci 1 bezpieczenstwa przekazywanych danych

osobowych 1 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 osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne 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 i prawnie uzasadnionych celach i 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 muszg 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 przystuguje dostep 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 kwietnia 2011 r.
0 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 dokumentacja gromadzong lub sporzadzong na potrzeby lub w
zwiazku z postgpowaniem w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego po uptywie 10-
letniego okresu przewiduje si¢, ze do dalszego postepowania z dokumentacjg nalezy
stosowac przepisy rozporzadzenia Ministra Kultury 1 Dziedzictwa Narodowego z dnia 20
pazdziernika 2015 r. w sprawie klasyfikowania i kwalifikowania dokumentacji,
przekazywania materiatdéw archiwalnych do archiwow panstwowych 1 brakowania
dokumentacji niearchiwalnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 246) oraz przyjete procedury w ramach

Instrukcji Kancelaryjnej Rzecznika.

Zespot przetwarza dokumentacje gromadzong w zwigzku z postgpowaniem w sprawie
swiadczenia kompensacyjnego w zakresie koniecznym do sporzadzenia opinii, zawezajac
cel udostgpniania danych ze wzglgdu na kategori¢ udostepnianych 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 zasadg podmiot moze
przetwarza¢ (w tym udostepniac) dane osobowe wytacznie wtedy, gdy istnieje podstawa
prawna przetwarzania danych. Rzecznik, jako administrator danych przetwarzanych na
potrzeby lub w zwigzku z prowadzonym postepowaniem w sprawie S$wiadczenia
kompensacyjnego, zapewnia odpowiednie warunki organizacyjne i techniczne w zakresie
poufnosci 1 ochrony danych osobowych, w szczegolnosci w zakresie systemu
informatycznego stuzacego do przetwarzania danych osobowych w Biurze Rzecznika. W
Biurze Rzecznika wdrozono i stosuje si¢ odpowiednie procedury zwigzane z ochrong
danych osobowych. Ponadto Rzecznik realizuje w tym zakresie art. 47a ust. 4 ustawy z
dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, zgodnie z ktorym
dane osobowe (przetwarzane w zwigzku z realizacjg zadan przez Rzecznika) podlegaja
zabezpieczeniom zapobiegajacym naduzyciom lub niezgodnemu z prawem dostepowi lub
przekazywaniu polegajacym co najmniej na:
1) dopuszczeniu przez administratora danych do przetwarzania danych osobowych
wylacznie 0s6b pisemnie do tego upowaznionych;
2) pisemnym zobowigzaniu si¢ 0sOb upowaznionych do przetwarzania danych
osobowych do zachowania ich w tajemnicy;
3) regularnym testowaniu i doskonaleniu stosowanych s$rodkéw technicznych i
organizacyjnych.
W art. 17e ust. 4 zmienianej ustawy zakaznej enumeratywnie wymieniono zakres danych,
do ktorych dostep ma posiada¢ Rzecznik w ramach postgpowania W sprawie swiadczenia
kompensacyjnego, a takze inne podmioty, ktorym te dane mogg by¢ udostgpniane w
okreslonym celu, z zachowaniem proporcji i nie sa nadmiarowe do celu przetwarzania
przez Rzecznika jako administratora, z zachowaniem zasady minimalizacji danych.
Podobna konkluzja dotyczy celu udostepniania jednostkowych danych podmiotom
okreslonym w art. 17f ust. 34 pkt 1 i 2 ustawy zakazne;.

Zgodnie z art. 24 RODO, uwzglegdniajac charakter, zakres, kontekst i cele przetwarzania
oraz ryzyko naruszenia praw lub wolnosci o0s6b fizycznych o roéznym
prawdopodobienstwie i1 wadze zagrozenia, Rzecznik wdraza odpowiednie $rodki
techniczne i organizacyjne, aby przetwarzanie odbywalo si¢ zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem i aby moc to wykazaé. Srodki te sa w razie potrzeby poddawane

przegladom i 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 wnioskdw o przyznanie $wiadczen z Funduszu, bedzie posiadal aktualne dane
dotyczace m.in. liczby tych wnioskdéw, sumy roszczen, stanu $rodkéw Funduszu,
planowanej realizacji 1 zapotrzebowania. W projekcie okre§lone zostaly zadania
Rzecznika, jakie wiaza si¢ z pelnieniem roli dysponenta Funduszu, a $rodki na
przedmiotowe zadania bedg planowane bezposrednio w budzecie Rzecznika lub rezerwie

celowej, ktérg bedzie dysponowac Rzecznik.

Gltownym zrédlem finansowania Funduszu beda wptaty na rachunek bankowy Funduszu
dokonywane przez podmioty (firmy farmaceutyczne, hurtownie), ktére zawarly ze
Skarbem Panstwa umowe na realizacj¢ dostaw szczepionek do przeprowadzania szczepien
ochronnych. Wysokos¢ wptat bedzie uzalezniona od wysokos$ci zawieranych kontraktow i
bedzie stanowi¢ 1,5% wartosci umowy brutto. Wptaty na rachunek bankowy Funduszu nie
dokonuje si¢ w przypadku szczepionek zakupionych na podstawie porozumienia
dotyczacego wezesnego zakupu szczepionek przeciw chorobie COVID-19 wywotywane;j
przez wirusa SARS-CoV-2, zawartego mi¢dzy Komisja Europejskg 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 2022 r.

Odstapienie podmiotu, ktory zawart ze Skarbem Panstwa umowe na realizacje 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 i chorob zakaznych nie ingeruje w zakres Specyfikacji Warunkow Zamowienia
oraz w tre$¢ i zakres zawierane] umowy z wykonawca. Rozwigzania o charakterze
sankcyjnym bedac zatem opiera¢ si¢ o przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o
finansach publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 305) 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 finansow
publicznych, ustali w terminie miesigca od dnia wej$cia w zycie projektowanej ustawy

pierwszy plan finansowy Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych na okres
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od 1 dnia miesigca nastepujacego po dniu wejscia w zycie projektowanej ustawy do dnia
31 grudnia 2021 r.

Maksymalne wydatki ze srodkéw publicznych w latach 2021-2030, w tym z budzetu
panstwa z czesci pozostajacej w dyspozycji Rzecznika bedacych konsekwencja wejscia
w zycie regulacji dzialania Funduszu wynosza 48,80 mln zl, przy czym:

1) w2021 r. — w wysokosci 0,2 min zt;

2) w latach 2022-2030 — w wysokosci 5,4 min zt rocznie.

Organem witasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkow oraz wdrozenia
mechanizmu korygujacego w przypadku $rodkdéw budzetu panstwa bedzie Rzecznik. W
przypadku zabezpieczenia $§rodkéw z Funduszu Przeciwdzialania COVID-19 organem
monitorujagcym bedzie Minister Zdrowia, w ktorego dyspozycji w ramach $rodkow
budzetowych znajduje si¢ kwotal0 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. Rozstrzygniecie w sprawie zwrotu

tej optaty zawarte bedzie w decyzji w sprawie przyznania §wiadczenia kompensacyjnego.

W celu usprawnienia procesu sktadania i rozpatrywania wnioskéw na stronie internetowe;j
Rzecznika, jako organu rozpatrujacego wnioski, zostanie udostgpniony wzor wniosku o
przyznanie $§wiadczenia kompensacyjnego, o ktérym mowa w art. 17e ust. 1 ustawy
zakaznej, oraz umozliwi zlozenie tego wniosku wraz z zalgcznikami w postaci
elektronicznej z zapewnieniem poufno$ci 1 bezpieczenstwa przekazywanych danych
osobowych i medycznych. Wniosek bedzie mogt by¢ podpisany podpisem zaufanym,
kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem osobistym. Wniosek bedzie
mogl rowniez zostaé ztozony w tradycyjnej papierowej postaci.

Przewiduje si¢ roOwniez obowiazek skladania przez Rzecznika sprawozdan w zakresie
dziatalnos$ci dotyczacej Funduszu. Sprawozdania te bgdg sktadane ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia w okresach potrocznych. Pierwsze sprawozdanie, o ktérym mowa w art.
171 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, Rzecznik
przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia do dnia 28 lutego 2022 r. i

obejmie ono okres od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy do dnia 31 grudnia 2021 r.

Mozliwos¢ przedtuzania kwarantanny, powyzej terminu 21 dni, ktéry wynika z art. 34
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ust. 2, do 30 dni w przypadku poddania osoby odbywajacej kwarantann¢ badaniom
laboratoryjnym majacym na celu wykluczenie zakazenia jest podyktowana
doswiadczeniami zwigzanymi ze zwalczaniem epidemii COVID-19 w Polsce. Majac na
uwadze zrdznicowanie biologicznych czynnikéw chorobotwodrczych, ze wzgledu na czas
wylegania choroby, a takze nowoczesne osiggni¢cia umozliwiajace szczegdtowsq
diagnostyke molekularng i1 sekwencjonowanie genomu, pozwalajagce na bardzo
precyzyjne monitorowanie przebiegu zakazen, potrzebne jest zapewnienie mozliwosci
ustalenia czasu niezbednego do przeprowadzenia czynnosci zwigzanych z dochodzeniem
epidemiologicznym, adekwatnego do specyfiki danej choroby. Ponadto panstwowy
powiatowy inspektor sanitarny bedzie mogl wystapi¢ do lekarza sprawujacego opieke
nad osoba zakazong o przedluzenie hospitalizacji, izolacji lub izolacji w warunkach
domowych, do czasu poddania tej osoby badaniom laboratoryjnym majacym na celu

wykluczenie zakazenia.
B. Zmiany dotyczace przeprowadzania i dokumentowania szczepien ochronnych.

Projektowane przepisy uchylaja art. 17 ust. 1a ustawy zakaznej, ktéry wytaczat obowigzek
szczepien ochronnych wobec wszystkich osob przebywajacych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie krotszym niz 3 miesigce bez wzgledu na kraj
przybycia, cel przybycia do Rzeczypospolitej Polskiej oraz status zaszczepienia.
Wylaczenie to obejmowato wigc rowniez migrantow przebywajacych w osrodkach dla
cudzoziemcow, ktorzy przybyli do Rzeczypospolitej Polskiej z zamiarem uzyskania prawa
do stalego pobytu. Ze wzgledu na brak dokumentacji medycznej sg to osoby najczesciej o
nieznanym statusie zaszczepienia, ktdore wymagaja przeprowadzenia szczepien
wyréwnawczych (szczepieh uzupehiajacych) jeszcze w trakcie przebywania w
dedykowanych osrodkach stanowigcych tzw. filtr epidemiologiczny kraju, gdzie jest
dokonywana ocena stanu ich zdrowia oraz gdzie odbywaja funkcjonalng kwarantanne
przed ich przeniesieniem do docelowych osrodkéw pobytowych. W zwigzku z powyzszym
kwestie zakresu 1 termindw szczepieh ochronnych oso6b przebywajacych w
Rzeczypospolite] Polskiej w okresie krotszym niz 3 miesigce zostang uregulowane w
Sposob precyzyjny i szczegdlowy w rozporzadzeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia

wydawanym na podstawie art. 17 ust. 10 ustawy zakazne;j.

Ponadto przez dodanie w art. 17 ustawy zakaznej projektowanego ust. 2a doprecyzowano
zasady okre$lania (konkretyzacji) terminu obowigzkowych szczepien ochronnych wraz z

poprzedzajacym je lekarskim badaniem kwalifikacyjnym, wskazujac ze sa one
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przeprowadzane w terminach, wskazanych przez lekarza sprawujacego profilaktyczng
opieke zdrowotng nad osobg obowigzang do poddawania si¢ obowigzkowym szczepieniom
ochronnym, uwzgledniajac przy tym terminy okre§lone w Programie Szczepien
Ochronnych (PSO). Przepis ten odnosi si¢ zarowno do lekarzy podstawowej opieki
zdrowotnej, ktorzy sprawuja profilaktyczng opieke zdrowotng nad dzieckiem w ramach
umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia, jak rowniez — w przypadku niewybrania przez
rodzicéw dla dziecka lekarza ubezpieczenia zdrowotnego — kazdego innego lekarza, ktory
sprawuje opieke profilaktyczng nad dzieckiem w ramach $wiadczen zdrowotnych
udzielanych komercyjnie. Wskazane w PSO terminy szczepien sg oparte na ChPL
poszczegbdlnych rodzajow szczepionek, ktore to dokumenty wskazujg, po ukonczeniu

jakiego wieku dziecko moze zosta¢ zaszczepione.

W projektowanych art. 17 ust. 7 i 8 ustawy zakaznej zmodyfikowano przepisy odnoszace
si¢ do kwestii zwigzanych z dokumentacja medyczng szczepien. Wskazano, ze sposob
prowadzenia dokumentacji medycznej oraz tresci karty uodpornienia, ksigzeczki szczepien
oraz zaswiadczenia za§wiadczenie o lekarskim badaniu kwalifikacyjnym do szczepienia
jako dokumentoéw stanowigcych indywidualng dokumentacje medyczng zostang okreslone
w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, tzn. w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medyczne;j
oraz sposobu jej przetwarzania. Analogiczne rozwigzanie zostato juz wczesniej przyjete w
odniesieniu do karty szczepien, o ktoérej mowa w art. 21a ustawy zakaznej, stuzacej obecnie
elektronicznej rejestracji szczepien przeciwko COVID-19. W zwigzku z powyzszym w
projektowanym art. 17 w ust. 10 ustawy zakaznej uchylono pkt 6 i 7 zawierajace
odpowiednio upowaznienie do okreslenia sposobu postgpowania z ww. dokumentacja

medyczng oraz okreslenia jej wzorow.

W art. 17 ust. 9a i 9b ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych
u ludzi uregulowano kwestie zakresu danych osobowych przekazywanych do Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej w raporcie o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien
ochronnych. Raport obejmuje imienng liste 0sob matoletnich objetych obowigzkowymi
szczepieniami ochronnymi, ktore nie byty poddane lekarskiemu badaniu kwalifikacyjnemu
albo u ktérych nie zostaly przeprowadzone obowigzkowe szczepienia ochronne, mimo
niestwierdzenia u nich przeciwwskazan do szczepienia, oraz osoby sprawujgcej prawng

piecze nad osobg matoletnig. Terminy 1 sposob przekazywania raportu zostang
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uregulowane w wydawanym na podstawie art. 17 ust. 10 ustawy zakaznej rozporzadzeniu
ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Konsekwencja zmian proponowanych w art. 17
ustawy zakaznej w zakresie dokumentacji medycznej dotyczacej obowigzkowych

szczepien ochronnych sg zmiany dokonane w art. 19 ust. 8 i 10 tej ustawy.

Konsekwentnie projekt dostosowuje pozostate przepisy ustawy zakaznej, m.in. wskazujac,
ze za czynnos¢ wydania zaswiadczenia ze wskazaniem daty i godziny przeprowadzonego
badania oraz za wydanie skierowania do konsultacji specjalistycznej osoby objetej
obowigzkiem szczepienia ochronnego jest odpowiedzialna 0soba przeprowadzajaca
badanie, tj. lekarz. Wydanie =zaswiadczenia ze wskazaniem daty i godziny
przeprowadzonego badania jest obowigzkiem lekarza, ktory wyjatkowo —w przypadku gdy
szczepienie i badanie kwalifikacyjne jest przeprowadzone w tej samej placowce — moze
odstgpi¢ od wydania zaswiadczenia, a podstawg jego przeprowadzenia jest WpIS W

dokumentacji medycznej pacjenta.

Aktualnie obowigzujacy przepis art. 18 ust. 5 ustawy zakaznej umozliwia zakup
szczepionek przez ministra whasciwego do spraw zdrowia wylgcznie na potrzeby szczepien
obowigzkowych, natomiast w projekcie przewiduje si¢ umozliwienie sfinansowania przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia rowniez zakupu szczepionek do innych szczepien,
wzgledem ktorych nie jest nalozony obowigzek administracyjny, a ktorych
przeprowadzenie jest zalecane. Poszerzenie katalogu szczepionek, ktore b¢dg udostepniane
nieodptatnie §wiadczeniobiorcom w ramach wskazanych grup docelowych, ma zapewni¢
realizacje okreslonych celow zdrowotnych w populacji objetej szczepieniem, docelowo z
osiggnieciem efektu ochrony zbiorowiskowej. Umieszczanie w PSO szczepien zalecanych,
co do ktoérych zachodza przestanki do objecia finasowaniem kosztu preparatu, bedzie
jednak kazdorazowo mozliwe po zabezpieczeniu finasowania w budzecie panstwa w
zakresie $rodkow finansowych przeznaczonych na ten cel. Nowe zmiany w kalendarzu

szczepien ochronnych kazdorazowo beda ocenione pod wzgledem skutkéw finansowych.

W przypadku koniecznosci wprowadzenia szczepienia przeciw chorobie zakaznej,
wymienionej w katalogu szczepien zalecanych w celu zrealizowania postanowien
wynikajacych z programéw profilaktycznych, jak np. obecnie wdrazany program
wieloletni pn. Narodowa Strategia Onkologiczna (NSO) na lata 20202030, do realizacji
przedmiotowego przedsiewzigcia jest niezbedne wdrozenie mechanizmu finansowania
(przy uwzglednieniu mozliwosci zabezpieczenia przez ministra wlasciwego do spraw

zdrowia, od roku 2022, szczepionek) i umozliwienie rozpoczecia celu okreslonego w NSO
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na zasadach przyjetych dla szczepien obowigzkowych, realizowanych w punktach
szczepien podstawowe] opieki zdrowotnej. Wprowadzone rozwigzanie umozliwi
przeprowadzenie wyzej wymienionych i kolejnych programéw.

Do zakupu szczepionek zalecanych stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 18 ust. 5, 7-9

ustawy zakaznej dotyczace realizacji szczepien obowigzkowych.

W art. 18 ust. 12 i 13 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych
u ludzi wprowadzono regulacj¢ o sporzadzaniu przez $wiadczeniodawcoéw sprawozdania
potrocznego o przechowywanych przez $wiadczeniodawce kartach uodpornienia oraz
sprawozdania kwartalnego ze zuzycia szczepionek zakupionych ze $rodkow budzetu
panstwa. Zakres danych, ktore podlegaja sprawozdawaniu, jest co do zasady analogiczny
do dotychczasowego zakresu danych, ktory jest okreslony w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz.
U. z 2018 r. poz. 753, z p6zn. zm.) w postaci wzordéw graficznych formularzy. W zwiagzku
z postepujaca informatyzacja sprawozdawczosci w dodawanym ust. 12 wskazano
natomiast, ze formularze dla przedmiotowych sprawozdan zostang udostgpnione przez
Glownego Inspektora Sanitarnego w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie

podmiotowej urzedu.

Zgodnie z projektowanym art. 19 ust. 6 ustawy zakaznej badanie kwalifikacyjne bedzie
przeprowadza¢ lekarz, a w przypadku szczepien zalecanych przeciw grypie osobom

dorostym rowniez felczer 1 pielegniarka.

Dodatkowo wskazano w art. 21c w ust. 2 pkt 2, ze lekarze i lekarze dentysci odbywajacy
staz podyplomowy moga samodzielnie przeprowadza¢ badanie kwalifikacyjne 1
przeprowadzaé szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 takze poza podmiotem, w
ktorym odbywajg staz, co umozliwi zwigkszenie dostgpu do tych szczepien. W tym samym
celu wprowadzono takze w art. 21c ustawy zakaznej przepis porzadkujacy kwestie
przeprowadzania szczepien przez sprecyzowanie, ze szczepienia te moga wykonywac
rowniez, pod okreslonymi w tej regulacji warunkami, studenci ksztalcacy si¢ na pigtym
albo na szostym roku studiow na kierunku lekarskim albo na pigtym roku studidw na
kierunku lekarsko-dentystycznym, albo na trzecim roku studiow I stopnia na kierunku
pielggniarstwo w okresie odbywania tych studiéw i przez okres 6 miesiecy po ich

ukonczeniu.

Nie przewiduje si¢ wprowadzania dodatkowych przepisow regulujacych kwestie formalne

zwigzane z samym faktem wykonywania czynno$ci poza miejscem odbywania stazu, ich
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udokumentowania. Szczepienia w ramach stazu lekarze stazySci mogg przeprowadzaé
tylko w przypadku skierowania do zwalczania epidemii, skierowania przez pracodawce w
ramach stazu do innej pracy lub w ramach stazy czastkowych, ktéore w programie
przewiduja tematyke szczepien. Projektowany przepis ma da¢ mozliwos¢ wykonywania
szczepien przez stazystow bez skierowania 1 poza godzinami pracy.

Automatyczna zmiana statusu skierowan przez System P1, o ktérej mowa w art. 21d
ustawy zakaznej, bedzie miata miejsce w sytuacjach, gdy konieczne okaze si¢ odcigzenie
punktow szczepien z uwagi na realizacj¢ bardzo duzej liczby szczepien w krotkim czasie
albo woéwczas, gdy w punkcie szczepien nie zostanie dokonana zmiana statusu
skierowania, a jednocze$nie System P1 odnotuje dla danego pacjenta wypelniong karte
szczepien, co bedzie oznaczal, ze dana osoba zostata juz zaszczepiona, a skierowanie
nadal jest oznaczone jako niezrealizowane. W praktyce natomiast system zmienia¢ bedzie

status np.:

. dla szczepien realizowanych przez apteki (ktore nie maja uprawnien do obshugi
skierowan)

. dla szczepien w zaktadach pracy (obslugiwanych poza rejestracjag w masowe;j ilosci)

« dla wszystkich innych szczepien, w ktorych punkty nie uzupehity tej informacji.

C. Zmiany w zakresie rozwigzan shuzacych ograniczeniu szerzenia si¢ zakazen i choréb

zakaznych (w tym nowych wariantéw wirusa SARS-CoV-2).

Ryzyko zawleczenia 1 rozprzestrzenienia nowych wariantow wirusa nalezy okresli¢ jako
bardzo duze szczegélnie w sytuacji zwigkszonego ruchu turystycznego. Wieksza
zakazno$¢ nowych wariantow prowadzi do zwigkszenia liczby chorych, hospitalizacji i
zgonow z powodu choroby COVID-19 we wszystkich grupach wiekowych. Zasadnicze
znaczenie majg interwencje w zakresie zdrowia publicznego, a w szczegolnosci nadzor
epidemiologiczny oraz sekwencjonowanie SARS-CoV-2 pod katem nowych,

niebezpiecznych wariantOw wirusa.

W ramach procedury monitorowania wystepowania wariantow wirusa SARS-CoV-2 na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej minister wiasciwy do spraw zdrowia moze okreslic,
w drodze rozporzadzenia, obowigzek przekazywania w szczeg6lnosci przez medyczne
laboratoria diagnostyczne materiatlu badawczego (pochodzacego od pacjentow zakazonych
SARS-CoV-2) do sekwencjonowania, ktore jest badaniem wykonywanym dla celow

epidemiologicznych. Podstawe¢ przekazywania materiatu biologicznego bgdzie stanowié
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pisemne zadanie organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Koszty sekwencjonowania

zostang sfinansowane ze srodkow publicznych.

Oszacowany koszt na 2021 r. dotyczacy monitorowania wariantéw wirusa SARS-CoV-2
przez sekwencjonowanie dodatnich probek zostat uwzgledniony w ramach zawartej
umowy mig¢dzy Skarbem Panstwa — ministrem wlasciwym do spraw zdrowia a Narodowym
Instytutem Zdrowia Publicznego — Panstwowym Zaktadem Higieny w Warszawie na
,»Okreslanie sekwencji nukleotydowej pelnego genomu wirusa SARS-CoV-2 z probek
materiatu klinicznego od cztowieka™ na taczna kwote 31 549 500,00 zt. Srodki na realizacje
w 2021 r. pochodzg z przyjetego do realizacji wydatku z Funduszu Przeciwdziatania

COVID-19.

Projekt zaktada kontynuacj¢ zadania poprzez utrzymanie finasowania z budzetu panstwa
bedacego w dyspozycji ministra whasciwego do spraw zdrowia w kolejnych latach 2022—
2030, czegsci 46 — Zdrowie w ramach naktadéw na ochron¢ zdrowia wynikajacych tzw.
ustawy 6% PKB na zdrowie, w wysokosci tacznie 14 mln zt (2022 — 6 mln zl, a w latach
2023-2030 — 1 mln zt). Po 2021 r., w tym w okresie po pandemii, planuje si¢ utrzymanie
stalego monitoringu przeciwepidemicznego krazacych szczepéw wirusa SARS-CoV-2 w
zakresie monitoringu bazowego na poziomie 12 000 probek w 2023 r. oraz 2000 probek w

kolejnych latach.

Ponadto obowigzek zglaszania do organdéw Panstwowej Inspekcji Sanitarne; wynikow
sekwencjonowania dotyczylby wszystkich badan niezaleznie od tego przez kogo zostaty

zlecone oraz niezaleznie od zrédla ich finansowania.

Sekwencjonowanie jest prowadzone dla celow epidemiologicznych, nie ma natomiast
obecnie wplywu na zmian¢ postgpowania klinicznego (diagnostycznego i
terapeutycznego). W zwigzku z tym przewidziano mozliwo$¢ zastosowania przez
panstwowego  powiatowego  inspektora  sanitarnego  dodatkowych  $rodkoéw
zapobiegawczych i przeciwepidemicznych w postaci indywidulanego nadzoru
epidemiologicznego oraz badan wobec 0s6b powracajacych z obszarow (krajow) szerzenia
si¢ wariantow alertowych, przedluzenia kwarantanny lub wystgpienia do lekarza o
wydhluzenia izolacji pacjentow oraz zakonczenia jej badaniem wykluczajagcym
nosicielstwo. System EWP bedzie rejestrowal wymagane informacje na potrzeby

biezacego nadzoru.

Dodatkowo, w zwigzku z zagrozeniem, jakie stanowig warianty wirusem SARS-CoV-2 o

podwyzszonej zarazliwosci lub  zjadliwosci, projektowana ustawa przewiduje
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wprowadzenie mozliwosci naktadania administracyjnych kar pieni¢znych w przypadku
naruszenia obowigzku udzielania informacji w ramach wywiadu epidemiologicznego oraz
obowigzku realizowania procedur monitorowania wystepowania wariantow wirusa SARS-
CoV-2. Sankcje te maja przede wszystkim charakter prewencyjny, a w przypadku
naruszenia tych obowigzkéw bedg stuzy¢ ich skutecznemu egzekwowaniu, co jest
szczegollnie istotne dla zwalczania ryzyka dla zdrowia publicznego zwigzanego z
rozprzestrzenianiem si¢ chorob zakaznych, w tym wariantdw o podwyzszonej zarazliwos$ci
lub zjadliwos$ci. Organy Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej bedg mogly weryfikowaé dostepnosé
do danych w ramach prowadzonych postepowan dowodowych.

W projekcie wprowadza si¢ rowniez rozwigzanie w zakresie zgtaszania choroby zakaznej
wywotanej wirusem SARS-CoV-2 przez kierownika zespotu ratownictwa medycznego,
pielggniarke lub potozng wykonujaca szybkie testy diagnostyczne w kierunku wirusa
SARS-CoV-2. Beda oni wprowadza¢ do systemu teleinformatycznego udostgpnionego
przez jednostke podlegla ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia, informacje¢ o uzyskaniu pozytywnego
wyniku tego testu, wraz z danymi osoby badanej, a takze informacj¢ o numerze telefonu
do bezposredniego kontaktu z ta osobg — o ile te dane te nie znajduja si¢ w systemie

(projektowany art. 29b ustawy zakaznej).

I1. W art. 2 projektu wprowadza si¢ zmian¢ do ustawy z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku
dochodowym od o0s6b fizycznych, w ktorej przewiduje si¢ zwolnienie z tego podatku
kwot wyptaconych $wiadczen kompensacyjnych z Funduszu Kompensacyjnego,

podobnie jak obecnie kwot odszkodowan czy zado$cuczynien.

III. W art. 3 projektu ustawy dokonuje si¢ zmiany ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 r. o
ochronie zdrowia psychicznego. Zgodnie z przyjetymi planami w trzecim kwartale 2021
r. katalog §wiadczen opieki zdrowotnej, na ktore musza by¢ wystawiane obligatoryjnie
skierowania w postaci elektronicznej, zostanie rozszerzony o $wiadczenia opieki
zdrowotnej z zakresu opieki psychiatrycznej 1 leczenia uzaleznien. W zwigzku z
powyzszym postuluje si¢ dokonanie zmiany upowaznienia zawartego w art. 49 ustawy z
dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego polegajacej na zrezygnowaniu
z okreslania wzoru skierowania do szpitala psychiatrycznego. Zamiast przedmiotowego
wzoru w przepisach wydanych na podstawie art. 49 wyzej wymienionej ustawy zostanie
uregulowany wzor skierowania do szpitala psychiatrycznego zgodnie z przepisami

wydanymi na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
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1 Rzeczniku Praw Pacjenta. Proponowana zmiana podyktowana jest dostosowaniem
przedmiotowych regulacji do specyfiki skierowan wystawianych w postaci

elektroniczne;j.

Zgodnie z art. 17 projektu ustawy wzory dokumentéw okreslonych w art. 17 ust. 10 moga
by¢ wystawiane wedlug wzoru okre§lonego na podstawie przepisow wydanych na
podstawie art. 49 ustawy zmienianej w art. 3, do dnia 1 stycznia 2022 r. Skierowania do
szpitala psychiatrycznego mogg by¢ wystawiane wedlug wzoru okreslonego na
podstawie przepisow wydanych na podstawie art. 49 ustawy zmienianej w art. 3 do dnia

30 czerwca 2022 r.

Jednoczesnie w zwigzku z powyzszym nalezy rowniez wprowadzi¢ stosowne przepisy
przejsciowe przewidujace adekwatny czas na wydanie nowych przepisow
wykonawczych na podstawie art. 49 ww. ustawy, tj. maksymalnie do dnia 31 grudnia

2022 1.

IV. W art. 4 projektu proponuje si¢ zmian¢ w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty. Zmiana wprowadzana w art. 16j w ust. 2 pkt 4 tej ustawy ma
na celu jego dostosowanie do obowigzujacych przepisOw w zakresie odprowadzanych
sktadek na panstwowe fundusze celowe. Co do zasady, od wielu lat podmioty
zatrudniajace lekarzy i lekarzy dentystoéw odbywajacych szkolenie specjalizacyjne w
ramach rezydentury odprowadzaty sktadke na Fundusz Pracy, ktéra po wejsciu w zycie
ustawy z dnia 23 pazdziernika 2018 r. o Funduszu Solidarnosciowym (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1787), zgodnie z art. 5 ust. 2 tej ustawy, jest obliczana facznie ze sktadkami na ten
Fundusz w wysokos$ci sumy stop procentowych tych sktadek 1 wykazywana w deklaracji
rozliczeniowej w lacznej kwocie. Obecnie sktadka na Fundusz Pracy wynosi 1% a na
Fundusz Solidarno$ciowy 1,45%, czyli w praktyce taczna wysokos$¢ skladki na oba
Fundusze nie zmienita si¢ 1 wynosi 2,45%. Zatem dokonywanie tych wplat nie
spowodowato dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia dodatkowych kosztow niz
przewidywane w umowach cywilnoprawnych zawartych z podmiotami szkolgcymi
rezydentow, ktore do dnia 31 grudnia 2020 r. byly podstawa przekazywania Srodkow
niezbednych do prowadzenia szkolenia. Poniewaz od dnia 1 stycznia 2021 r. umowy te
przestaly obowigzywa¢ 1 obecnie finansowanie rezydentur odbywa si¢ za pomocg
dedykowanego systemu informatycznego, a katalog kosztow refundowanych zostat

zdefiniowany w art. 16j ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty, jest
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konieczne jego doprecyzowanie przez ujecie w tym katalogu rowniez Funduszu

Solidarnos$ciowego.

V. W art. 5 projektu ustawy dokonuje si¢ zmiany ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi w art. 16 ust. 4, w art. 17 ust. 2 i ust. 11 oraz ust. 17 pkt 1, ktore
sg zwigzane ze zmianami nazw systemow informatycznych okreslonych w przepisach
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia. Nalezy
jednoczesnie wskazaé, ze system e-Krew, z ktorym mial by¢ integrowany System
Monitorowania Zagrozen (SMZ), jest dopiero w trakcie budowy i nie zapewnia w chwili
obecnej zadnych funkcjonalno$ci (jego uruchomienie jest planowane w maju 2022 r.).
Usunigcie zatem odwotania w przepisie do SMZ odzwierciedla sytuacj¢ faktyczna, ktora
wyklarowata si¢ w trakcie epidemii COVID-19. Budowany system e-Krew nie bedzie
integrowany z SMZ, lecz z systemem obstugujacym Gtowny Inspektorat Sanitarny, czyli

rejestrem, o ktorym mowa w art. 30 ustawy zakaznej.

VI. W art. 6 projektu ustawy wprowadza si¢ zmiang ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych dotyczacy art.
43aiart. 43b. Zmiany te wynikaja z koniecznosci usprawnienia procesu weryfikacji iloci
oraz rodzaju przepisanych swiadczeniobiorcy lekow, srodkow spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych z systemu teleinformatycznego
ustugodawcy lub z Systemu Informacji Medycznej, o ktdrym mowa w ustawie z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, w przypadku ordynowania
pacjentom, ktorzy ukonczyli 75. rok zycia, bezptatnych lekow okreslonych w wykazie
wydawanym na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, proponuje si¢ wprowadzenie dodatkowej regulacji, ktora umozliwi osobom
wystawiajgcym recepty na te produkty, automatyczny dostep do danych osobowych oraz
jednostkowych danych medycznych pacjentow w zakresie recept oraz dokumentow
realizacji recept, tj. niewymagajacy uzyskiwania zgody pacjenta lub jego przedstawiciela
ustawowego. Analogiczne rozwigzanie proponuje si¢ wprowadzi¢ w przypadku
produktéw przepisywanych §wiadczeniobiorcom w okresie cigzy 1 potogu. Co istotne,
rozwigzania te pozwola na przeciwdzialanie negatywnym skutkom wykluczenia
cyfrowego niektorych grup spolecznych, w tym przede wszystkim seniordw, oraz jeszcze

bardziej efektywne zaopatrywanie pacjentow w niezbedne im produkty lecznicze.
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Dodatkowo zaproponowane w projekcie zmiany maja na celu rozszerzenie zakresu
podmiotowego i przedmiotowego uprawnienia wynikajacego z aktualnie obowigzujgcego
art. 43b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych. Obecnie przepis ten reguluje uprawnienie
swiadczeniobiorcoOw w cigzy do bezptatnych lekow, ktorych potrzeba stosowania wynika
z cigzy lub jest z nig $cisle zwigzana.

Poniewaz stan cigzy jest immanentnie zwigzany z pologiem, projektodawca uznaje za
zasadne uwzgledni¢ w zmienianym przepisie rowniez ten 6-tygodniowy okres, a ponadto
obja¢ uprawnieniem rowniez niektore refundowane wyroby medyczne, ktorych
stosowanie w cigzy jest rowniez stosunkowo czeste i uzasadnione, np. w zwigzku z dosé
powszechng w czasie cigzy cukrzyca cigzarnych. Obwieszczenia ministra wlasciwego do
spraw zdrowia w sprawie wykazu obejmujacego leki i wyroby medyczne przystugujace
swiadczeniobiorcom w okresie cigzy lub pologu sa publikowane co dwa miesigce.
Aktualnie w wykazie sa juz uwzglednione leki dla kobiet w cigzy. Natomiast regulacje
dotyczace potogu maja wejs¢ w zycie od dnia 1 stycznia 2022 r. i na ten dzien zostang

przygotowane stosowane zmiany.

Projektodawca uzasadnia powyzsze dziatania rowniez tym, ze mogltyby si¢ one odby¢
bez skutku w postaci zwigkszenia puli $rodkéw finansowych przeznczonych na
finansowanie lekdw w ramach dostepu, ktorego dotyczy zmieniany art. 43b ww. ustawy,
w swojej tresci. Jezeli zatem istnieje w tym zakresie cze$S¢ niewykorzystywanych, a
przewidzianych pierwotnie srodkow finansowych, to projektodawca uznaje za zasadne
podja¢ powyzej opisane dzialanie.

Zaswiadczenie wystawiane kobietom cigzarnym 1 w okresie potogu jest wazne przez
okres cigzy i1 pologu, jednak nie dluzej niz przez okres 6 tygodni po uplywie 15 dni od

planowanej daty porodu wskazanej w tym zas§wiadczeniu.

VII. W art. 7 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
$wiadczenia kompensacyjnego, a takze uzupelniajacym zwolnienie z optaty za
udostepnienie dokumentacji medycznej w zwigzku z postgpowaniem w sprawie wyplaty

z Funduszu.
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Wyptata §wiadczen kompensacyjnych bedzie zadaniem Rzecznika. Realizowac je bedzie
Biuro Rzecznika Praw Pacjenta, jako urzad, przy pomocy ktorego Rzecznik wykonuje
swoje zadania. W ramach prowadzonych postepowan administracyjnych w sprawie
swiadczenia kompensacyjnego, bedzie dokonywana weryfikacja wnioskéw pod katem
speliania 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 obstugi
prawnej w zakresie przygotowania odpowiedzi na skargi do sadéw administracyjnych
oraz reprezentacje organu przed tymi sagdami, w przypadku zaskarzenia decyzji
Rzecznika przez stron¢ postgpowania w tym trybie. Sg to zadania nowe, wymagajace
zatrudnienia wykwalifikowanych pracownikoéw, przede wszystkim z wyksztalceniem
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
obowigzkowe. Przyjmujac ww. wyliczenia, uwzgledniajac przy tym, ze liczba wnioskow
o wyplate $wiadczenia kompensacyjnego, ktére zostang rozparzone negatywnie lub
zostang odrzucone z uwagi na braki formalne, moze by¢ znaczgco wyzsza od liczby spraw
zatatwionych pozytywnie, przewiduje si¢ utworzenie w Biurze Rzecznika Praw Pacjenta
4 etatow, czego taczny koszt w 2021 r. wyniesie 217 500 zl (6 miesigcy), a w nastepnych
latach 435 000 zt. Do oszacowania przyjeto przecigtne miesigczne wynagrodzenie
catkowite brutto w korpusie stuzby cywilnej w urzedach centralnych w 2019 r. dla

stanowiska gldwnego 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 cztonkow Zespotu), jak 1 zwigzane z biezagcym funkcjonowaniem
samego Funduszu. Koszty te bedg pokrywane ze §rodkéw Funduszu. Biorgc pod uwage
przewidziany w ustawie maksymalny poziom wynagrodzen cztonkow Zespotu koszty te
mozna oszacowa¢ na 200 000 zt w 2021 r. oraz 400 000 zt od roku kolejnego, z
uwzglednieniem w tych kosztach takze innych wydatkéw zwigzanych z obstuga

postepowan 1 Funduszu przez Biuro Rzecznika Praw Pacjenta.

VIII. Art. 8 przewiduje zmiany w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie

informacji w ochronie zdrowia, zwanej dalej ,,ustawg s.i.0.z”. W pierwszej ze zmian,
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majac na uwadze specyfike roznych rodzajéow elektronicznej dokumentacji medycznej,
ktora w sposob szczegdlny uwypuklita si¢ w trakcie trwania epidemii koronawirusa Sars-
CoV-2, proponuje rozszerzenie mozliwosci podpisywania elektronicznej dokumentacji
medycznej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 ustawy s.i.0.z rowniez innym rodzajem podpisu
elektronicznego zapewniajagcym autentyczno$¢ wytworzonego dokumentu, jezeli jego
zastosowanie przewidziano w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z
dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Przedmiotowa
zmiana jest spowodowana dynamicznym rozwojem technologii w tym zakresie, jak
roOwniez zapewnieniem pewnego rodzaju elastyczno$ci sporzadzania elektronicznej
dokumentacji medycznej, w szczegdlnosci w warunkach ekstraordynaryjnych.
Jednoczesnie w zwiagzku z powyzszym oprocz zmiany w art. 2 pkt 6 ustawy s.i.0.z
wprowadzono zmiany porzadkujace w art. 11oraz art. 31b ustawy s.i.0.z. W przepisie tym
mowa jest o innym rodzaju podpisu niz te, ktore zostaly przewidziane w przepisie
ustawowym. Podpis ten jest definiowany przez jego cechy sine qua non, tj. zapewnienie
autentycznosci wytworzonego dokumentu (podpis musi uniemozliwia¢ nieuprawniong
ingerencj¢ w tre$¢ dokumentu). Takim innym sposobem podpisania moze by¢
wykorzystanie wewnetrznych mechanizméw systemu teleinformatycznego. Wowczas
zgodnie z art. 2 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014
z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej 1 uslug zaufania w
odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnegtrznym oraz uchylajace
dyrektywe 1999/93/WE (eIDAS), nie ma ono zastosowania do $wiadczenia ushug
zaufania wykorzystywanych wylacznie w obrebie zamknigtych systemow wynikajacych
z prawa krajowego, a za taki system nalezy uzna¢ system ochrony zdrowia.

Kolejna zmiana z uwagi na nadawanie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
uprawnien do wykonywania zawodu w przypadku osob, ktore uzyskaty kwalifikacje poza
terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej 1 uzyskaly zgode ministra
wlasciwego do spraw zdrowia na wykonywanie zawodu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, przewiduje wprowadzenie nowego identyfikatora pracownika medycznego, o
ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy S.1.0.Z — numeru odpowiadajagcego numerowi
prawa wykonywania zawodu. Numer ten bedzie nadawany na podstawie decyzji ministra
wlasciwego do spraw zdrowia bedacej podstawa do wykonywania zawodu oraz bedzie
przetwarzany rowniez w Centralnym Wykazie Pracownikow Medycznych, przy czym

kwestie skladowych numeru maja charakter wylacznie techniczny i beda uzaleznione o
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rozwigzan przyjetych w systemach informacji w ochronie zdrowia. Numer ten bedzie
nadawany zgodnie z algorytmem stosowanym przez wilasciwy samorzad zawodowy.
Numer odpowiadajacy numerowi prawa wykonywania zawodu nadawany na podstawie
decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia bedacej podstawa do wykonywania
zawodu, nadawany jest osobom, ktore uzyskaly zgode ministra wlasciwego do spraw
zdrowia na wykonywanie zawodu lekarza, na wykonywanie zawodu lekarza dentysty, na
wykonywanie zawodu pielegniarki albo na wykonywanie zawodu potoznej w sytuacji, o
ktorej mowa w art. 7 ust. 21 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty oraz w sytuacji, o ktorej mowa w art. 35a ust. 26 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r.
o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2021 r. poz. 479). Nalezy réwniez
zaznaczy¢, ze pracownicy medyczni, o ktorych mowa, nie s3 cztonkami samorzadow

zawodowych i nie sg uwzgledniani w prowadzonych przez te samorzady rejestrach.

Ponadto minister wtasciwy do spraw zdrowia bedzie niezwtocznie informowaé wlasciwy
samorzad zawodowy o nadaniu numeru odpowiadajagcego numerowi prawa
wykonywania zawodu konkretnemu pracownikowi medycznemu oraz o wpisie tego
numeru do Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych. Numer ten nie b¢dzie mogt
by¢ nadawany przez samorzad zawodowy innym osobom, co ma zapobiegac¢ sytuacji, w

ktorej dwie osoby wykonujace zawod postuguja si¢ tym samym numerem.

W konsekwencji zmiany zakresu danych zbieranych w Systemie Monitorowania
Zagrozen wprowadzono zmian¢ nazwy systemu na System Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych (SMNDPL), ktéra adekwatnie
odzwierciedla zakres danych, jakie beda gromadzone w tym systemie. Ponadto zgodnie
z projektem ustawy administratorem ww. danych przetwarzanych w SMNDPL
pozostanie wylacznie Prezes Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, a za techniczno-organizacyjng obstuge tego
systemu bedzie odpowiada¢ jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, tj. Centrum

e-Zdrowia.

Proponuje si¢ rdwniez doprecyzowanie zakresu danych gromadzonych w Systemie
Monitorowania Zagrozen, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy s.i.0.z. W systemie tym
maja by¢ gromadzone wylacznie dane przetwarzane przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w zwigzku z

wykonywaniem zadan w zakresie zbierania raportow oraz informacji o niepozadanych
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dziataniach produktu leczniczego oraz produktu leczniczego weterynaryjnego.
Przedmiotowa zmiana jest podyktowana przede wszystkim dazeniem do uniknigcia
gromadzenia danych zawartych w zgloszeniach okre$lonych w art. 21 ust. 2, art. 27 ust.
4 1 art. 29 ust. 3 ustawy zakaznej, réwnolegle w dwodch bazach, tj. w Systemie
Monitorowania Zagrozen, jak rowniez w rejestrze przypadkow zakazen i zachorowan na
chorobe zakazng, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy zakaznej. Informacje o
niepozadanych dziataniach badanego produktu leczniczego i1 badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego sa obecnie przetwarzane przez systemy posiadane przez
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w zwigzku z czym brak jest potrzeby dublowania ich w kilku systemach.
W przepisach ustawy s.i.0o.z 0 nie jest rowniez konieczne regulowanie kwestii
dotyczacych minimalnej funkcjonalnosci Systemu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych i warunkow organizacyjno-technicznych gromadzenia i
udostepniania danych gromadzonych w tym systemie. Tego typu przepisy od kilku lat w
zalezno$ci od regulowanej w danej nowelizacji materii sa usuwane z przepisow
dotyczacych systemoéw dziedzinowych. Zgodnie z obowigzujacymi przepisami kazdy
tworzony system teleinformatyczny musi spetnia¢ minimalne wymagania okre§lone w
ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych
zadania publiczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 670). Ustawa ta w przepisach wydanych na
podstawie art. 18 wskazuje minimalne wymagania dla systemow teleinformatycznych 1

rejestrow publicznych uzywanych do realizacji zadan publicznych.

Poprzez modytikacje art. 27 ustawy s.i.0.z wprowadza si¢ zmiang porzadkowa polegajaca
na wskazaniu, ze wlascicielem biznesowym 1 administratorem danych przetwarzanych w
Systemie Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest Narodowy
Fundusz Zdrowia. Z obecnego brzmienia art. 27 ust. 3 1 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. ustawy wynika, ze administratorem danych w nim zawartych jest minister wtasciwy do
spraw zdrowia, administratorem systemu — Centrum e-Zdrowia. W rzeczywistos$ci jednak
System Monitorowania Dostgpnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest systemem
teleinformatycznym Narodowego Funduszu Zdrowia, dlatego tez proponowana
modyfikacja ma na celu jednoznaczne odzwierciedlenie stanu faktycznego w tresci
przepisOw. Jednoczesnie z uwagi na fakt, ze administrowanie systemem pozostaje co do
zasady w zakresie administratora danych, w przypadku tego systemu nie ma potrzeby

odrgbnego okreslania administratora systemu.
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System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest system
teleinformatycznym Narodowego Funduszu Zdrowia, w ktérym sg przetwarzane dane
informacje gromadzone przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Administratorem danych
przetwarzanych w Systemie Monitorowania Dostgpnosci do Swiadczen Opieki

Zdrowotnej jest Narodowy Fundusz Zdrowia.

W art. 31c ustawy s.i.0.z wprowadza si¢ zmian¢ majaca charakter porzadkujacy
polegajacag na wskazaniu, ze w Systemie Obstugi Importu Docelowego przetwarza si¢
rowniez dane zawarte w rejestrze wnioskow o refundacje w ramach importu docelowego.
Zgodnie bowiem z art. 4d ust. 1 oraz ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne w przywolanym systemie minister wtasciwy do spraw zdrowia prowadzi
rejestr zapotrzebowan realizowanych w ramach importu docelowego oraz rejestr

wnioskow o refundacj¢ w ramach importu docelowego.

Kolejna zmiang jest wprowadzenie do ustawy nowego systemu dziedzinowego, tj.
Systemu Ewidencji Wystgpowania Choréb Zakaznych i Przeciwdzialania tym chorobom
(system dziedzinowy EWP). Celem przedmiotowej regulacji jest przeksztatcenie systemu
teleinformatycznego udostepnionego przez Centrum e-Zdrowia, o ktorym mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. 46b ustawy zakaznej, zwanego dotychczas
Ewidencja Wjazdow do Polski (EWP), z posiadajacego status systemu epizodycznego w
system utrzymywany w sposob ciagly. System EWP zostat utworzony w ubiegltym roku
w zwigzku z wystgpieniem epidemii koronawirusa SARS-CoV-2 w celu gromadzenia
danych o osobach narazonych na zakazenie 1 zakazonych tym wirusem. W okresie
epidemii byt on systematycznie rozwijany o dodatkowe funkcjonalno$ci, w ramach
ktérych adresowano kolejne wyzwania zwigzane z przeciwdziataniem pandemii. Obecnie
EWP stanowi zaawansowane 1 skuteczne narzgdzie wspierajagce walke z epidemig w
zakresie zarzadzania danymi. W $wietle powyzszego zasadnym jest nadanie EWP
charakteru systemu utrzymywanego w sposob ciagly przez nadanie mu statusu systemu
dziedzinowego. Dzigki takiemu zabiegowi system ten bedzie mogt zostaé wykorzystany
takze na potrzeby zapobiegania, przeciwdziatania i zwalczania ewentualnych przysztych
epidemii innych chordb zakaznych, dlatego tez nadaje mu si¢ nowg nazwe, tj. System
Ewidencji Wystgpowania Chordéb Zakaznych i Przeciwdzialania tym chorobom.
Propozycje przepisow zaktadaja, ze w systemie dziedzinowym EWP beda gromadzone
informacje umozliwiajgce monitorowanie niepozadanych zdarzen majacych wptyw na

zdrowie i zycie ludzi, w szczeg6lnosci chordb zakaznych. W przypadku jednostkowych
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danych medycznych, w szczegdlnosci zbieranych w zwigzku z wystgpowaniem chordb
zakaznych, katalog zostal w zakresie danych osobowych okreslony, jednak ze wzgledu
na mozliwe ciagle modyfikacje na poziomie systemu teleinformatycznego sam katalog
danych szczegotowych bedzie zamknigty na poziomie rozporzadzenia. W konsekwencji
w ustawie wskazane zostaty rodzaje zbieranych danych z wyszczegodlnieniem danych
osobowych . Przyjeta koncepcja polegajaca na wydaniu przez Ministra Zdrowia
rozporzadzenia, w ktorym zostanie okreslony zakres danych gromadzonych w tym
systemie oraz podmioty zobowigzane do ich przekazywania znajduje juz analogiczne
rozwigzanie w obecnie obowigzujacych przepisach prawa w art. 11 ust. 4 i 4a ustawy
s.i.0.z oraz rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2020 r. w sprawie
szczegotowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie
informacji oraz sposobu i termindéw przekazywania tych danych do Systemu Informacji
Medycznej (Dz. U. poz. 1253), w ktorym okreslono szczegdtowy zakres danych oraz
podmioty zobowigzane od przekazywania tych danych. Administratorem danych
przetwarzanych w systemie dziedzinowym EWP bedzie jednostka podlegata ministrowi

wlasciwemu do spraw zdrowia w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

Ponadto minister wtasciwy do spraw zdrowia poda do publicznej wiadomosci, nie pdzZniej
niz do dnia 31 grudnia 2021 r., oglaszajac na swojej stronie podmiotowej Biuletynu
Informacji Publicznej oraz w dzienniku urzedowym ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, informacj¢ o uruchomieniu funkcjonalnosci w Internetowym Koncie Pacjenta
dotyczacej sktadania zamdwienia na wystawienie recepty niezbednej do kontynuacji

leczenia.

IX. W art. 9 proponuje si¢ zmiang¢ ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz Wwyrobow
medycznych, zwanej dalej ,,ustawg o refundacji”, 1 uchylenie przepiséw regulujacych
mozliwo$¢ wystawiania zlecen na zaopatrzenie 1 naprawg¢ wyrobow medycznych w
formie uproszczonej. W zwiazku z wprowadzong zmiang w zakresie podstawowej formy
wystawiania zlecen na posta¢ elektroniczng, wystawianie zlecen zgodnie ze wzorem
uproszczonym, stosowanym w odniesieniu do postaci papierowej, nie bedzie znajdowato
uzasadnienia. Zlecenia uproszczone s3 generowane w oparciu o zlecenie w jego pelnym
okreslonym przepisami wymiarze, wylacznie w sytuacji dostgpu do systemu
informatycznego. W ramach projektowanych rozwigzan, funkcje tych zlecen bedzie

petni¢ informacja o zleceniu przekazywana §wiadczeniobiorcy.
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W zakresie art. 38c ustawy o refundacji zaproponowano zmian¢ brzmienia ust. 6a,
okreslajagcego  katalog  informacji, jakie bedzie zawiera¢ przekazywana
$wiadczeniobiorcy informacja o wystawionym zleceniu. Propozycja ogranicza zakres
tych danych do niezbednego minimum, umozliwiajagcego z jednej strony sprawng
realizacje¢ zlecenia, a z drugiej — zapewnienie maksymalnej przejrzystosci otrzymywane;j
przez $wiadczeniobiorcg informacji.

Propozycja dodania przepisu ust. 7a w art. 38¢c ustawy o refundacji jest podyktowana
koniecznoscig uregulowania zasad potwierdzania odbioru wyrobu medycznego. Obecnie
przepisy ustawy o refundacji nie precyzujg tej kwestii, wskazujac jedynie potwierdzenie
odbioru wyrobu jako element zlecenia i doprecyzowujac procedure tego odbioru (przez
podpis odbierajacego wyrdb), w akcie wykonawczym ministra wlasciwego do spraw
zdrowia wydanym na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy o refundacji. Biorac pod uwage, ze
okoliczno$¢ jednoznacznego stwierdzenia dokonania prawidtowego potwierdzenia
odbioru wyrobu jest niezwykle istotna dla ewentualnych postgpowan refundacyjnych, jak
1 pewnosci obrotu zaréwno z punktu widzenia realizujgcego zlecenie, jak i1 samego
swiadczeniobiorcy, wydaje si¢ zasadnym jednoznaczne uregulowanie tej kwestii na

gruncie przedmiotowej ustawy.

Warunkiem odbioru wyrobu jest ztoZenie czytelnego podpisu. W przypadku niemoznosci
osobistego zlozenia czytelnego podpisu przez odbiorce proponuje si¢, aby realizator
zlecenia odnotowywatl t¢ okoliczno$¢ na zleceniu w miejscu podpisu. Przewiduje sie, ze
w zakresie nieuregulowanym projektowang ustawa begda zastosowanie miaty przepisy

ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. kodeks cywilny (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 1740).

Sytuacje, o ktorych mowa w zmienianych przepisach art. 38c ust. 6a 1 7 ustawy o
refundacji, w brzmieniu dotychczasowym nigdy nie zaistniaty, poniewaz zwigzane sg z
wydawaniem zlecen w postaci elektronicznej, ktore jeszcze nie funkcjonuja. W zwigzku
z tym regulacje beda dotyczy¢ sytuacji na przyszto$¢ i1 nie ma potrzeby 1 celowosci
wydawania przepisOw przejSciowych w tym zakresie.

Propozycja nadania nowego brzmienia przepisowi ust. 6 w art. 38d ustawy o refundacji
doprecyzowuje postepowanie z wystawionym zleceniem w formie elektronicznej, w
przypadku braku mozliwosci jego realizacji. Powyzsze umozliwi realizacj¢ takiego
zlecenia u innego $wiadczeniodawcy. Z kolei propozycje modyfikacji przepisoOw ust. 12
1 12a w art. 38d ustawy o refundacji polegaja na jednoznacznym okresleniu terminu

przechowywania wskazanej dokumentacji — przez pomini¢cie sformulowan ,,co
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najmniej” — w odniesieniu do okresu przechowywania tej dokumentacji wskazano
jednoznacznie, ze okres jej przechowywania wynosi 5 lat, zapewniajgc tym samym
zgodnos¢ z wytycznymi RODO w tym zakresie. Dodatkowo, w zakresie wskazanych
rozwigzan, uzupetniono tre$¢ przepisow o uregulowanie kwestii przechowywania
rowniez dokumentacji zwigzanej z realizacjg zlecenia (np. o$wiadczenie o prawie do
okreslonych $wiadczen lub inna dokumentacja potwierdzajagca posiadanie takiego

prawa).

Jednoczes$nie, zaproponowano zmiany o charakterze porzadkowym polegajace na
przyjeciu jednolitej terminologii odnoszacej si¢ do informacji zawartych na zleceniu, tj.
pozostawiono terminy ,,identyfikator zlecenia” oraz ,,.kod dostepu” (obecnie terminologia
ta jest niejednolita).

Majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia dalszej mozliwosci realizacji zlecen
wystawionych na wzorach uproszczonych, zaproponowano przepis przejSciowy
umozliwiajacy ich realizacj¢ na zasadach dotychczasowych (o ile zostaty one wystawione
przed dniem wejScia w Zycie przepisOw zmienianej ustawy).

Pozostate zmiany sg konsekwencja zmian wprowadzonych w art. 43b ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw

publicznych.

X. W art. 10 zawarto propozycj¢ zmiany ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie
niektorych ustaw w zwigzku z wdrazaniem rozwigzah w obszarze e-zdrowia. Z uwagi na
trudnos$ci w prowadzeniu prac integracyjnych pomiedzy systemem teleinformatycznym,
o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ww. ustawy (P1), a systemami kilkunastu instytucji
zobowigzanych przepisami prawa do przekazywania takich danych, wobec
obowigzujgcego na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej stanu epidemii koronawirusa
SARS-CoV-2 oraz koniecznosci realizacji w pierwszej kolejnosci zadan wynikajacych
bezposrednio z zapobiegania, przeciwdziatania 1 zwalczania tej epidemii, proponuje si¢
przesunigcie terminu obowigzku przekazania po raz pierwszy danych do systemu Pl
przez podmioty wskazane w art. 15 ust. 4c ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, z dnia 31 grudnia 2021 r. na dzien 31 grudnia 2022 r.
Przedtuzenie terminu obowigzku nie bedzie zagrazato realizacji ustawowych zadan
zwigzanych z przekazywaniem danych do systemu. Obecnie bowiem zaden z
przywotanych podmiotdéw nie przekazuje danych do systemu, a z uwagi na stan epidemii,

podmioty te sygnalizowaty konieczno$¢ wydtuzenia tego terminu z uwagi na potrzebe
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przygotowania wlasciwych kanatow komunikac;ji.

XI. W art. 11 wprowadza si¢ zmian¢ w ustawie z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy
o szczegOlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji
kryzysowych oraz niektérych innych ustaw pozwalajaca na przekazanie Srodkow z
Funduszu Przeciwdziatania COVID-19, o ktorym mowa w art. 65 ust. 1 tej ustawy na
Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych. Wplaty, o ktérej mowa w ust. 1,
dokonuje Prezes Rady Ministrow na wniosek dysponenta Funduszu Kompensacyjnego
Szczepien Ochronnych, w wysokosci 10 mln zt 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

wyptat¢ kwoty 10 mln zt z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19.

XII. Zmiana zawarta w art. 12 dotyczaca ustawy z dnia 16 kwietnia 2020 r. o zmianie
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych oraz
niektdrych innych ustaw jest konsekwencja zmian wprowadzonych w art. 43b ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow

publicznych.

XIII. W projekcie ustawy w art. 13 proponuje si¢ wydtuzenie terminow okreslonych w
ustawie z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia w
okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr medycznych
dotyczacych wprowadzenia funkcjonalnosci teleinformatycznych w zakresie zlecen

zaopatrzenia 1 naprawy wyroboéw medycznych.

Przewiduje si¢, ze ustawa wejdzie w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia, z
wyjatkiem przepisow dotyczacych Systemu Ewidencji Wystepowania Chorob
Zakaznych 1 Przeciwdziatania tym Chorobom wprowadzenia systemu oraz swiadczen
zwigzanych z bezplatnymi wyrobami medycznymi dla kobiet w cigzy oraz lekami i
wyrobami medycznymi dla kobiet w okresie pologu, ktore wejda w zycie z dniem 1
stycznia 2022 r., a takze regulacji dotyczacych przedtuzenia terminu wprowadzenia
funkcjonalnos$ci w zakresie zlecen na wyroby medyczne, ktore wejda w zZycie w terminie

1 stycznia 2022 1.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych
1 niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych

przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz
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czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w
zycie aktu normatywnego 1 zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stojg temu
na przeszkodzie, dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku
urzedowym. Rozwigzania przewidziane niniejsza ustawg maja na celu wprowadzenie
instrumentdw prawnych w zakresie kompensacji w zwigzku z wystgpieniem dziatan
niepozadanych szczepionek okreslonych w ich ChPL oraz rozwigzan znacznie
usprawniajacych dziatania w zakresie przeciwdziatania zwalczania i przeciwdzialania
zakazeniom i chorobom zakaznym, jak réwniez funkcjonowanie systemu ochrony
zdrowia w okresie epidemii COVID-19. Takie rozwigzanie nie narusza zasady

demokratycznego panstwa prawnego.

Projekt ustawy ma wplyw na dziatalno§¢ mikroprzedsiebiorcoOw oraz matych i $rednich
przedsigbiorstw poprzez nalozenie obowigzku od 2022 r. wplat na Fundusz
Kompensacyjny Szczepien Ochronnych przez firmy bedace wykonawcami umoéw na
dostawy szczepionek do realizacji Programu Szczepien Ochronnych, tj. ktérych
szczepionki zostaty zakupione w ramach zakupow centralnych. Oddzialywanie nie
obejmuje aktualnie producentow dostarczajacych szczepionki na rynek otwarty, mimo ze
ich preparaty sg stosowane w ramach szczepien obowiazkowych, jako alternatywa dla
szczepionek ,,nieodplatnych”.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt ustawy nie podlega obowigzkowi przedstawienia wilasciwym organom
I instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu
uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projektowana ustawa nie zawiera przepisoOw technicznych w rozumieniu przepisoOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U.
poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) i w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

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

projektowanej ustawy srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu | 18.06.2021r.

zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz niektorych innych ustaw Zrédlo
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r.
Ministerstwo Zdrowia 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza | | choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. 22020 1.
Stanu lub Podsekretarza Stanu poz. 1845, z P 0zn. zm.) ) )
Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu Nrw Wykazie prac legislacyjnych Rady
) ' ) Ministrow
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

uUD 202
Pan Dariusz Poznanski, Dyrektor Departamentu Zdrowia Publicznego
Ministerstwo Zdrowia

dep-zp@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

1. Obecnie obowigzujace przepisy nie zapewniajg srodkéw prawnych (osobom szczepionym przeciwko COVID-19,
jak i realizujacym szczepienia obowigzkowe), ktore umozliwiatyby szybkie uzyskanie $wiadczenia pienieznego w
zwiagzku z dziataniami niepozadanymi w wyniku podania szczepionki.

2. Ujednolicenia wymagaja przepisy dotyczace zasad przeprowadzania szczepien ochronnych, dokumentacji
szczepien, sktadanych raportéw i sprawozdan dotyczacych szczepien ochronnych.

3. Obecnie obowiazujace przepisy nie umozliwiajg pelnego monitorowania chorob zakaznych pod wzgledem
sekwencjonowania czynnika biologicznego i identyfikacji wariantoéw alarmowych.

4. Konieczne jest takze wprowadzenie zmian w zakresie:

1) dokumentacji medycznej dotyczacej ochrony zdrowia psychicznego umozliwiajacych ich udostepnianie w
postaci elektronicznej;

2) finansowania sktadek na Fundusz Solidarnosciowy lekarzy i lekarzy dentystow odbywajacych szkolenie
specjalizacyjne w ramach rezydentury;

3) dostepu jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi do danych zawartych w zgtoszeniach, o ktérych mowa
w art. 27 ust. 1 i art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi (zwanej dalej ,,ustawg zakazng”);

4) umozliwienia osobom wystawiajacym recepty automatycznego dostepu do danych osobowych oraz
jednostkowych danych medycznych $wiadczeniobiorcow po ukonczeniu 75. roku zycia W zakresie recept oraz
dokumentow realizacji recept, tj. niewymagajacego uzyskiwania zgody pacjenta lub jego przedstawiciela
ustawowego (analogicznie w przypadku produktéw przepisywanych $wiadczeniobiorcom w okresie ciazy), a
takze dostepu kobiet w cigzy do bezptatnego zaopatrzenia w wyroby medyczne oraz kobiet w okresie potogu w
bezptatne zaopatrzenie w leki i wyroby medyczne;

5) dziatalno$ci Rzecznika Praw Pacjenta realizujgcego postepowanie w zakresie uzyskania $wiadczenia
pienieznego w zwigzku dziataniami niepozadanymi w wyniku podania szczepionki;

6) funkcjonowania systemow informacyjnych w ochronie zdrowia w zwigzku z wystgpieniem epidemii;

7) usprawnienia procedur wydawania zlecen na wyroby medyczne i ich naprawe oraz w realizacji tych zlecen;

8) wprowadzenia nowych termindw prac integracyjnych w systemach informacyjnych funkcjonujacych w
ochronie zdrowia, ktorych zrealizowanie nie jest mozliwe z uwagi na zakres zmian wprowadzanych na biezaco
do tych systeméw w zwiazku z epidemiag COVID-19;

9) umozliwienia studentom oraz absolwentom studiéw na kierunku lekarskim, lekarsko-dentystycznym oraz
studiow I stopnia na kierunku pielggniarstwo przeprowadzanie szczepien ochronnych przeciwko COVID-19.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

1. Projekt zaktada dodanie w ustawie zakaznej przepisow art. 17a—17i dotyczacych $wiadczenia kompensacyjnego i
tworzacych Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych (zwany dalej ,,Funduszem”), ktére zapewnig pacjentom
srodki prawne umozliwiajace szybkie uzyskanie $wiadczenia pieni¢znego w zwiazku z zaistniatymi dziataniami
niepozgdanymi spowodowanymi przez podanie szczepionki lub szczepionek.

Zaktada si¢ utworzenie Funduszu. Swiadczenia kompensacyjne beda uzyskiwane na drodze decyzji administracyjnej
wydanej przez Rzecznika Praw Pacjenta w wyznaczonym przepisami maksymalnie 2 miesigcznym terminie na
rozpatrzenie wniosku, co zapewni szybkie ustalenie prawa do przedmiotowego §wiadczenia i jego wyplate. Ztozenie
wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego bedzie podlegalo optacie w wysokosci 200 zt uiszczanej na




rachunek bankowy Funduszu. Optata bedzie podlega¢ zwrotowi w przypadku przyznania $wiadczenia
kompensacyjnego. Rozstrzygniecie w sprawie zwrotu tej oplaty bedzie zawarte w decyzji w sprawie przyznania
swiadczenia kompensacyjnego.

2. W projekcie przewidziano ujednolicenie w zakresie procedur przeprowadzania szczepien ochronnych, uregulowanie
kwestii prowadzenia dokumentacji medycznej w tym zakresie w przepisach o dokumentacji medycznej, wprowadzenie
raportow 0 przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien ochronnych oraz z wykorzystania szczepionek
zakupionych ze $rodkoéw publicznych.

W projekcie przewidziano wprowadzenie procedur monitorowania wystgpowania wariantow wirusa SARS-CoV-2 na
obszarze Rzeczypospolitej Polskiej

3. Rozszerzono katalog skierowan, na ktore musza by¢ wystawiane obligatoryjnie skierowania w postaci elektronicznej.
Okreslano wzor skierowania do szpitala psychiatrycznego i odestano w przepisach o dokumentacji medycznej.

4. Wprowadzono regulacje dotyczace sktadek na Fundusz Solidarno$ciowy lekarzy i lekarzy dentystoéw odbywajacych
szkolenie specjalizacyjne w ramach rezydentury wskazujac, ze sa one finansowane podobnie, jak sktadki na Fundusz
Pracy.

5. Dostosowano przepisy o publicznej stuzby krwi do zmian w systemach informatycznych w ochronie zdrowia w
sposob zapewniajacy dostep do danych zawartych w zgloszeniach, o ktorych mowa w art. 27 ust. 1 i art. 29 ust. 1
ustawy zakaznej. Zaproponowane w projekcie zmiany maja charakter jedynie doprecyzowujacy, tj. zmienia si¢ tylko
system, za posrednictwem ktorego jednostkom tym beda dostarczane dane, przy czym rozwigzania te na chwile
obecna jeszcze nie dziataja od strony technicznej, wigc zmiana ta ma jedynie wymiar prawny, a nie praktyczny.

6. Umozliwiono osobom wystawiajacym recepty automatyczny dostep do danych osobowych oraz jednostkowych
danych medycznych swiadczeniobiorcow po ukonczeniu 75. roku zycia w zakresie recept oraz dokumentow realizacji
recept, tj. niewymagajacy uzyskiwania zgody pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego (analogicznie w
przypadku produktow przepisywanych §wiadczeniobiorcom w okresie cigzy). Wprowadzono dodatkowe §wiadczenia
— bezptatne zaopatrzenie w wyroby medyczne dla kobiet w cigzy oraz bezplatne zaopatrzenie w leki i wyroby
medyczne dla kobiet w okresie potogu.

7. Wprowadzono rozwigzania zapewniajace sprawne wykonywanie obowigzkow Rzecznika Praw Pacjenta w zakresie
prowadzenia postepowan dotyczacych uzyskania §wiadczenia pieni¢znego w zwigzku z dziataniami niepozadanymi
w wyniku podania szczepionki.

8. Wprowadzono rozwigzania usprawniajace dzialania systemow informacyjnych w ochronie zdrowia dotyczacych
podpisywania dokumentacji, gromadzenia danych w Systemie Monitorowania Zagrozen, dziatania Systemu
Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej, a takze wprowadzono rozwiazania pozwalajace na
zastgpienie dotychczas prowadzonego systemu Ewidencji Wjazdéw do Polski Systemem Ewidencji Wystepowania
Chorob Zakaznych i Przeciwdziatania tym Chorobom. W konsekwencji zmiany zakresu danych zbieranych w
Systemie Monitorowania Zagrozen zmianie ulega nazwa systemu na: System Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych (SMNDPL), ktora adekwatnie odzwierciedla zakres danych, jakie beda gromadzone w tym
systemie.

9. Zaproponowano rowniez rezygnacj¢ z papierowych zlecen na wyroby medyczne i ich naprawe realizowanych w
systemie uproszczonym na rzecz postaci elektronicznej tych zlecen oraz wprowadzono nowe terminy realizacji tych
funkcjonalnosci.

10. Zaproponowano nowe terminy realizacji prac integracyjnych w systemach teleinformatycznych.

11. Wskazano, ze szczepienia przeciw COVID-19 moga wykonywac rowniez studenci ksztalcacy sie na pigtym albo na
szostym roku studiow na kierunku lekarskim, pigtym roku studiow na kierunku lekarsko-dentystycznym oraz studenci
ksztalcacy si¢ na trzecim roku studiow I stopnia na kierunku pielegniarstwo w okresie odbywania tych studiow i przez
okres 6 miesiecy po ich zakonczeniu, a takze okre§lono warunki realizacji tych swiadczen.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztlonkowskich OECD/UE?

W zakresie proponowanego rozwiazania dla Funduszu zostaly wdrozone programy, ktére zapewniaja bezzwloczna
rekompensate za niepozadane zdarzenie po szczepieniu, w 19 krajach na $wiecie. Pierwsze byly Niemcy w 1961 r.
Kolejne to: Francja, Austria, Dania, Japonia, Nowa Zelandia, Szwecja, Szwajcaria, Wielka Brytania, Tajwan, Finlandia,
Stany Zjednoczone, Kanada (Quebec), Wlochy, Norwegia, Korea Potudniowa, Islandia i Slowenia. Wiele panstw
rozwigzato kwesti¢ uznania wyptat odszkodowan niepozadanych odczyndéw poszczepiennych jako czg¢$¢ bardziej
kompleksowego podejscia do odpowiedzialnosci za zdarzenia medyczne na zasadach no-fault.

Wiegkszos¢ systeméw rekompensat to systemy rzadowe. W krajach skandynawskich rekompensata szkod
poszczepiennych jest czescia szerokiego zakresu systemu rekompensaty no-fault. Systemy finskie i szwedzkie sa jednak
koordynowane przez producentow farmaceutykow na zasadach dobrowolnosci, natomiast w Dani i Norwegii s one
administrowane przez rzad. Czes$¢ panstw finansuje swoje programy ze srodkoéw publicznych. W Norwegii jest
finansowanie oparte na sktadkach pochodzacych z przemystu farmaceutycznego, podobnie jak w Szwecji i Finlandii.
Tajwan i Stany Zjednoczone naktadajg podatek na rozprowadzanie szczepionek.

2




Istnieje znaczne zréznicowanie w zakresie szczepionek objetych systemami rekompensat. Niektore systemy obejmuja
wylgcznie systemy obowigzkowe lub zalecane szczepionki, podczas gdy inne obejmujg wszystkie dopuszczone.
Wszystkie programy majg prog odpowiedzialnosci szkody lub kryteria dotyczace niepelnosprawnosci, ktore musza by¢
spelione przed ubieganiem si¢ o odszkodowanie. W Nowej Zelandii szkoda musi by¢ ,,powazna”. Prawo niemieckie
okresla, ze szkoda musi przekracza¢ ,,normalng reakcje poszczepienng”, ale niepelnosprawnos¢ musi trwa¢ co najmniej
6 miesiecy. W Finlandii uraz musi prowadzi¢ do utraty zdolnosci funkcjonalnej przez co najmniej 14 dni. Ptatnosci sa
zazwyczaj proporcjonalne do stopnia doznanej szkody.

Wigkszo$¢ programow wymaga wniosku sktadanego do organu administracyjnego, ktory dokonuje wstepnej
kwalifikacji oraz decyduje o odszkodowaniu. Wiele panstw stosuje proces administracyjny do decydowania o
zakwalifikowaniu do rekompensaty i wysokosci $wiadczenia. Podejscie administracyjne ma nizsze koszty, zmniejsza
potrzebg do podziatu winy i maksymalizuje szans¢ dla 0séb z rzeczywista szkoda, aby otrzymaé sprawiedliwe
odszkodowanie. Wszystkie kraje majg sformalizowany proces odwotawczy dla wnioskodawcy.

Obowiazuja rézne terminy na rozpatrzenie roszczen: we Francji obowiazuje termin 6 miesigcy, w Nowej Zelandii — 9
miesiecy, a w USA decyzja w sprawie roszczenia jest podejmowana zazwyczaj w 2—3 lata.

W pozostatym zakresie rozwigzywane problemy maja zasieg krajowy, wynikajg ze specyfiki uregulowan krajowych
1 wedle wiedzy projektodawcy nie wystepuja w innych krajach.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrodto danych Oddziatywanie
Rzecznik Praw Pacjenta 1 BRPP Rozpatrywanie wnioskow o
ustalenie §wiadczenia
kompensacyjnego

wygeneruje koszty zwigzane
z obstuga administracyjna
postepowan oraz zZ praca
Zespotu do Spraw Swiadczen
Funduszu. Koszty w zakresie
obstlugi Zespotu beda pokryte
ze $rodkéw Funduszu
bedacych w dyspozyciji
Rzecznika Praw Pacjenta. W
zakres kosztow ponoszonych
z Funduszu nie wchodza
nowoutworzone etaty.

Osoby docelowo objete 32 min Glowny Urzad Statystyczny | Mozliwo$¢ ubiegania si¢ o
akcja szczepien wyplate Swiadczenia
przeciwko COVID-19 w kompensacyjnego z
ramach Narodowego Funduszu w przypadku
Program Szczepien wystgpienia dzialan
Ochronnych przeciwko niepozadanych w wyniku
COVID-19, tj. osoby, szczepienia — na warunkach i
ktore ukonczyty 12. rok trybie przewidzianym w
zycia projekcie ustawy

Osoby objete 8 min Gltowny Urzad Statystyczny Mozliwo$¢ ubiegania si¢ 0
obowiazkowymi wyptlate $wiadczenia
szczepieniami kompensacyjnego z
ochronnymi, populacja do Funduszu w przypadku

19. roku zycia wystgpienia dzialan

niepozadanych w wyniku
szczepienia — na warunkach i
trybie przewidzianym w
projekcie ustawy.

Przedsigbiorcy ok. 7-9 Ministerstwo Zdrowia Obowiazek wnoszenia optaty
dostarczajacy szczepionki | wykonawcow/podmio od 2022 r. w wysokosci 1,5%
do realizacji Programu tow od wartos$ci brutto umowy na
Szczepien Ochronnych, w dostawe szczepionki na

tym firmy konto Funduszu.
farmaceutyczne,




hurtownie
farmaceutyczne

Osoby wykonujace
zawod medyczny w
rozumieniu art. 2 ust. 1
pkt 2 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. 0
dziatalnosci leczniczej
(Dz.U. z 2021 r. poz.
711) w zakresie
felczeréw i pielggniarek

Felczerzy: 200
Liczba zatrudnionych
pielegniarek: 231 675

(wg. Stanu na dzien
31 listopada 2020 r.)

Ministerstwo Zdrowia

Otrzymanie uprawnien do
przeprowadzenia badania
kwalifikacyjnego przed
szczepieniem zalecanym
przeciw grypie u os6b
dorostych

Swiadczeniobiorcy, W
tym kobiety w cigzy i w
potogu

maks. 0,4 min kobiet
rocznie

Glowny Urzad Statystyczny

1) usprawnienie procesu
kierowania pacjenta do
szpitala psychiatrycznego
przez umozliwienie
wystawiania skierowan
do szpitala
psychiatrycznego w
postaci elektronicznej za
posrednictwem systemu
e-Zdrowie;

2) ulatwienie procesu
wystawiania tzw. recept
75+ oraz tzw. recept
cigza + przez
uregulowanie podstawy
prawnej do uzyskiwania
przez osoby uprawnione
do wystawiania ww.
recept automatycznego
dostepu do danych
$wiadczeniobiorcy —
zgromadzonych w
Systemie e-Zdrowie —
dotyczacych ilosci oraz
rodzaju przepisanych
$wiadczeniobiorcy
lekoéw, srodkow
spozywczych
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na
potrzeby weryfikacji
dokonywanej przy
wystawianiu tych recept,
bez uzyskiwania
dodatkowej zgody
pacjenta;

3) dostep do bezptatnego
zaopatrzenia w leki i
wyroby medyczne dla
0s0b 75+ oraz kobiet W
cigzy 1 potogu

Minister Zdrowia

Ustalanie listy lekow i
wyrobdéw medycznych i
przystugujacych kobietom w
cigzy oraz nadzor nad
stopniem wykorzystania




limitu wydatkow
przewidzianych na
refundacje lekow dla kobiet
W cigzy.

Apteki i punkty apteczne

ok. 13,3 tys.
aktywnych
podmiotow

Rejestr Aptek

https://rejestrymedyczne.ezd
rowie.gov.pl/ra/search/public

Realizacja recept
zawierajacych nowe
oznaczenie uprawnienia
dodatkowego, symbol ,,C” w
zakresie, w jakim bedzie ono
dotyczyto réwniez kobiet w
pologu i przekazywanie
danych w tym zakresie do
Narodowego Funduszu
Zdrowia

Centrum e-Zdrowia,
Narodowy Fundusz
Zdrowa

Koniecznos¢ rozbudowy
przez Centrum e-Zdrowia
funkcjonalnos$ci
Internetowego Konta
Pacjenta o rozwigzanie
umozliwiajace zamawianie
recept na kontynuacjg
leczenia.

Dokonanie prac nad
Systemem Monitorowania
Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych
przez ograniczenie kategorii
danych w nim gromadzonych
oraz podjecie prac nad
przeksztatceniem Systemu
Ewidencji Wystgpowania
Chorob Zakaznych i
Przeciwdziatania tym
chorobom (EWP), systemu o
charakterze czasowym, w
dzialajacy w sposob ciagly —
nowy system dziedzinowy.

Lekarze i lekarze dentySci
w trakcie stazu
podyplomowego
(rocznie)

ok. 5400

Naczelna izba Lekarska

Uprawnienie do
wykonywania szczepien
przeciwko COVID-19 takze
poza podmiotem, w ktérym
odbywaja staz
podyplomowy.

Studenci 5 i 6 roku
kierunku lekarskiego i 5
roku Kierunku lekarsko-
dentystycznego oraz
absolwenci tych studiow
do 6 miesigcy po
ukonczeniu studidow
(rocznie)

ok. 12 000

Ministerstwo Zdrowia

Uprawnienie do
wykonywania szczepien
przeciwko COVID-19.

Studenci 3 roku studiow I
stopnia na kierunku
pielegniarstwo oraz
absolwenci tych studiow
do 6 miesigcy po
ukonczeniu studiow
(rocznie)

ok. 5000

Ministerstwo Zdrowia

Uprawnienie do
wykonywania szczepien
przeciwko COVID-19.




Podmioty prowadzace ok. 1500 Ministerstwo Zdrowia Koniecznos$¢ rozliczenia
szkolenia specjalizacyjne sktadek na Fundusz
w trybie rezydentury Solidarnosciowy.

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

Projekt w zakresie Funduszu byt przedmiotem pre-konsultacji.

Projekt ustawy zostat zamieszczony w dniu 18 stycznia 2021 r. na stronie Ministerstwa Zdrowia w celu przeprowadzenia
pre-konsultacji publicznych z 7-dniowym terminem na zgtaszanie uwag. Do dnia 25 stycznia 2021 r. do urzedu
wplynety w terminie uwagi zgtoszone przez 20 podmiotéw. W ramach zgltoszonych uwag zostaty przekazane uwagi
o charakterze og6lnym, ze wskazaniem uzupelienia projektu o zgony po szczepieniach, zmian¢ finansowania
Funduszu, przy uwzglednieniu wytacznie $rodkéw z budzetu panstwa, zmniejszenia poziomu skladek
przekazywanych przez wykonawcoéw umow. W zwigzku z ewaluacja projektu oraz zgloszonymi uwagami w trybie
konsultacji i opiniowania, w wickszosci uwagi zostaly uwzglednione w projekcie lub staty si¢ bezzasadne wobec
dokonanych zmian.

Projekt zostat skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania z 14-dniowym terminem zgtaszania uwag W dniu 9
kwietnia 2021 r.

Projekt zostat przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych m.in. z:
1) Naczelng Rada Pielggniarek i Poloznych,
2) Naczelng Rada Lekarska,
3) Konsultantem Krajowym w dziedzinie medycyny rodzinnej,
4) marszatkami wojewodztw,
5) Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia — ,,Porozumienie Zielonogorskie”,
6) Ogolnopolska Konfederacjg Zwigzkoéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
7) Zwiazkiem Pracodawcoéw Business Centre Club,
8) Zwiazkiem Rzemiosta Polskiego,
9) Porozumieniem Pracodawcow Ochrony Zdrowia,
10) Pracodawcami Zdrowia,
11) Konfederacjg Lewiatan,
12) Pracodawcami Rzeczypospolitej Polskiej,
13) Krajowym Sekretariatem Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 807,
14) Niezaleznym Samorzadnym Zwigzkiem Zawodowym ,,Solidarno$¢”,
15) Stowarzyszeniem Pacjentow Primum Non Nocere,
16) Stowarzyszeniem ,,Dla Dobra Pacjenta”,
17) Federacja Zwiazkow Pracodawcow Opieki Zdrowotnej,
18) Zwiazkiem Przedsiebiorcow i Prawodawcow,
19) Instytutem Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej,
20) Federacja Przedsiebiorcow Polskich,
21) Komisja Wsp6lng Rzadu i Samorzadu Terytorialnego,
22) Zwigzkiem Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”,
23) Ogolnopolskim Porozumieniem Zwiazkéw Zawodowych.

Projekt rozporzadzenia zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z
dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaty oméwione w raporcie, stanowigcym zatacznik do niniejszej
Oceny Skutkoéw Regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2020 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z4]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Lacznie
(0-9)
Dochody ogétem 10,20 | 9,40 | 9,40 | 9,40 [9,40 9,40 | 9,40 | 9,40 | 9,40 | 9,40 | 94,80
budzet panstwa 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 0,00




Fundusz

0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 0,00

Przeciwdziatania

COVID-19

JST 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | O,00 | O,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 0,00
Fundusz 10,20 | 9,40 | 9,40 | 9,40 | 9,40 | 9,40 | 9,40 | 9,40 | 9,40 | 9,40 94,80
Kompensacyjny

Wydatki ogétem 19,60 | 20,80 | 15,80 | 15,80 | 15,80 | 15,80 | 15,80 | 15,80 | 15,80 | 15,80 | 166,80

budzet panstwa

0,20 | 11,40 | 6,40 | 6,40 | 6,40 | 6,40 | 6,40 | 6,40 | 6,40 | 6,40 | 62,80

Fundusz 10,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 10,00
Przeciwdziatania

COVID-19

JST 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | O,00 | O,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 0,00
Fundusz 940 | 9,40 | 9,40 | 9,40 | 9,40 | 9,40 | 9,40 | 9,40 | 9,40 (9,40 94,00
Kompensacyjny*

Saldo ogoétem

-9,40 | -11,40| -6,40 | -6,40 | -6,40 | -6,40 | -6,40 | -6,40 | -6,40 | -6,40 | -72,00

budzet panstwa

-0,20 |-11,40| -6,40 | -6,40 | -6,40 | 6,40 | -6,40 | -6,40 | -6,40 | -6,40 | -62,80

Fundusz -10,00( 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | -10,00
Przeciwdzialania

COVID-19

JST 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 0,00
Fundusz 0,80 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 0,80
Kompensacyjny

Zrbodta finansowania

Maksymalny limit wydatkow ze srodkéw publicznych w latach 2021-2030, w tym z budzetu

panstwa Zz czeg$ci pozostajacej w dyspozycji Rzecznika Praw Pacjenta bedacych

konsekwencja wejscia w zycie regulacji dziatania Funduszu wynosi 58,80 mln zt, przy czym:

1) w2021 r.-10,2 min zt, w tym z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19, o ktérym mowa
w art. 65 ust. 1 ustawy z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczegdlnych
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. ) w wysokos$ci 10 mln zt i z budzetu
panstwa z czg$ci pozostajacej w dyspozycji Rzecznika Praw Pacjenta w wysokosci 0,2
mln zt;

2) w latach 2022-2030 — z budzetu panstwa z czesci pozostajacej w dyspozycji Rzecznika
Praw Pacjenta w wysokosci 5,4 min zt rocznie.

Przy zakladanym poziomie zaszczepienia populacji szacuje si¢, ze koszt Swiadczen
wyptacanych z Funduszu wyniesie 5 211 480,00 z1, co w przypadku dodatkowo uwzglednienia
niedoszacowanych $wiadczen w zakresie hospitalizacji o nieznanej liczbie dni (210
przypadkow), zwicksza kwote o dodatkowe 4 200 000 zt. Do wyliczen przyjeto iloczyn
maksymalnych kwot wynikajacych z zakresu wyceny §wiadczen przewidzianych z tytutu
kompensacji za przewidywane do konca roku wskazane skutki wystapienia Niepozadanych
Odczynéw Poszczepiennych (NOP) (wydatki z Funduszu na poziomie 5 211 480,00 zt +
koszt niedoszacowanych $swiadczen w wysokosci 4 200 000 zt). Zasadne jest pozostawienie
kwoty 10 mln zt (w roku 2021 maksymalny limit wydatkéw FK).

Whtaty na rzecz Funduszu zostaly oszacowane na poziomie warto$ci umow zawartych na
zakup szczepionek do Programu Szczepien Ochronnych w 2020 r. (273,5 mln zt), gdzie poziom
sktadek ustalony przy sztywnej wysokosci 1,5% wartosci uméw uwzglednia kwote zasilajaca
Fundusz w danym roku o szacowang wysokos¢ 4 min zt.

Koszty Funduszu bedg wiaczone do katalogu, o ktérym mowa w art. 131c ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U.z 2021 r. poz. 1285 i 1292), stanowigcym naktady na ochrong zdrowia.

Do oszacowania wynagrodzenia cztonkéw Zespotu za udziat posiedzeniach zostat przyjety
przelicznik warto$ci nieprzekraczajacej jednej siddmej kwoty przecigtnego miesi¢cznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyplaty nagrod z zysku za ubiegly rok,
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oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego w
Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wigcej jednak niz 5
000 zt miesigcznie.

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

Organem wlasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkow oraz wdrozenia
mechanizmu korygujacego jest Rzecznik Praw Pacjenta, a w przypadku limitu wydatkow ze
srodkow budzetu panstwa z cze$ci pozostajacej w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw
zdrowia i srodkow Funduszu Przeciwdziatania COVID-19 jest minister wtasciwy do spraw
zdrowia.

*wysoko$¢ wydatkow zostata oszacowana w oparciu o teoretyczne zatozenia dla wysokosci
wyplat $wiadczen tytutem rekompensat z funduszu kompensacyjnego.

Po 2021 r., w kolejnych latach, w tym w okresie po pandemii planuje si¢ utrzymanie statego
monitoringu przeciwepidemicznego krazacych szczepow wirusa SARS-CoV-2 w zakresie
monitoringu bazowego na poziomie 12 000 probek w 2023 r. oraz 2 000 probek w kolejnych
latach. Oszacowany koszt na 2021 r. dotyczacy monitorowania wariantow wirusa SARS-
CoV-2 przez sekwencjonowanie dodatnich probek zostat uwzgledniony w ramach zawartej
umowy mig¢dzy Skarbem Panstwa — Ministrem Zdrowia a Narodowym Instytutem Zdrowia
Publicznego — Panstwowym Zakladem Higieny w Warszawie na ,,Okreslanie sekwencji
nukleotydowej pelnego genomu wirusa SARS-CoV-2 z probek materiatu klinicznego od
cztowieka” na taczng kwote 31 549 500,00 zt. Srodki na realizacje w 2021 r. pochodza z
przyjetego do realizacji wydatku z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19.

Projekt zaktada kontynuacje zadania przez utrzymanie finasowania z budzetu panstwa
bedacego w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia (lata nastepne 2022-2030),
czgsci 46-Zdrowie w ramach tacznych naktaddéw na ochrone zdrowia wynikajacych tzw.
ustawy 6% PKB na zdrowie, w wysokosci facznie 14 mln zt (w 2022 r. — 6 mln zl, a w
kolejnych latach — 1 mln zb).

Proponowane w przedmiotowej regulacji zmiany usprawniajace dzialania systemow
informacyjnych w ochronie zdrowia dotyczacych podpisywania dokumentacji, gromadzenia
danych w Systemem Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych,
dziatania Systemu Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej,
pozwalajace na zastgpienie dotychczas prowadzonego systemu Ewidencji Wjazdéw do
Polski Systemem Ewidencji Wystepowania Chordb Zakaznych i Przeciwdziatania tym
Chorobom, nie spowoduja dodatkowych skutkéw finansowych.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze objg¢ finasowaniem szczepionki stuzace do
przeprowadzania szczepien zalecanych ze wskazaniem sposobu realizacji $wiadczenia w
Programie Szczepien Ochronnych na dany rok, po zatwierdzeniu zaplanowanych wydatkow
i zabezpieczeniu srodkow w budzecie Ministra Zdrowia. Wydatki bedg ponoszone w ramach
srodkéw tzw. 6% PKB na zdrowie.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Swiadczenie kompensacyjne, etaty Rzecznika Praw Pacjenta, cztonkowie Zespotu — $rednie
wynagrodzenia.

Zaklada si¢, ze w ramach Narodowego Programu Szczepiefi Ochronnych przeciwko COVID-
19 szczepienie bedzie dostepne dla 32 mln osoéb. W przypadku szczepien przeciwko Covid-19
realizowanych w ramach Narodowego Programu Szczepien, zarejestrowano od 28 grudnia
2020 r. do 27 kwietnia 2021 r. — 3 467 NOP, w tym 112 0sob byto podanych hospitalizacji. U
28 0s0b wystapit wstrzas anafilaktyczny bez konieczno$ci hospitalizacji, u 7 os6b wymagana
byta po zdarzeniu hospitalizacja, krotsza niz 14 dni. Dwie osoby byly hospitalizowane powyzej
14 dni, jedna osoba powyzej 30 dni. W przypadku 50 zgloszonych zdarzen dhugosc
hospitalizacji nie zostala ustalona, a w przypadku 59. 0séb trwata krocej niz 14 dni. Przyjmujac
szacowany poziom zaszczepienia populacji aktualnie uprawnionej do podania szczepionki
przeciw COVID-19, wtym roczniki 2003-2005, nalezy uwzgledni¢ poziom 70% zaszczepienia
populacji, co daje podanie 44 min dawek szczepionek.

Szacuje sie, ze do konca roku, wsrod zgloszonych NOP, zostanie przekazana informacja o
wystapieniu 470 hospitalizacji. U 118 osOb wystapi wstrzas anafilaktyczny bez koniecznos$ci
hospitalizacji, u 30 0s6b bedzie wymagana hospitalizacja, krétsza niz 14 dni. Dziewigeé 0sob
bedzie hospitalizowanych powyzej 14 dni, a pig¢ 0s6b powyzej 30 dni.

Powyzsze informacje pozwalaja zalozyé, ze przy zakladanym poziomie zaszczepienia
populacji, koszt $wiadczen wyptacanych z Funduszu wyniesie 5 211 480,00 zt, co w przypadku
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dodatkowo uwzglednienia niedoszacowanych §wiadczen w zakresie hospitalizacji o nieznanej
liczbie dni (210 przypadkow), zwigksza kwote o dodatkowe 4 200 000 zt. Do wyliczen
przyjeto iloczyn maksymalnych kwot wynikajagcych z zakresu wyceny $wiadczen
przewidzianych z tytulu kompensacji za przewidywane do konca roku wskazane skutki
wystgpienia NOP (wydatki z Funduszu na poziomie 5 211 480,00 zt + koszt
niedoszacowanych $wiadczen w wysokosci 4 200 000 zt) w zwigzku z tym jest zasadne
pozostawienie kwoty 10 mln zt (stanowiacg w roku 2021 maksymalny limit wydatkow
Funduszu). Aktualnie nie mozna zatozy¢, biorac pod uwage niewykluczong konieczno$é
kontynuacji szczepien w zwigzku z rozszerzeniem populacji do szczepien oraz rewakcynacji
w kolejnych latach, ze wyptaty $§wiadczen z Funduszu i wydatki na ich pokrycie bgda miaty
tendencje malejaca.

Szacuje sie, ze od 2022 r. pula wydatkéw ponoszonych z Funduszu zostanie zwickszona o
swiadczenia wyplacane z tytulu realizacji szczepien obowigzkowych. Warto$¢ $wiadczen
zostata oszacowana na $Srednim rocznym poziomie w latach 2022-2030 w wysokosci 1 000
000 zt. Szacuje sie, ze szczepienia przeciw COVID-19 beda realizowane przez dtuzszy czas,
jednak z mniejsza intensywnoscig, co w potaczeniu z realizacja szczepien obowigzkowych
szacowang na poziomie rekompensat w wysokosci 1 mln zt rocznie przetozy si¢ na wysokos¢
szacowanych wydatkow rocznych w latach 20222030 na poziomie ok. 9,4 min zt.

Aktualnie oszacowanie wystgpienia wszystkich ciezkich dziatan niepozadanych w oparciu o
weryfikacje badan klinicznych i trwajacych badan obserwacyjnych jest trudne z uwagi na
ograniczony okres trwania badan i zakres danych. Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo
zarejestrowanych szczepionek przeciwko COVID-19 wynikajaca z podsumowania badan
klinicznych wskazuje, ze cigzkie zdarzenia niepozadane zwigzane ze szczepieniem wystepuja
w przedziale >1/10 000 do<1/1 000. W grupie eksperymentalnej jednej ze szczepionek
zarejestrowano 4 ciezkie zdarzenia niepozadane zwigzane ze szczepieniem. Dla drugiej
szczepionki cigzkie zdarzenia niepozadane wystgpowaty w grupie stanowiacej 0,7% grupy
eksperymentalnej. Dla szczepionki trzeciej cigzkie zdarzenia niepozadane wystgpowaly z
czestotliwoscia 0,6% — 3 przypadki.

Informacje o rodzaju oraz czgsto$ci wystgpowania NOP po podaniu produktu leczniczego sa
uwzglednione przez producenta W ulotce dotaczonej do opakowania danej szczepionki oraz w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Podczas realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych w populacji 019 roku zycia rocznie
wykonuje si¢ ok. 9 mln szczepien obowiazkowych, w wyniku ktérych rejestruje si¢ 3—5 dziatan
niepozadanych szczepionek (w 2020 r. — 5).

Srednio kazdego roku w Polsce jest rejestrowanych 2 000-3 500 NOP. Jeden NOP wystepuje
srednio raz na 10 000 podanych dawek szczepionki. Czgstos¢ wystgpowania NOP zalezy od
rodzaju szczepionki. W 2016 r. zarejestrowano tacznie 2 341 NOP, w tym trzy przypadki NOP
cigzkich. W 2017 r. zarejestrowano tgcznie 3 535 NOP, w tym jedenascie przypadkow cigzkich.
W 2018 r. zarejestrowano tacznie 3 639 NOP, w tym jedenascie przypadkow ciezkich. W 2020
r. zarejestrowano 1 929 NOP, w tym 5 przypadkéw cigzkiego NOP. Glowny Inspektor
Sanitarny prowadzi wykaz NOP z uwzglgdnieniem klasyfikacji nadanej zgodnie z
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie niepozadanych odczynow poszczepiennych
oraz kryteriow ich rozpoznawania: fagodny, powazny, ciezki.

Nalezy, ze NOP fagodne nie wymagajg hospitalizacji, a jedynie obserwacji. Natomiast
zaklasyfikowanie NOP jako cigzkiego jest skorelowane z dtugoscia 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 i nie jest mozliwe tylko i wylacznie w oparciu
0 rejestr NOP.

Od 2022 r. Fundusz bedzie zasilany wplatami pochodzgcymi od wykonawcoéw umow
zawartych na zakup szczepionek do PSO, gdzie poziom sktadek zostat sztywno okreslony na
poziomie 1,5% od wartosci brutto podpisanych umoéw. Docelowo wysokos¢ wptat (sktadek)
moze przekroczy¢ w 2022 r. prog 4 min zk.

Sktadki pochodzace od producentéw szczepionek, ktérych produkty beda kupowane do
realizacji szczepien obowigzkowych, beda od 2022 r. pobierane na poczet wyptat z Funduszu.

Whplaty na rzecz Funduszu zostaly oszacowane na poziomie wartosci kontraktéw zawartych na
zakup szczepionek do PSO w 2020 r. (273,5 min zt), gdzie poziom sktadek ustalony przy
sztywnej wysokosci 1,5% warto$ci kontraktow uwzglednia kwote zasilajaca Fundusz w danym
roku o szacowang wysokos$¢ 4 min zt.
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Wyplata $wiadczen kompensacyjnych bedzie zadaniem Rzecznika Praw Pacjenta.
Realizowa¢ je bedzie Biuro Rzecznika Praw Pacjenta, jako urzad, przy pomocy ktdrego
Rzecznik wykonuje swoje zadania. W ramach tego beda prowadzone postgpowania
administracyjne w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego, wraz z wydawaniem decyzji
merytorycznych, a ponadto bedzie konieczna weryfikacja wnioskow pod wzgledem
spetniania wymogoéw formalnych, obstuga Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, wyplata $wiadczen z tego Funduszu czy jego
obstluga ksiggowa. Nalezy takze zwroci¢ uwage na konieczno$¢ zapewnienia obstugi prawne;j
w zakresie przygotowania odpowiedzi na skargi do sadéw administracyjnych oraz
reprezentacje organu przed tymi sadami, w przypadku zaskarzenia decyzji Rzecznika Praw
Pacjenta przez strong postgpowania w tym trybie. Sa to zadania nowe, wymagajace
zatrudnienia wykwalifikowanych pracownikow, przede wszystkim z wyksztatlceniem
prawniczym. Rzecznik jako dysponent Funduszu oraz organem wydajacy decyzje
administracyjne w przedmiocie kierowanych do niego wnioskow o przyznanie §wiadczen z
Funduszu, bedzie posiadat aktualne dane dotyczace m.in. liczby tych wnioskow, sumy
roszczen, stanu $rodkéw Funduszu, planowanej realizacji i zapotrzebowania. W projekcie
okreslone zostaly zadania Rzecznika, jakie wigzg si¢ z pelnieniem roli dysponenta Funduszu,
a srodki na przedmiotowe zadania beda planowane bezposrednio w budzecie Rzecznika lub
rezerwie celowej, ktora dysponowac bedzie Rzecznik.

Wydatki Rzecznika sg finansowane z odrgbnej czesci budzetowej, w ramach dziatu 750 —
Administracja publiczna i dotycza wsparcia z poziomu administracji publicznej obywateli w
dochodzeniu ich praw.

Whioski 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 obowigzkowe.
Przyjmujac szacowane wyliczenia, zaktada sig, ze liczba wnioskow o wyptate §wiadczenia
kompensacyjnego szacowana w 2021 r. wyniesie 620.

Przewiduje si¢ utworzenie w Biurze Rzecznika Praw Pacjenta 4 etatow, czego taczny koszt
w 2021 r. wyniesie 217 500 zt (6 miesigcy), a w nastgpnych latach 435 000 zt. Do
oszacowania przyjeto przecigtne miesigczne wynagrodzenie catkowite brutto w korpusie
stuzby cywilnej w urzedach centralnych w 2019 r. dla stanowiska glownego specjalisty
(Sprawozdanie Szefa Stuzby Cywilnej za 2019 rok).

Rozpatrywanie wnioskow o ustalenie §wiadczenia kompensacyjnego wygeneruje takze
koszty zwigzane z prowadzeniem postgpowan administracyjnych oraz funkcjonowaniem
Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych (w tym
wynagrodzen cztonkéw Zespotu), jak i zwigzane z biezacym funkcjonowaniem samego
Funduszu. Koszty te beda pokrywane ze srodkow Funduszu. Biorac pod uwage przewidziany
w ustawie maksymalny poziom wynagrodzen cztonkow Zespotu koszty te mozna oszacowac
na 200 000 zt w 2021 r. oraz 400 000 zt od roku kolejnego, z uwzglednieniem w tych kosztach
takze innych wydatkow zwiazanych z obslugg postepowan i Funduszu przez Biuro
Rzecznika Praw Pacjenta.

Wejscie w zycie projektowanych przepisow musi wigza¢ si¢ z zapewnieniem dodatkowych
srodkow dla Rzecznika Praw Pacjenta na ww. cel. Zapewnienie tych srodkdéw od poczatku
obowigzywania projektowanych przepiséw jest tym bardziej zasadne, ze przepisy obejma
szczepienia przeciw COVID-19 wykonane od dnia 27 grudnia 2020 r., a nie tylko od dnia
wejscia w zycie ustawy. Od 2022 r. §wiadczeniem kompensacyjnym zostang objete kolejne
szczepienia. Nalezy zatem spodziewac si¢ wptywu znacznej liczby wnioskoéw (niekoniecznie
zasadnych) od samego poczatku obowigzywania przepisOw i nawet rozpatrzenie spraw
obejmujacych zdarzenia sprzed wejscia w zycie przepisdOw nie spowoduje zmniejszenia
obcigzenia pracg, gdyz od nowego roku wnioski beda dotyczy¢ takze innych szczepien.
Nalezy takze wskazaé, ze podczas prac nad przedmiotowym projektem zmniejszono
oczekiwania w zakresie wysoko$ci dodatkowych §rodkéw na nowe etaty w Biurze Rzecznika
Praw Pacjenta okre$lajac jako niezbedne minimum 4 nowe etaty. Wynagrodzenie w Biurze
Rzecznika Praw Pacjenta dla stanowiska glownego specjalisty, oszacowano koszty
utworzenia nowych etatow na kwotg: 179 000 zt w 2021 r. oraz 357 800 zt w latach
nastgpnych ($rednie wynagrodzenie w BRPP w grupie stanowisk koordynujacych, w tym
stanowisko glownego specjalisty za 2020 r. wyniosto 7 454 zt, z uwzglednieniem kosztow
pracodawcy). Srodki na wynagrodzenia nowoutworzonych etatow beda pokrywane w
przyznanym Rzecznikowi limicie wydatkow na wynagrodzenia. Projektowane rozwigzanie
nie bedzie podstawa do ubiegania si¢ o dodatkowe $rodki z budzetu panstwa.
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W 2021 r. wysoko$¢ wynagrodzenia dla cztonkow Zespotu nalezy oszacowac na kwotg 180
000 zl, przyjmujac maksymalne stawki miesigczne i zakladajgc 6-miesigczny okres
obowigzywania przepisow w tym roku. Koszty pozostate zwigzane z obstugg postepowan i
Funduszu przez Biuro Rzecznika Praw Pacjenta nalezy oszacowa¢ na kwote 20 000 zt (w
tym miedzy innymi utworzenie stanowisk pracy, koszty wysytki korespondencji).
Analogicznie w latach nastepnych — wynagrodzenie dla cztonkow zespotu 360 000 zt oraz
pozostale koszty zwigzane z obstugag postgpowan (w tym utrzymanie stanowisk pracy, koszty
wysylki korespondencji) w wysokos$ci 40 000 zt.

Uwzgledniajac charakter postepowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego, a takze
specyfike pracy i zakres zadan Zespotu, w szczego6lnosci wymagania stawiane osobom, ktore
moga by¢ cztonkami tego Zespotu, nalezy uzna¢, ze proponowane stawki wynagrodzenia sa
odpowiednie. Przecigtne miesi¢czne wynagrodzenie w sektorze przedsigbiorstw bez wyplat
nagrod z zysku w pierwszym kwartale 2021 r. wyniosto 5 675,47 zt. Zatem maksymalna
stawka wynagrodzenia dla czlonka Zespotu moze wynie$¢ nieco ponad 800 zt. W tym
zakresie nalezy wskazaé, ze w ramach tego wynagrodzenia cztonek Zespotu bedzie
uczestniczyl w posiedzeniu, na ktérym bedzie rozpatrywanych wiele spraw z zakresu
swiadczenia kompensacyjnego (wynagrodzenie nie bedzie ptatne od sprawy, a od
posiedzenia, na ktérym rozpatrywanych bedzie kilka spraw). Nie ulega takze watpliwosci, ze
czas, ktory cztonkowie Zespolu beda musieli poswigci¢ na rzecz Zespotu, bedzie wykraczat
poza ramy czasowe samego posiedzenia (przygotowanie si¢ do posiedzenia, w tym
zapoznanie si¢ z dokumentacjag medyczng, przygotowanie projektu opinii). Nalezy takze
zaznaczy¢, ze cztonkami Zespotu beda lekarze (specjalisci), czyli przedstawiciele grupy
zawodowej o deficytowym w Polsce charakterze, w dodatku o okreslonych, w rzeczywistos$ci
rzadkich kompetencjach (duza wiedza i doswiadczenie w zakresie szczepien ochronnych).
Koszt wynagrodzenia bieglych lekarzy powotywanych przez sady i prokuratury, nawet w
najbardziej powszechnych sprawach, za jedng tylko opinig jest z reguty wyzszy lub znacznie
WYyZszy niZ poziom zaproponowany w projekcie, a mimo to borykaja si¢ one z ogromnymi
trudno$ciami w pozyskaniu chetnych os6b do pracy w tym charakterze. Wedtug
historycznych juz danych za 2018 r. przecigtne wynagrodzenia brutto w grupie zawodowe;j
lekarzy (a wigc nie tylko specjalistow z okreslonym doswiadczeniem) wynosito 9 910,12 zt.
Wysokos$¢ stawki za dyzur dla lekarza na kontrakcie to nierzadko 150-250 zt za godzine. W
zwigzku z obowigzujacymi obecnie regulacjami lekarzom przystuguje tzw. dodatek
Covidowy wynoszacy 100% wynagrodzenia wynikajgcego z umowy o pracg lub umowy
cywilnoprawnej. Stawki wynagrodzenia musza dawac realng mozliwo$¢ znalezienia
kandydatéw na cztonkoéw Zespotu i zapewni¢ ciggtos¢ jego pracy. Ponad wszystko nalezy
takze podnies¢, ze projekt przepisu okreslajacego stawke wynagrodzenia dla cztonka Zespotu
mowi, ze nie moze ono przekraczaé 1/7 kwoty przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w
sektorze przedsiebiorstw bez wyptaty nagrod z zysku za ubiegly rok. Wskazana wyzej kwota
jest stawka maksymalng; organ ustalajacy wynagrodzenie bedzie mogl ustanowic nizsze
stawki. Ponadto, wynagradzanym cztonkom Zespolu nie przystuguje zwrot kosztow za
dojazd. Przyjete wynagrodzenia dla cztonkow Zespotu nie bgda podlega¢ automatycznej
waloryzacji.

Przewiduje si¢, ze Rzecznik Praw Pacjenta we wspoipracy z ministrem wtasciwym do spraw
zdrowia i po zasiggnigciu opinii ministra wlasciwego do spraw finansow publicznych, ustali
pierwszy plan finansowy Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych na okres od 1
dnia miesigca nastepujacego po dniu wejscia w zycie projektu ustawy do dnia 31 grudnia 2021
r.

Roczny plan finansowy Funduszu opracowuje Rzecznik Praw Pacjenta we wspolpracy z
ministrem wiasciwym do spraw zdrowia i po zasiegnieciu opinii ministra wlasciwego do spraw
finansoéw publicznych do dnia 31 grudnia roku poprzedzajacego jego realizacje.

W ocenie projektodawcy w przypadku braku konkurencyjnosci wsrod oferentéw, mechanizm
mozliwosci przerzucania na Skarb Panstwa przez firmy prywatne kosztéw sktadek na Fundusz
przez zwigkszenie ich cen jest nieunikniony.

Projekt w zakresie, w jakim uprawni kobiety w okresie potogu do bezptatnych niektorych
lekow i wyrobéw medycznych, pozostanie neutralny z punktu widzenia jego wptywu na budzet
panstwa 1 budzet JST. Projektodawca zaklada, ze calos¢ kosztow finansowania kobietom w
okresie potogu bezptatnych lekoéw i wyrobéw medycznych zostanie pokryta z puli Srodkow
przeznczonych na finansowanie bezptatnych lekow kobietom w ciazy, przewidzianych w art.
4 ust. 1 ustawy z dnia 16 kwietnia 2020 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 945).
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7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejécia w zycie 0 1 2 3 4 5 Lacznie
zmian (0-5)
W ujeciu duze 0 -4 -4 -4 -4 -4 20
pieni¢znym przedsigbiorstwa,
(w mln z4, sektor mikro-, matych
ceny stale z i $rednich
2021r.) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0,00
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Bez wptywu. Aktualne firmy dostarczajace szczepionki do PSO stanowia
niepieni¢znym w 99% male i §rednie przedsigbiorstwa.
sektor mikro-, matych | Nadanie uprawnien osobom kwalifikujacym do szczepienia, zwigkszy i
1 $rednich przyspieszy dostep do szczepien zalecanych osob dorostych. Poszerzy sie
przedsiebiorstw grupa personelu medycznego, ktora bedzie mogta zardwno kwalifikowac jak
1 wykonywac sczepienia zalecane u 0sob dorostych.
rodzina, obywatele 32 mln 0sob uprawnionych do $wiadczenia szczepienia przeciwko COVID-
oraz gospodarstwa 19.
domowe
Niemierzalne | sytuacja ekonomiczna | Fundusz stanowi dodatkowe wzmocnienie i wsparcie realizacji szczepieh w
i spoteczna rodziny, a | Polsce. Projektowane przepisy umozliwiaja szybkie uzyskanie §wiadczenia
takze osob pienigznego w zwigzku z zaistnialymi dziataniami niepozadanymi w
niepetnosprawnych wyniku podania szczepionki.
oraz osob starszych
Dodatkowe Koszty dla przedsigbiorstw.

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

Wysokos¢ sktadki 1,5% zostata oszacowana w zwiazku z planowanym zabezpieczeniem
kosztu pokrycia wyptat rekompensat, ktorych warto$¢ ustalono na poziomie ok. 1,5 mln zt
(PSO) + $wiadczenia w zwiazku z szczepieniem przeciw Covid-19 wyptacane po 2021 r.
Wptaty na rzecz Funduszu zostaty oszacowane na poziomie warto$ci uméw zawartych na
zakup szczepionek do PSO w 2020 r. (273,5 mln zt), gdzie poziom sktadek ustalony przy
sztywnej wysokosci 1,5% wartosci uméw uwzglednia kwote zasilajgcg Fundusz w danym
roku o szacowang wysokos¢ 4 min zt. Docelowo wysokos$¢ wplat (sktadek) moze przekroczyé
w 2022 r. prog 4 min zt.

Sktadki pochodzace od producentdow szczepionek, ktorych produkty beda kupowane do
realizacji szczepien obowigzkowych od 2022 r., beda pobierane na poczet wyptat z Funduszu.
Roczne podsumowanie liczby rozpoznanych wnioskéw oraz wysokosci wyptat swiadczen
kompensacyjnych z Funduszu umozliwi ostateczne oszacowanie wysokosci sktadek na
zasilenie Funduszu w latach kolejnych.

Proponowane rozwigzanie w zakresie natozenia obowigzku wptat na Fundusz producentow
szczepionek, ktorych szczepionki zostaty zakupione w ramach zakupdéw centralnych, nie
obejmuje aktualnie producentéw dostarczajacych szczepionki na rynek otwarty, mimo ze ich
preparaty sg stosowane w ramach szczepien obowigzkowych, jako alternatywa dla
szczepionek ,,nieodplatnych”.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrocone;j

tabeli zgodnosci).

[ ]tak
[ ] nie
X nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow

[] zwiekszenie liczby dokumentow
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(] zmnigjszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[]inne; [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. X nie
] nie dotyczy

Projektowana ustawa wprowadza nowe obcigzenia administracyjne po stronie Rzecznika Praw Pacjenta (dodatkowe
etaty oraz powolanie cztonkow Zespotu). Proponowane rozwigzania bgda miaty wplyw na zwigkszenie liczby
dokumentow, zwigkszenie liczby procedur, w zwiazku z wydawaniem decyzji przez Rzecznika Praw Pacjenta w
zakresie rozstrzygnie¢ dedykowanym przyznaniu §wiadczenia kompensacyjnego i jego wysokosci albo odmowie
przyznania tego $wiadczenia.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana ustawa nie wywiera wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne ] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozw6j regionalny (] mienie panstwowe X zdrowie
[ ] inne;

Projektowane przepisy odniosa pozytywny skutek w postaci zwigkszania poczucia

Omowienie wptywu . , . . " e
bezpieczenstwa zwigzanego z poddawaniem si¢ szczepieniom ochronnym.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Przewiduje si¢, ze ustawa wejdzie w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia, z wyjatkiem przepiséw
dotyczacych Systemu Ewidencji Wystepowania Chorob Zakaznych i Przeciwdziatania tym Chorobom, wprowadzenia
systemu oraz §wiadczen zwigzanych z bezptatnymi wyrobami medycznymi dla kobiet w cigzy oraz lekami i wyrobami
medycznymi dla kobiet w okresie potogu, ktore wejdg w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r., a takze regulacji dotyczacych
przedtuzenia terminu wprowadzenia funkcjonalnosci w zakresie zlecen na wyroby medyczne, ktore wejda w zycie z
dniem ogloszenia z mocg od dnia 1 lipca 2021 r.

Z dniem wej$cia w zycie projektu zostanie utworzony Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych. Rzecznik Praw
Pacjenta w terminie 14 dni od dnia wejicia w zycie ustawy powola Zespot do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych. Mozliwos$¢ ztozenia wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego
nastepuje nie wczesniej niz po uptywie 15 dni od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

12. W jaki spos6b i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

W zakresie projektu wydatki poniesione na wyplate $wiadczen kompensacyjnych zostang podsumowane w
sprawozdaniach sktadanych okresowo przez Rzecznika Praw Pacjenta, tj. za okresy od dnia 1 stycznia do dnia 30
czerwca i od dnia 1 lipca do dnia 31 grudnia danego roku.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.
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Raport z konsultacji publicznych oraz opiniowania

projektu ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi oraz niektérych innych ustaw (UD202)

Projekt ustawy, stosownie do postanowien art. 19 ust. 2 ustawy z dnia 23 maja 1991 o zwigzkach zawodowych (Dz. U. z 2019 r. poz. 263), art. 16 ust. 2 ustawy
z dnia 23 maja 1991 r. o organizacjach pracodawcow (Dz. U. z 2019 r. poz. 1809) oraz postanowien § 36 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29
pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.) zostat zamieszczony w dniu 9 kwietnia 2021 r. na stronie
podmiotowej Rzgdowego Centrum Legislacji, w serwisie ,Rzgdowy Proces Legislacyjny”.
W dniu 9 kwietnia 2021 r. projekt zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania z terminem 14 dni na zgtaszanie uwag do podmiotow
wyszczegolnionych w pkt 5 OSR.
W trybie art. 7 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa zaden z podmiotéw nie zgtosit zainteresowania pracami

nad projektem ustawy.

W toku konsultacji publicznych i opiniowania uwagi zostaty zgtoszone przez 18 podmiotéw, w tym 2 od oséb fizycznych.
Ponizej uwagi te zestawiono wraz ze stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia.

Lp. Jednostka
redakcyjna

Podmiot zgtaszajacy

Tres$¢ uwagi

Stanowisko MZ

1. ogolna

Zwigzek Pracodawcow
Business Centre Club

Ustawa w obecnym brzmieniu projektu wymaga dalszego
przepracowania i co najwazniejsze powinna przewidywac
mozliwos¢ odwotania sie przez pacjenta od niekorzystne;j
decyzji RPP do sgdu powszechnego. Osoba dotknieta
powiktaniami poszczepiennymi w  szczegllnych
przypadkach powinna mie¢ mozliwos¢ dochodzenia
roszczenh uzupetniajgcych — przewyzszajgcych przyznane
Swiadczenie kompensacyjne na drodze sadowej, od
Skarbu Panstwa, a rekompensata ta powinna by¢ takze
finansowana z Funduszu utworzonego ustawg. Projekt
ustawy nie przewiduje a powinien przewidywac takze
rekompensaty dla oséb najblizszych zmartego pacjenta —
tego projekt ustawy w ogdlnie nie reguluje.

Mozliwos¢é odwotania sie przez pacjenta do sgdu
powszechnego z zasgdzeniem przyznania
odszkodowania przez pozwanego, pozostaje
niezalezna od regulacji ustawowej dedykowanej
FK, ale w trybie prawa cywilnego. Ze wzgledu na
charakter decyzji administracyjnej odwotanie od
decyzji organu nastepuje w przyjetym trybie do
NSA. Ocena wydania decyzji przez RPP nie
bedzie podlegata sgdom powszechnym.

Fundusz Kompensacyjny jest powotany z mysig o
wyptacie rekompensat dla oséb, ktére z powodu
szczepienia wymagaty objecia przymusowag
opiekg zdrowotng i posiadajg podmiotowosé
prawna. Z zatozenia $wiadczenie jest dedykowane
osobie, ktéra wystepuje o nie w swoim imieniu, z
wytgczeniem prawa do opieki nad osobg
niepetnoletnig i ubezwtasnowolniona.
Odszkodowanie za zgon pozostaje wytgczone na
rzecz postepowania sgdowego.




Ogodlna

Naczelna Rada
Lekarska

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej jest co do zasady
przeciwne tworzeniu wylomow w zakresie uprawnien
przypisanych dotychczas wytgcznie do zawodu lekarza,
jednakze w zwigzku z zaistniatym rozszerzaniem katalogu
os6b uprawnionych do kwalifikacji do szczepien,
Prezydium NRL widzi konieczno$¢ dziatah zmierzajacych
do umozliwienia lekarzom stazystom kwalifikacji do
szczepien COVID-19 bez nadzoru lekarza posiadajgcego
petne prawo wykonywania zawodu i w innych miejscach
niz miejsca odbywania stazu tak, jak jest to mozliwe w
przypadku fizjoterapeuty, farmaceuty czy diagnosty
laboratoryjnego. Prezydium NRL wskazuje, iz obecnie
kwalifikacje pod nadzorem lekarza mogg prowadzi¢ nawet
studenci pigtego lub sz6stego roku studiow na kierunku
lekarskim, a wiec osoby, ktére nie posiadajg jeszcze
prawa wykonywania zawodu lekarza. W tej sytuaciji
mozliwos¢ kwalifikacji do szczepienia przez lekarzy
stazystow jedynie w miejscu odbywania stazu
podyplomowego oraz na podstawie skierowania przez
wojewode do pracy przy zwalczaniu epidemii wydaje sie
ograniczac¢ ich kompetencje bardziej, niz ma to miejsce w
przypadku studentéw medycyny. Prezydium Naczelnej
Rady Lekarskiej postuluje niejako przy okazji
0 zmiane w rozporzadzeniu wykonawczym do ustawy o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi, polegajgcg na objeciu mozliwoscig
kwalifikacji do szczepien pod nadzorem rowniez
studentow kierunku lekarsko-dentystycznego V roku.

Uwaga zostata przyjeta w art. 21c:

b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a i 2b w
brzmieniu:

»2a. Studenci, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, moga
przeprowadzaé szczepienia ochronne przeciwko
COVID-19, takze w okresie do 6 miesiecy po
ukonczeniu studiow.

2b. Lekarze odbywajgcy staz podyplomowy mogg
samodzielnie przeprowadzac badanie
kwalifikacyjne i przeprowadza¢ szczepienia
ochronne przeciwko COVID-19 takze poza
podmiotem, w ktérym odbywaja staz.”;

Ogodlna

Naczelna Rada
Lekarska

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej, popierajgc idee
utworzenia Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych oraz ustanowienie Swiadczenia
kompensacyjnego, wskazuje, iz koszty administracyjne
zwigzane z obstugag wnioskow
o Swiadczenia winien ponosi¢ Skarb Panstwa, a nie
osoba, u ktérej wystgpit NOP - wnioskujgca o
odszkodowanie z Funduszu Kompensacyjnego, na
zasadach analogicznych jak to ma miejsce przy obstudze
Swiadczen emerytalnych czy rentowych. Skoro bowiem
mamy do czynienia ze szczepieniem obowigzkowym, a

Optata za wniesienie wniosku ma charakter optaty
administracyjnej, ktéra w przypadku wyptaty
Swiadczenia jest zwracana. Optaty
administracyjne sg celowym rozwigzaniem przed
nieuprawnionym dziataniem obywateli, ktérych
roszczenia bedg wynika¢ z innych pobudek, niz
zostat okreslony zakres wnioskowy dziatania RPP.




jego niewykonanie jest poddane penalizacji, to wykonanie
prawnych obowigzkéw obywatela dorostego czy tez
rodzica wobec dziecka, jakim jest poddanie sie
obowigzkowemu szczepieniu w wyniku ktérego moze
doj¢ do NOP nie moze skutkowaé koniecznoscig
poniesienia optaty

ogolna

Pracodawcy RP

Zaproponowany w tym ksztalcie projekt nowelizacji
ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeh i
choréb zakaznych u ludzi oraz niektérych innych ustaw
w opinii Pracodawcéw Rzeczypospolitej Polskiej jest
nie do przyjecia. Pracodawcy RP nie widzag
uzasadnienia dla propozycji resortu zdrowia, aby
zrédtem finansowania Funduszu Kompensacyjnego
byli producenci szczepionek. Koncepcje, wedle ktérej
panstwo przerzuca ciezar finansowania kosztow,
wynikajacych z decyzji rzadzacych, bedacych
elementem polityki, nalezy traktowac¢ jako quasi-
podatek nakladany na okreslong kategorie
przedsiebiorcéw. W opinii Pracodawcéw RP brak
jest argumentéw, ktoére przemawiajg za tym, aby
przedsiebiorcy produkujacy szczepionki Dbyli
obcigzani dodatkowymi kosztami zwigzanymi z
prawnie dopuszczonymi do obrotu produktami
leczniczymi. Wydaje sie, ze zaproponowane
rozwigzania tworza precedens na skale europejska.
W opinii Pracodawcéw Rzeczypospolitej Polskiej
jedynym  akceptowalnym  rozwigzaniem  bytoby
przeznaczenie srodkéw na Fundusz Kompensacyjny
wylgcznie ze srodkow publicznych, a poziom rocznych
dotacji celowych liczony powinien by¢ na podstawie
liczby zgtaszanych dziatan niepozgdanych oraz liczby
wnioskow sktadanych przez pacjentow.

W zwigzku z powyzszym, Pracodawcy RP zwracajg sie
do Panéw Ministrow o zorganizowanie publicznej
debaty oraz konferencji uzgodnieniowej, podczas
ktérej kazda =z zainteresowanych stron mogtaby
przedstawi¢ swoje stanowisko do projektowanych
zmian. Tylko formuta dialogu pozwoli na wypracowanie
konsensusu wobec Funduszu Kompensacyjnego

Uwaga nieuwzgledniona. Pozostawiono w
projekcie, ze gtdwnym zrédiem finansowania
Funduszu beda wptaty na rachunek bankowy
Funduszu dokonywane przez podmioty (firmy
farmaceutyczne), ktére zawarly ze Skarbem
Panstwa umowe na dostawe szczepionek do
przeprowadzania  obowigzkowych  szczepien
ochronnych realizowanych w ramach Programu
Szczepien Ochronnych. Wysokos¢ wptat bedzie
uzalezniona od wysokosci zawieranych
kontraktow i bedzie stanowi¢ 1,5% wartosci
umowy brutto. Wptaty na rachunek bankowy
Funduszu nie dokonuje sie w przypadku
szczepionek zakupionych na podstawie
porozumienia dotyczagcego wczesnego zakupu
szczepionek  przeciw  chorobie  COVID-19
wywotywanej przez wirusa  SARS-CoV-2,
zawartego zgodnie z zatgcznikiem z dnia 18
czerwca 2021 r. do decyzji Komisji z dnia 16
czerwca 2020 r. w sprawie zgody na zawarcie z
panstwami cztonkowskimi porozumienia
dotyczgcego zamawiania szczepionek przeciw
COVID-19 w imieniu panstw czionkowskich oraz
powigzanych procedur.

Regulacje powyzsze stosowacé sie bedzie po raz
pierwszy do uméw zawartych na dostawe
szczepionek do przeprowadzenia szczepien
ochronnych zawartych po dniu 31 grudnia 2021 r.
Whptaty wnoszone bedg po raz pierwszy w 2022 r.
Ponadto wskazano w projekcie, ze przychody
Funduszu pochodza:

1) z wptat, o ktérych mowa w art. 17c ust. 1;




2) z oprocentowania rachunku bankowego
Funduszu;

3) z odsetek od nieterminowo regulowanych
wpfat, o ktérych mowa w art. 17¢c ust. 1;

4) z opfat, o ktérych mowa w art. 17e ust. 5;
5) z wptaty wniesionej w 2021 r. z Funduszu

Przeciwdziatania COVID-19, o ktérym mowa w art.
65 ust. 1 ustawy z dnia 31 marca 2020 r. 0 zmianie
ustawy o szczegodlnych 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. ) w wysokosci do 10 min zk;

6) z wptat z budzetu panstwa
przekazywanych w danym roku budzetowym w
przypadku koniecznosci zasilenia Funduszu na
rzecz wyptaty przyznanych Swiadczen
kompensacyjnych;

7) z innych zrédet, w szczegdlnosci ze
spadkow, zapiséw i darowizn.

4. Srodki Funduszu przeznacza sie na:

1) wyptaty Swiadczeh kompensacyjnych;

2) zwroty optat, o ktérych mowa w art. 17e
ust. 5;

3) koszty zwigzane z  prowadzeniem
postepowan w sprawie Swiadczenia
kompensacyjnego;

4) koszty bezposrednio zwigzane z biezgcym

funkcjonowaniem Funduszu lub realizacjg zadan,
o ktérych mowa w pkt 1-3.

ogolna

Porozumienie
Pracodawcéw Ochrony
Zdrowia

Przekazujemy, iz negatywnie opiniujemy powyzszy
projekt, wskazujgc na wysoce negatywne proponowane
zmiany, szkodliwe dla bezpieczenstwa spotecznego.
Projekt ustawy wprowadza do istniejgcej przepisy
dotyczgce $wiadczenia kompensacyjnego i tworzgce
Fundusz Kompensacyjny Szczepieh Ochronnych - do
ktérych nie wnosimy uwag .

Uwaga uwzgledniona. Doprecyzowano w art. 17,
ze w zakresie szczepienh obowigzkowych
kwalifikowaé mogg wytgcznie lekarze, w zakresie
szczepien zalecanych réwniez, przy dopuszczeniu
mozliwosci kwalifikacji do szczepienia przeciwko
grypie osob dorostych przez felczera i
pielegniarke.




Wprowadza roéwniez przepisy dotyczgce uprawnien do
przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu
wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepienia.
Planuje sie nadanie Ministrowi Zdrowia uprawnien do
takich zmian w wydanym przez niego rozporzadzeniu w
sprawie obowigzkowych szczepiern ochronnych, ktére
pozwolg na przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego
przez: felczeroéw, pielegniarki, potozne a takze inne osoby
wykonujgce zawdd medyczny. Osoby te bedg takze miaty
prawo kierowaé na konsultacje specjalistyczne i tu jest
pytanie — jakie i do kogo ? Juz dzi$ planowane punkty
populacyjne (masowe) zapowiadajg odsylanie do
placowek POZ celem kwalifikacji i wydania zaswiadczenia
dopuszczajgcego do szczepieh dla pacjentow z
wielochorobowo$cig, problemami zdrowotnymi, pomimo,
ze cata kwalifikacja ( nie tylko mtodych, zdrowych i na
dodatek bez pytan i watpliwosci) pozostaje w gestii
zgtoszonego punktu szczepien — Na to nie ma zgody,
uznajemy takie dziatania za niedopuszczalne !!! Tego
lekarze POZ robi¢ nie beda .

Podobnie proponowane przepisy nie okre$lajg zasad
wykonywania niezbednych procedur medycznych w
sytuacji zagrozenia zdrowia i zycia u oséb kwalifikowanych
i szczepionych w takich miejscach bez lekarzy. Punkty
masowe, zapowiadajg w takiej sytuacji wzywanie
pogotowia ratunkowego — co jest duzym zaskoczeniem,
gdyz instytucje te majg inne zadania.

Regulacje dotyczy¢ majg nie tylko szczepieh przeciw
COVID-19, ale rowniez szczepien obowigzkowych, co
uznajemy za niedopuszczalne.

W proponowanym projekcie wprowadzone zmiany
umozliwiajg przedstawicielom blizej nieokreslonych
zawodow medycznych decydowanie o wykonaniu
szczepieh obowigzkowych. Dotad decyzje takie mogli
podejmowaé wylgcznie lekarze, w tym specjalisci,
posiadajgcy  dodatkowe kwalifikacje zawodowe.
Szczepienia  ochronne  obowigzkowe, ktore s3g
wykonywane w szczegolnosci u dzieci, poczawszy od
pierwszych tygodni ich zycia, az do wieku dorostego,




wymagajg szczegolnej wiedzy i doswiadczenia
zawodowego ze wzgledu na powazne ryzyko zdrowotne
dla populacji pozostajgcej pod szczegdlng ochrong
konstytucyjng. Zmiany zakresu kompetencji zawodowych
profesjonalistéw medycznych nie mogg pogarszac
bezpieczenstwa, muszg odpowiada¢ na rzeczywiste
potrzeby, by¢ przemyslane i spojne.

PPOZ w planach dtugofalowych pozytywnie ocenia
szersze angazowanie pielegniarek i  potoznych.
Wskazujemy jednak, iz przed kolejnym rozszerzeniem
zadan, konieczne jest przeprowadzenie wtasciwej analizy
stanu wykorzystania mozliwosci zawodowych oraz
ksztatcenie w tym kierunku nowych kadr jako rozwigzanie
przysztosciowe.

Kwalifikowanie do szczepien przez pracownikow
medycznych innych niz lekarze oraz wykonywanie
szczepien przez lekarzy i uprawnione
pielegniarki/potozne jest kolejnym sSwiadczeniem
zdrowotnym (po poradzie i samodzielnej ordynacji
lekéw) nadawanym przez decydentéw nie lekarzom.
Budzi to zdecydowany sprzeciw wobec faktu, ze
lekarze prawo do udzielania tych $wiadczen
zdrowotnych uzyskuja dopiero po kilkuletnich
studiach i stazu a pielegniarki po dodatkowych
kursach kwalifikacyjnych. Innym pracownikom
medycznym prawo do udzielania tych samych
swiadczen polityczni decydenci nadajg po odbyciu
krétkiego przeszkolenia e-learningowego.

Stanowisko PPOZ jest w catej rozciggto$ci zgodne z
opiniami $rodowisk nie tylko lekarskich, ptyngcych z
réznych gremiéw, jak np.: ze stanowiskiem Prezydium
Naczelnej Rady Lekarskiej Nr 32/21/P-VIIl z dnia 16
marca 2021 r. w sprawie poselskiego projektu ustawy o
zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazenh
i chordb zakaznych u ludzi.

ogolna

Izba Gospodarcza
.,Farmacja Polska”

WPROWADZENIE ZMIAN W ZAKRESIE
FINANSOWANIA FUNDUSZU KOMPENSACYJNEGO.

Jak w punkcie nr 4.




W tym zakresie proponujemy przyjecie rozwigzania, ktére
funkcjonuje w przewazajgcej wiekszosci Panstw
Cztonkowskich ~ Unii  Europejskiej, gdzie systemy
odszkodowawcze finansowane sg ze  $rodkéw
publicznych. Jedynie w Finlandii i Szwecji system
odszkodowan zostat stworzony w drodze samoregulaciji
firm farmaceutycznych - jest przez nie zarzadzany i
finansowany z dobrowolnych skladek na rzecz
Szwedzkiego Stowarzyszenia Ubezpieczen
Farmaceutycznych.

Przyjecie przez panstwo odpowiedzialnosci za
finansowanie takiego rozwigzania stanowi racjonalny i
sprawiedliwy podziat ryzyka miedzy panstwo a obywateli.
W interesie panstwa jest, aby ze szczepien ochronnych
korzystato regularnie jak najwiecej obywateli, gdyz to
zmniejsza zachorowalnos$¢ na choroby zakazne i pozwala
systemowi opieki zdrowotnej sprawowaé skuteczng
opieke i leczy¢ pacjentdow z innymi schorzeniami, a w
szczegolnosci  tych, ktérzy cierpig na choroby
cywilizacyjne.

A zatem to panstwo i ogét obywateli jest beneficjentem
szczepien, stgd w petni uzasadnione jest, aby
finansowanie Funduszu odbywato sie¢ wiasnie z budzetu
panstwa.

W naszej ocenie brak jest argumentéw prowadzacych do
przyjecia proponowanego finansowania Funduszu
Kompensacyjnego, a przede wskazania przez
Projektodawce rzetelnych przestanek, ktére
uzasadniataby zastosowanie tak innowacyjnego w skali
Europy rozwigzania.

ogolna

Izba Gospodarcza
.Farmacja Polska”

W PRZYPADKU BRAKU WYKORZYSTANIA SRODKOW
z FUNDUSZU KOMPENSACYJNEGO
PRZEZNACZENIE ICH NA ZWIEKSZENIE
DOSTEPNOSCI DO SZCZEPIEN OCHRONNYCH ORAZ
NIEREFUNDOWANYCH TECHNOLOGII LEKOWYCH.

Zgodnie z projektem ustawy gtéwnym Zrédiem
finansowania Funduszu Kompensacyjnego majg by¢
wplaty dokonywane przez podmiot, ktéry zawart ze
Skarbem Panstwa umowe na dostawe szczepionek do

Uwaga nieuwzgledniona. Srodki Funduszu
przeznacza sig na:

1) wyptaty Swiadczeh kompensacyjnych;

2) zwroty optat, o ktérych mowa w art. 17e
ust. 5;

3) koszty zwigzane z  prowadzeniem
postepowan w sprawie Swiadczenia

kompensacyjnego;




przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych
realizowanych ~w ramach Programu Szczepien
Ochronnych.

W pierwszym punkcie zawnioskowaliS§my o zmiane tej
zasady, jednakze gdyby nie zostata ona uwzgledniona, to
W naszej opinii, biorgc pod uwage aktualnie dostepne
informacje o bezpieczenstwie szczepien ochronnych,
istnieje duza szansa na niespozytkowanie kwoty zbieranej
w ramach Funduszu Kompensacyjnego. Wobec tego,
wnosimy o przekazanie srodkéw niewykorzystanych
w danym okresie na zwiekszenie dostepnosci do
szczepien ochronnych lub skierowanie srodkéw do
Narodowego Funduszu Zdrowia, z przeznaczeniem na
objecie finansowaniem nierefundowanym technologii
lekowych. Dzieki temu wielu pacjentdw uzyskatoby
mozliwosé uzyskania dostepu do terapii odpowiadajgce;j
aktualnej wiedzy medycznej, zgodnie z art. 6 ust. i ustawy
o prawach pacjenta oraz Rzeczniku Praw Pacjenta.

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

Organem wiasciwym do monitorowania
wykorzystania limitu wydatkéw, o ktérych mowa w
ust. 1, oraz wdrozenia mechanizmu korygujgcego,
o ktéorym mowa w ust. 2, w przypadku srodkow
budzetu panstwa jest Rzecznik Praw Pacjenta, a
w przypadku srodkow z Funduszu
Przeciwdziatania COVID-19 Prezes Rady
Ministrow.

ogolna

Izba Gospodarcza
~Farmacja Polska”

WERYFIKACJE WYSOKOSCI PROPONOWANYCH
LIMITOW SWIADCZEN KOMPENSACYJNYCH.
Obawiamy sie, iz brak mozliwosci dochodzenia roszczen
uzupetniajgcych ponad gorng kwote limitowg 100 tys. z,
mogtby ograniczy¢ gotowos¢ obywateli do dochodzenia
roszczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych. Podobne zjawisko zostato zaobserwowane
w przypadku Wojewoddzkich Komisji Orzekania o
Zdarzeniach Medycznych w przypadku ktérych, wielu
pacjentow kierowato sprawy na droge sadowg. Co wiecej,
podkreslenia wymaga, ze zaproponowane wysokosci
Swiadczen kompensacyjnych nie ulegajg waloryzacji, za$
wysoko$¢ opfat za ztozenie wniosku ulega corocznemu
zwiekszeniu.

Wobec tego wnosimy o wprowadzenie delegacji
ustawowej oraz uregulowanie wysokosci swiadczen
kompensacyjnych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia.

Uwaga nieprzyjeta. Zakresy i progi wypfat
Swiadczen pozostajg wymienione na poziomie
ustawowym. Projekt nie zaktada ich waloryzaciji ,
jednak zmiany wysokosci wyptat Swiadczen bedg
mogty  podlegaé  zmianom na  gruncie
projektowanej ustawy.




ogolna

Izba Gospodarcza
.Farmacja Polska”

WERYFIKACJE DALSZEJ SCIEZKI ORZECZNICTWA W
PRZYPADKU ZAKWESTIONOWANIA DECYZJI
RZECZNIKA PRAW PACJENTA.

Wedtug projektu ustawy, w przypadku zakwestionowania
decyzji Rzecznika Praw Pacjenta, wiasciwy do oceny
prawidtowos$ci ustalenia odszkodowania za szkody na
zdrowiu  poszkodowanego pacjenta bedzie sad
administracyjny. Wnosimy, by ten zakres nalezat do
sgdoéw powszechnych (cywilnych). Bytoby to rozwigzanie
spéjne z zakresem kompetencyjnym sgdow
powszechnych, orzekajgcych w sprawie ubezpieczen
spotecznych, w tym w obszarach takich jak orzekanie o
niepetnosprawnosci, $wiadczeniach odszkodowawczych
przystugujacych w razie choroby, wypadku itp.

Uwaga nieuwzgledniona. Na decyzje organu w
postepowaniu  administracyjnym  przystuguje
odwotanie do sgdu administracyjnego.

10.

ogolna

Izba Gospodarcza
.Farmacja Polska”

SKORYGOWANIE NIESPOJNOSCI TRESCI
PROJEKTU USTAWY Z OSR

Zwracamy rowniez uwage, ze o ile w uzasadnieniu mowa
jest o wptatach dokonywanych przez firmy
farmaceutyczne, to w zatgczonym dokumencie Ocena
Skutkéw Regulacji - w grupie podmiotéw, na ktore
oddziatywuje projekt znajdujg sie ,przedsiebiorcy
dostarczajacy szczepionki do Programu Szczepien
Ochronnych, w tym firmy farmaceutyczne, hurtownie
farmaceutyczne”

Uwaga uwzgledniona.

11.

ogolna

Osoba prywatna

wnosze uwage do projektu ustawy nr UD 202 (wykaz
RCL). Projekt mogtby zmieni¢ tez art. 5 ust. 6 ustawy o
dziatalnosci leczniczej. Przy uchwalaniu ostatnich
regulacji antyCOVID zapomniano, ze weszio w zycie nowe
Prawo zamowien publicznych.

Uwaga pozostaje poza obszarem regulacji.

12.

ogolna

Urzad Marszatkowski
Wojewddztwa
Zachodniopomorskiego

Koniecznos¢ doprecyzowania kwestii wyptaty swiadczenia

kompensacyjnego w  przypadku  Smierci  osoby
przyjmujacej szczepionke Przepisy precyzujg
aspekty zwigzane z wyptatg Swiadczenia

kompensacyjnego w przypadku hospitalizacji osoby
przyjmujacej szczepionke, nie odnoszg sie natomiast do
sytuacji, w ktérej konsekwencjg jej przyjecia jest Smierc
pacjenta.

Uwaga nieuwzgledniona. Wyptata rekompensaty
za zgon po szczepieniu nie zostata objeta
zakresem Funduszu, takie Swiadczenie tez nie
zostato wycenione. Nie przewiduje sie tez wydania
decyzji RPP wzgledem oséb trzecich, dziatajgcych
jako spadkobiercy

osoby szczepionej, u ktoérej doszto do zgonu w
koincydencji czasowej po szczepieniu.
Nieuwzglednienie w przepisach projektowanej




Ponadto art. 17e nie precyzuje, kto uprawniony jest do
ztozenia wniosku o $wiadczenie kompensacyjne -—
konieczne jest doprecyzowanie ww. kwestii w zakresie
spadkobiercéw przyjmujgcego szczepionke, u ktérego
wystapity reakcje niepozgdane.

ustawy wsrdd dziatarn niepozadanych zgonu
osoby, u ktorej przeprowadzono szczepienie
ochronne wynika z faktu, ze zatozeniem Funduszu
jest wyptata rekompensaty za wystgpienie
niepozgdanej reakcji w wyniku szczepienia/
odczynu poszczepiennego osobie, ktéra poniosta
z tego tytutu negatywne skutki zdrowotne i w tym
czasie nie mogta swiadczy¢ pracy, przebywata w
szpitalu lub wymagata czasowej

rehabilitacji. W opinii urzedu zgony w koincydenciji
czasowej ze szczepieniem wymagajg
szczego6towej oceny biegtych i weryfikacji dziatania
podmiotow leczniczych i oséb udzielajgcych
Swiadczenia  szczepienia w  prowadzonym
postepowaniu sgdowym. W tym zakresie
dziatanie Rzecznika Praw Pacjenta, zwtaszcza
gdy jego ocena zdarzenia bedzie opiera¢ sie na
opinii Zespotu, jest ograniczone bez mozliwosci
biezgcej weryfikacji i zabezpieczenia dowodoéw w
sprawie przyczyny zgonu. Opinia Zespotu nie
moze w tym wypadku stanowi¢

dowodu w sprawie o przyznanie odszkodowania z
tytutu Smierci spowodowanej podaniem
szczepienia. Celem funduszu nie jest wyptata
spadkobiercy pacjenta zados$c¢uczynienia w
przypadku jego $mierci, tylko faktyczna finansowa
pomoc osobie zaszczepionej, u ktorej

wystgpity powiktania po szczepieniu. Projekt
precyzuje, ze chodzi o osobe, ktéra zostata
poddana szczepieniu, a w przypadku oséb
niepetnoletnich prawny opiekun.

13. ogolna Urzad Marszatkowski Proponuje sie dodanie zapisu, o zwolnieniu srodkéw | Uwaga uwzgledniona.
Wojewddztwa wyptaconych w ramach swiadczenia kompensacyjnego z
Zachodniopomorskiego | opodatkowania podatkiem od osdb fizycznych.
Dodanie zapisu pomoze unikng¢ pézniejszych watpliwosci
interpretacyjnych ze strony Urzedéw Skarbowych.
14, ogolna Urzad Marszatkowski Zapis nakfadajgcy na firmy farmaceutyczne dokonywanie | Patrz punkt nr 4.

Wojewddztwa
Zachodniopomorskiego

wplat na Fundusz w wysokosci 1,5% wartosci brutto
umowy zawartej ze Skarbem Panstwa mogiby zostaé




zastgpiony bezposrednig wptatg ze strony budzetu
Panstwa, z neutralnym wptywem na jego stan.

Natozenie obowigzku dokonania wptaty na Fundusz
bedzie wigzato sie niewatpliwie z podwyzszeniem cen
ofertowych ze strony firm farmaceutycznych o tozsamag
kwote. Naiwnym bytoby oczekiwanie, ze zostanie ona
sfinansowana w ramach ich marzy, w szczegdlnosci
biorgc pod uwage ograniczong konkurencje zwigzang
m.in. z ochrong patentowg. Oznacza to, ze rownowartos¢
ww. wptaty zostanie przerzucona na skarb Panstwa w
momencie zawarcia umowy, a nastepnie (z opéznieniem
21 dni), przekazana na rachunek bankowy Funduszu.
Uproszczenie ww. przepisu do dokonywania wpfat
bezposrednio z budzetu panstwa (przy réwnoczesnym
wykresleniu przepiséw o wptatach ze strony firm
farmaceutycznych) przyniesie  identyczny  efekt,
rownoczesnie nie powodujgc nadmiernej komplikaciji
przepisoéw i zbednych operacji finansowych.

15. ogolna Porozumienie Przedstawiona do konsultacji regulacja pomija mozliwo$¢ | Uwaga bezzasadna. Dopuszczalng formg zlozenia
Zielonogorskie korzystania z dokumentacji elektronicznej, co w dobie | wniosku jest jego wersja elektroniczna.
Federacja Zwigzkow intensywnej informatyzacji systemu ochrony zdrowia | Przepisy przedmiotowej regulacji umozliwiajg
Pracodawcéw Ochrony | catkowicie jest nieuzasadnionym dziataniem. | ztozenie wniosku w postaci elektronicznej wraz z
Zdrowia Projektowana ustawa uznaje, ze wszystkie dokumenty do | zatgcznikami z zapewnieniem poufnosci i
wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego | bezpieczenstwa przekazywanych danych
majg by¢ w formie zaswiadczen, kopii pomijajac wdrozone | osobowych i medycznych. Whniosek ztozony w
rozwigzania m.in. Internetowego Konta Pacjenta, | postaci elektronicznej podpisuje sie podpisem
elektronicznego dokumentowania szczepien. | zaufanym, kwalifikowanym podpisem
Przedtozenia  kopii zaswiadczenia o  wykonaniu | elektronicznym albo podpisem osobistym.
szczepienia lub karty uodpornienia winno sie zadaé w
przypadku prowadzenia ich w formie papierowej, gdyz
przy aktualnie wdrozonej e-karcie szczepieh (dostepnej
on-line) trudno jest przedstawic jej kopie. Podobnie nalezy
postapi¢ w zakresie przedstawienia kopii dokumentacji
leczenia, w tym karty informacyjnej leczenia szpitalnego.
W sytuacji dokumentacji dostepnej w wersji on-line winno
sie da¢ dostep czionkom zespotu przy Rzeczniku Praw
Pacjenta.
16. ogolna Porozumienie Zaproponowane rozwigzania chronig pacjentdéw, ale nie | Uwaga nieuwzgledniona. Postepowania w sprawie

Zielonogorskie

zabezpieczajg personelu medycznego i podmiotow

Swiadczenia kompensacyjnego nie wszczyna sie,




Federacja Zwigzkow
Pracodawcow Ochrony
Zdrowia

leczniczych uczestniczgcych w szczepieniach. Nic nie stoi
na przeszkodzie, zeby pacjent skarzyt podmiot, w ktérym
zostata podana szczepionka w celu uzyskania wiekszej
korzysci niz wysokos$¢ swiadczenia kompensacyjnego.
Bedzie to miato miejsce nadal w sytuacjach, kiedy moze
pacjent liczy¢ na wieksze odszkodowanie lub dziatania
wystgpia, ale opiniowany projekt nie przewiduje
odszkodowan, np. dziatania inne niz okreslone w ChPL,
hospitalizacja niespetniajgca wymogow
odszkodowawczych itp.

W zwigzku z tym nalezy rozszerzy¢ dziatanie swiadczenia
kompensacyjnego na wszystkie dziatania niepozgdane
oraz wprowadzi¢ zasade, ze jest to jedyna droga
odszkodowawcza w przypadku szczepien. Nalezy
wprowadzi¢ zasade, ze nie mozna wszczynac
postepowan w innym ftrybie, jezeli mozna uzyskaé
odszkodowanie w trybie tej nowelizacji ustawy.

a wszczete umarza, w przypadku gdy w zwigzku z
przeprowadzonym  szczepieniem  ochronnym
prawomocnie osgdzono sprawe 0
zado$cuczynienie lub odszkodowanie zwigzane z
wystgpieniem dziatan niepozgdanych albo toczy
sie postepowanie cywilne w tej sprawie.
Whnioskodawcy przystuguje dochodzenie roszczen
rowniez na drodze sgdowej niezalezenie od
decyzji RPP.

17.

ogolna

Rzecznik Praw
Pacjenta

Z niepokojem przyjglem zaproponowane w projekcie
rozwigzania finansowe zwigzane z funkcjonowaniem
Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych,
czyli panstwowego funduszu celowego pozostajgcego w
dyspozycji Rzecznika Praw Pacjenta, z ktérego srodkow
bedg finansowane wyptaty swiadczen kompensacyjnych z
tytutu zdarzen niepozadanych, ktore wystgpity w wyniku
szczepienia ochronnego przeciwko COVID-19 lub
szczepienia obowigzkowego. W Swietle projektu ze
Srodkéw zgromadzonych w Funduszu bedg finansowane
wyptaty swiadczen kompensacyjnych, zwroty opfat od
wniosku oraz ,pozostate koszty” (art. 17b ust. 4), przy
jednoczesnym  wskazaniu w OSR koniecznosci
utworzenia w Biurze Rzecznika nowych etatéw (2 w 2021
r.i 5w 2022 r.) oraz sfinansowania kosztéw zwigzanych z
funkcjonowaniem Zespotu do spraw Swiadczen z
Funduszu, w tym wynagrodzenia jego 6 czionkow
(pozaetatowych), przy czym ,Koszty te bedg pokryte ze
srodkéw wtasnych Biura Praw Pacjenta bez koniecznosci
ponoszenia dodatkowych wydatkéw z budzetu panstwa”.
Podkreslenia wymaga w zwigzku z tym, ze w ramach
skromnego budzetu (14,663 min zt w 2021 r.),

Uwaga zostata uwzgledniona. Srodki Funduszu
przeznacza sie na:

1) wypfaty swiadczen kompensacyjnych;

2) zwroty optat, o ktérych mowa w art. 17e
ust. 5;

3) koszty zwigzane z  prowadzeniem
postepowan w sprawie Swiadczenia
kompensacyjnego;

4) koszty bezposrednio zwigzane z biezgcym

funkcjonowaniem Funduszu lub realizacjg zadan,
o ktérych mowa w pkt 1-3.

Maksymalny limit wydatkow ze  S$rodkow
publicznych w latach 2021-2030, w tym budzetu
panstwa w czesci pozostajgcej w dyspozycji
Rzecznika Praw Pacjenta bedacych
konsekwencjg wejscia w zycie regulacji dziatania
Funduszu wynosi 62,98 min zt, przy czym:

1) w 2021 r.-10,42 min z, w tym z Funduszu
Przeciwdziatania COVID-19, o ktérym mowa w art.
65 ust. 1 ustawy z dnia 31 marca 2020 r. 0 zmianie
ustawy o szczegodlnych rozwigzaniach zwigzanych
z zapobieganiem, przeciwdziataniem i




pozostajgcego od kilku lat na niemal niezmienionym
poziomie, ktéry pozwala jedynie na realizacje
dotychczasowych zadan, Rzecznik nie ma mozliwosci
wyasygnowania s$rodkéw na utworzenie nowych
etatow (127 tys. zt w 2021 r. i 544 tys. w latach
kolejnych) oraz wyptate wynagrodzen dla czionkéw
Zespotu (do 210 tys. w 2021 r. i 360 tys. zt pobzniej).
tacznie mowa wiec o kwotach 337 tys. zt w 2021 r. oraz
904 tys. zt w latach kolejnych, ktore niestety nie sg
mozliwe do wygospodarowania w ramach zaplanowanych
Srodkow.

W wersji przekazanej w dniu 18 stycznia 2021 r. do pre-
konsultacji, uzgodnionej z urzedem Rzecznika, projekt
przewidywat, ze ze srodkdw zgromadzonych w Funduszu
majg by¢ finansowane nie tylko wyptaty Swiadczen, ale tez
.Koszty zwigzane z prowadzeniem postepowan w sprawie
Swiadczenia  kompensacyjnego oraz  obstugi i
funkcjonowania Zespotu do spraw Swiadczen z
Funduszu”. OSR wskazywat zas, ze to nowe zadanie,
wymagajgce zatrudnienia wykwalifikowanych
pracownikow z wyksztatceniem prawniczym, bedzie
wymagato utworzenia 2 etatow oraz zabezpieczenia
Srodkéw na 5 etatéw w 2022 r. Generowane bedg takze
koszty zwigzane z obstugg Zespotu oraz wynagrodzeniem
jego cztonkow. Jak wskazano w OSR, koszty te miaty by¢
pokrywane ze srodkéw Funduszu.

Dodatkowo, w wersji z pre-konsultacji przewidziane
zostaly wsréd zrodet przychodéw Funduszu (poza
wplatami od 2022 r. od podmiotéw, ktére zawarty ze
Skarbem Panstwa umowe na dostawe szczepionek do
przeprowadzania szczepien ochronnych) m.in. wpfaty

z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19 oraz wptaty z
budzetu panstwa (przekazywanych przez Rzecznika Praw
Pacjenta, w wysokosci okreslonej corocznie w ustawie
budzetowej na dany rok budzetowy). Z kolei w obecnym
projekcie mowa juz tylko o jednorazowej wptacie
wniesionej z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19 w
wysokosci 1,1 min z. Moze to za$ oznaczaé¢ ryzyko
powstania niedoboréw w Funduszu w stosunku do jego

zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakaznych
oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 568, z pozn.
zm. ) w wysokosci 10 min zt i z budzetu parstwa
w czesci pozostajgcej w dyspozycji Rzecznika
Praw Pacjenta w wysokosci 0,42 min zt;

2) w latach 2022—-2030 — z budzetu panstwa
w czesci pozostajgcej w dyspozycji Rzecznika
Praw Pacjenta w wysokosci 5,84 min zt rocznie.
Organem wiasciwym do monitorowania
wykorzystania limitu wydatkéw oraz wdrozenia
mechanizmu korygujgcego w przypadku srodkow
budzetu panstwa bedzie Rzecznik Praw Pacjenta,
a w przypadku srodkow Funduszu
Przeciwdziatania COVID-19 bedzie Prezes Rady
Ministrow.




zobowigzan, o ile wysokos¢ wyptat przewyzszy poziom
zaktadany w uzasadnieniu projektu, czego nie mozna
wykluczyé. Nie przewidziano przy tym mechanizmu
pozwalajgcego, w razie takiej potrzeby, na podwyzszenie
poziomu przychodéw Funduszu bez koniecznosci
nowelizacji ustawy.

W tym kontekscie nalezy zauwazyc¢, ze liczba ciezkich
niepozadanych odczynéw poszczepiennych zgtoszonych
w ciggu pierwszych 15 tygodni realizacji Narodowego
Programu Szczepien (stan na dzien 12.04.2021 r.) wynosi
ponad 130 (zas$ powaznych — 739), a wiec jest wielokrotnie
wyzsza niz liczba ciezkich NOP zgtaszanych w przesztosci
w ramach Programu Szczepien Ochronnych (11
przypadkow w 2018 r.), ktére to dane zostaty przywotane
w uzasadnieniu projektu ustawy i OSR jako podstawa
przyjetych wyliczeh zwigzanych z liczbg wyptat i
poziomem wydatkéw Funduszu. Nadto, juz obecnie, a
wiec jeszcze przed uchwaleniem ustawy, do Biura
Rzecznika wptywajg nie tylko dziesigtki zapytah o
mozliwo$é uzyskania rekompensaty dotyczgcej NOP, ale
tez nawet wnioski o przyznanie takiego sSwiadczenia.
Wskazuje to na duze zainteresowanie i oczekiwania
spoteczne zwigzane z utworzeniem Funduszu, co bedzie
sie z pewnoscig przektadac na aktywne korzystanie przez
obywateli z mozliwosci sktadania wnioskéw do Rzecznika,
ktére niezaleznie od wyniku ich rozpatrzenia bedg
wymagac¢ okreslonych  naktadow  zwigzanych =z
przeprowadzeniem postepowania i uzyskaniem
wymaganej opinii.

Bez zapewnienia dodatkowego finansowania Rzecznik
Praw Pacjenta nie bedzie mogt zrealizowad
zaplanowanego w projekcie ustawy zadania.

18.

art. 1 pkt 1 lit.
d

Porozumienie
Zielonogorskie
Federacja Zwigzkow
Pracodawcow Ochrony
Zdrowia

Przy tej okazji nalezy uporzadkowaé w polskim
prawodawstwie  temat niepozadanych  odczynéw
poszczepiennych (NOP), ktére aktualnie sg roznie
rozumiane i interpretowane ze wzgledu na niezyciowe
przepisy, wg ktérych pogryzienie przez psa w okresie 30
dni od otrzymana szczepienia jest NOP-em.

Uwagi szczegotowe:

Uwaga nieuwzgledniona, zakres uwagi
regulacja.

Uwagi szczegotowe przyjete.

poza




- art. 1.1.d "placéwka" — brak w polskim prawie definicji, w
zwigzku z tym jednostki redakcyjne zawierajgce stowo
.placowka” nalezy zmieni¢ na ,podmiot”,

- art1.1.d chyba winna by¢ jednostka redakcyjna art. 1.1.e
kierowanie na konsultacje specjalistyczng; z pominieciem
lekarza tego podmiotu/poz, co w przypadku, jesli
kwalifikuje inna osoba niz lekarz? Kto bedzie finansowat te
konsultacje, jesli kwalifikuje osoba inna niz lekarz; jaka
bedzie procedura? dzi$ prawo kierowania na konsultacje
(bezptatne dla pacjenta, finansowane ze $rodkéw
publicznych) ma tylko lekarz ubezpieczenia zdrowotnego,
- niezgodnos¢ projektu z uzasadnieniem - w uzasadnieniu
jest mowa o kwalifikacji do szczepien obowigzkowych i
zalecanych - w projekcie tylko o obowigzkowych.

19.

art. 1 pkt 1

Stowarzyszenie
Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce

Zapisy proponowane w projekcie ustawy, wbrew intencji
wyrazonej w uzasadnieniu do

projektu, nie precyzuja grup zawodéw medycznych,
ktérym rozszerza sie zakres

kompetencji. Odwotujg sie jedynie do nieprecyzyjnej
definicji zawodu medycznego w art 2

ustawy o dziatalnosci leczniczej. Nie jest wiec mozliwe
sprecyzowanie zakresu

odpowiedzialnosci zawodowej i cywilnej za wykonywane
przez przedstawicieli

poszczegblnych zawoddéw medycznych $wiadczenia
kwalifikacji do szczepien. Proponowane
przepisy nie uwzgledniajg réwniez
niezbednych procedur medycznych w
sytuacji zagrozenia zdrowia i zycia osoéb kwalifikowanych
do szczepien.

Podkresli¢ nalezy, ze proponowane w przedmiotowym
projekcie zmiany umozliwig przedstawicielom blizej
nieokres$lonych zawodéw medycznych decydowanie o
wykonaniu szczepienh obowigzkowych. Dotad decyzje
takie mogli podejmowaC wytgcznie lekarze, w tym
specjalisci, posiadajgcy dodatkowe kwalifikacje
zawodowe. Wykonywanie  szczepien  ochronnych
obowigzkowych, w szczegdlnosci u dzieci, poczawszy od
pierwszych tygodni ich zycia, az do wieku dorostego,

wykonywania

Uwaga uwzgledniona. Doprecyzowano w art. 17,
ze w zakresie szczepien obowigzkowych
kwalifikowa¢ moga wytgcznie lekarze, w zakresie
szczepienh zalecanych rowniez, przy dopuszczeniu
mozliwosci kwalifikacji do szczepienia przeciwko
grypie oséb dorostych przez felczera i
pielegniarke.




wymaga  szczegllnej wiedzy i  doswiadczenia
zawodowego. Wigze sie takze z ryzykiem zdrowotnym, w
tym mozliwymi, choé¢ rzadkimi powaznymi powiktaniami, a
dzieci pozostajg pod szczegdlng ochrong konstytucyjnag.
Zmiany zakresu kompetencji zawodowych
profesjonalistdw medycznych nie powinny pogarszac
bezpieczenstwa, muszg odpowiada¢ na rzeczywiste
potrzeby oraz powinny by¢ przemyslane i spéjne. Ponadto
W naszej ocenie nie wprowadzono konsekwentnie do
proponowanych zmian, pozostatych zapiséw w dziale 4.
zmienianej ustawy, co doprowadzi do naruszenia innych
kluczowych obowigzkéw wynikajgcych z udzielania
Swiadczen zdrowotnych. W opinii Srodowiska specjalistow
medycyny  rodzinnej intencja coraz = szerszego
angazowania pielegniarek i potoznych w proces realizacji
Swiadczen zdrowotnych, zwtaszcza zwigzanych ze
szczepieniami jest zasadna. Nalezy jednak wskazac, ze
obecny zakres posiadanych kompetencji i
odpowiedzialnosci zawodowych nie jest w petni
realizowany przez pielegniarki i potozne w codziennej
praktyce. Przed kolejnym rozszerzeniem zadan, celowym
bytoby przeprowadzenie wtasciwych analiz i wyciagniecie
wnioskow z obecnie nie wykorzystywanych mozliwosci
zawodowych oraz dyskusiji ze srodowiskami
zaangazowanymi w realizacje przedmiotowych zadan. W
zwigzku z przedstawionymi powyzej argumentami
wnosimy o wykreslenie w art 1 ust 1. punktu 1. w
catosci.

20.

art. 1 pkt 2

Ogolnopolski Program
Zwalczania Grypy

Powolujac sie na zmiany w art. 17, zgtasza nastepujgce
uwagi:

Pacjenci oraz personel medyczny, w szczegdlnosci
pielegniarki i potozne, doceniajac dziatania
Ministerstwa Zdrowia na rzecz usprawnienia systemu
szczepieh poprzez planowane poszerzenie listy osob
uprawnionych do kwalifikacji do szczepien o kolejne
zawody medyczne. Planowane nadanie uprawnien do
kwalifikacji do szczepien stosowanych przy
szczepieniach obowigzkowych i zalecanych oséb
dorostych pielegniarkom i potoznym, sg zgodne z

Uwaga nieuwzgledniona. Uzasadnienie zostato
doprecyzowane zgodnie z projektem ustawy.
Zmiana dotyczy szczepienia przeciwko grypie
os6b dorostych po kwalifikacji przez felczera i
pielegniarke.




postulatami OPZG oraz Naczelnej Rady Pielegniarek i
Potoznych, za co wyrazamy wdziecznos¢. Pielegniarki
i potozne sg przygotowane do wykonywania badania
fizykalnego ioceny stanu pacjenta oraz wykonywania
szczepien, a takze monitorowania stanu pacjenta przed, w
trakcie i po podaniu szczpeionki oraz realizacji procedur
zwigzanych z identyfikacjg irejestracja odczyndéw
poszczepiennych.

Majgc na wuwadze nadchodzacy sezon grypowy,
zwracamy sie z prosbg, o sprawne procedowanie
nowelizacji ustawy, tak aby pielegniarki i potozne zostaty
jak najszybciej dopuszczone do wykonywania kwalifikacji
do szczepien ochronnych, w tym takze przeciw grypie.
Szybkie wigczenie tej grupy zawodowej do strategii
szczepiennej pozwoli nie tylko udrozni¢ system, ale
rébwniez przygotuje nas na wyzwania zwigzane z
utrudnionym dostepem do szczepien ochronnych,
spowodowanym pandemia.

W uzasadnieniu ustawy, w katalogu szczepien
ochronnych zalecanych, do ktérych po zmianach
legislacyjnych beda mogty kwalifikowaé pielegniarki i
potozne, wymieniono dwa szczepienia: p/grypie oraz
p/pneumokokom. W opinii OPZG zasadnym jest
rozszerzenie tego katalogu o] szczepienie
p/krztusciowi. Szczepionka przeciw krztuscowi
zapewnia immunokompetentnosé¢ przez okoto 10 lat,
po czym nalezy jg powtérzyé. W Polsce szczepienia
przypominajgce w grupie o0so6b  dorostych nie
sg popularne. Szczepienia p/krztusciowi sg takze
rekomendowane kobietom w ciazy, w celu zabezpieczenia
dziecka przed zakazeniem oraz pracownikom
medycznym. Utatwienie dostepnosci do szczepien,
poprzez umozliwienie wykonywania kwalifikacji do
szczepienia p/krztuscowi pielegniarkom i potoznym,
przetozy sie na zwiekszenie wszczepialnosci powyzszych
grup.

21.

art. 1 pkt 2

Zwigzek Pracodawcow
Business Centre Club

Projektowana ustawa z pewnoscig wychodzi naprzeciw
uwagom zgtaszanym do projektu Narodowego Programu

Uwaga nieuwzgledniona. Wyptata rekompensaty
za zgon po szczepieniu nie zostata objeta




Szczepien, ktéry w pierwotnej wersji catkowicie pomijat
kwestie odszkodowawcze. W art. 17a projektu w
poszczegdlnych ustgpach wymienione sg kwoty
kompensacyjne za hospitalizacje, ale catkowicie pomija
sie kwestie kompensacji w przypadku wystgpienia zgonu
pacjenta po szczepieniu na Covid-19. Trudnym do
zrozumienia i zaakceptowania jest fakt polegania na
ewentualnym wystgpieniu wyltgcznie dziatan
niepozgdanych  wymienionych ~w  Charakterystyce
Produktu Leczniczego firmy, co budzi powazny niepokd;j,
tym bardziej, ze oznacza¢ to moze dziatanie w interesie
firmy produkujgcej szczepionki. Warto przypomniec¢, ze
Charakterystyka Produktu Leczniczego, zwana dalej
CHPL jest w swojej tresci zaskakujgco uboga w ocenie
lekarzy klinicystow, a takze nie zawiera innych
niepozgdanych skutkow ubocznych, odnotowywanych
sukcesywnie w miare zwiekszania populacji o0so6b
wszczepionych. Nieakceptowalny jest fakt odnoszenia sie
do CHPL, a pomijania innych powaznych majacych
wyrazny zwigzek objawdw ubocznych, czy nawet zgonu
pacjenta jako podstawy do przyznania odszkodowania.

Maksymalna kwota $wiadczenia kompensacyjnego
wynosi 100 000 zt. A co (art.17a ust.5) w przypadku
powiktan, ktérych wartos¢ wielokrotnie przewyzszy
wymieniong kwote 100 000 zt? Czy takie sytuacje nie sg
juz kwalifikowane jako powiktania? Kto ma pokrywac
zwiekszone koszty np. rehabilitacji w przypadku
mozliwego przeciez przekroczenia tej kwoty. Na drodze
cywilnej mozna liczy¢, oczywiscie, na znacznie wyzsze
zados¢uczynienie, odszkodowanie i rente, ale czy taka ma
by¢ rownolegta sciezka dochodzenia swoich praw?!

zakresem Funduszu, takie swiadczenie tez nie
zostato wycenione. Nie przewiduje sie tez wydania
decyzji RPP wzgledem os6b trzecich, dziatajacych
jako spadkobiercy osoby szczepionej, u ktorej
doszto do zgonu w koincydencji czasowej po

szczepieniu. Nieuwzglednienie w przepisach
projektowanej ustawy wsrod dziatanh
niepozadanych  zgonu  osoby, u  ktorej

przeprowadzono szczepienie ochronne wynika z
faktu, ze =zalozeniem Funduszu jest wyplata
rekompensaty za wystgpienie niepozgdanej
reakcji w  wyniku szczepienia/ odczynu
poszczepiennego osobie, ktéra poniosta z tego
tytutu negatywne skutki zdrowotne i w tym czasie
nie mogta $wiadczy¢ pracy, przebywata w szpitalu
lub wymagata czasowej rehabilitacji. W opinii
urzedu zgony w koincydencji czasowej ze
szczepieniem wymagajg szczegotowej oceny
bieglych i weryfikacji dziatania podmiotow
leczniczych i o0so6b udzielajgcych s$wiadczenia
szczepienia w prowadzonym postepowaniu
sgdowym. W tym zakresie dziatanie Rzecznika
Praw Pacjenta, zwlaszcza gdy jego ocena
zdarzenia bedzie opiera¢ sie na opinii Zespotu, jest
ograniczone bez mozliwosci biezagcej weryfikaciji i
zabezpieczenia dowodow w sprawie przyczyny
zgonu. Opinia Zespotu nie moze w tym wypadku
stanowi¢ dowodu w sprawie o przyznanie
odszkodowania z tytutu $mierci spowodowanej
podaniem szczepienia. Celem funduszu nie jest
wyptata spadkobiercy pacjenta zadoséuczynienia
w przypadku jego Smierci, tylko faktyczna
finansowa pomoc osobie zaszczepionej, u ktorej
wystgpity powiktania po szczepieniu. Projekt
precyzuje, ze chodzi o osobe, ktéra zostata
poddana szczepieniu, a w przypadku oséb
niepetnoletnich prawny opiekun.

22.

Art. 1 pkt 2

Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm

Projektowana regulacja

Uwaga nieuwzgledniona. Patrz pkt 1 i 21.
Swiadczenie  kompensacyjne  bedzie  miato




Farmaceutycznych
INFARMA

Zgodnie z proponowanym art. 17a ust. 1 Ustawy
Swiadczenie kompensacyjne ma przystugiwaé osobie, u
ktérej wykonano szczepienie ochronne i wystgpity u niej
wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego
dziatania niepozadane. Natomiast projektowany art. 17a
ust. 2 Ustawy przewiduje katalog kwot, jakie bedg
przystugiwaty pacjentowi w okreslonych sytuacjach.
Postulowana zmiana

Proponujemy:

a) Aby dolegliwosciami, ktorych wystapienie
uprawnia do swiadczenia kompensacyjnego,
nie byly wylacznie dzialania niepozadane (tj.
dolegliwosci pozostajace w zwigzku
przyczynowym ze szczepionka) wskazane w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, ale
wszystkie dolegliwosci, ktére zgodnie =z
aktualng wiedza medyczng pozostaja w
zwiazku przyczynowym z podaniem
szczepionki, w tym dzialania niepozadane
nieprzewidziane w Charakterystyce Produktu
Leczniczego oraz niepozadane odczyny
poszczepienne wywolane niezgodnym z
zaleceniami producenta transportem lub
przechowywaniem szczepionki oraz
kwalifikacja do szczepienia i jego wykonaniem
(postulowana zmiana projektowanego art. 17a
ust. 1 oraz usuniecie projektowanego art. 17e
ust. 3 Ustawy).

b) Proponujemy, aby swiadczenie z Funduszu
przystugiwato takze najblizszym czionkom
rodziny zmartego pacjenta w przypadku zgonu
pozostajacego w sSwietle aktualnej wiedzy
medycznej w zwigzku przyczynowym ze
szczepieniem.

Uzasadnienie

Uwagi ogoine

charakter zryczattowanej kwoty, ktérej wysokos¢
zostata wskazana w przepisach projektowanej
ustawy. Jej wysokos$¢ bedzie zalezata przede
wszystkim od dlugosci okresu hospitalizacji.
Swiadczeniem kompensacyjnym zostang objete
dziatania niepozgdane, ktére wystgpity w wyniku
szczepien wykonanych przeciwko COVID-19
przeprowadzonych po dniu 26 grudnia 2020 ., oraz
pozostate szczepienia ochronne objete przepisami
projektowanej ustawy przeprowadzone po dniu 31
grudnia 2021 r. Elementem sSwiadczenia
kompensacyjnego mogg by¢ takze koszty dalszego
leczenia lub rehabilitacji po zakonczeniu przez
pacjenta hospitalizacji do wysokosci 10 000 zt,
przy czym limit Swiadczenia kompensacyjnego
wyniesie 100000 z. Whniosek o przyznanie
Swiadczenia kompensacyjnego moze by¢ ztozony
w terminie do roku od dnia, ktéry byt ostatnim dniem
obserwacji albo hospitalizacji, o ktérych mowa w art.
17a ust. 2 projektowanej ustawy zakaznej, za
wyjatkiem wystgpienia zdarzen okreslonych w
art.17a ust. 1 i 2, ktére nastgpity w okresie od dnia
27 grudnia 2020 r. do dnia wejscia w zycie ustawy,
dla ktérych termin zlozenia uptywa z dniem 30
wrzesnia 2022 r. W kazdym przypadku okres na
ztozenie wniosku uptywa w terminie 3 lat od dnia
dokonania szczepienia.

Ustalenie uprawnier do otrzymania Swiadczenia
kompensacyjnego nie bedzie sie opiera¢ na
zgtoszeniu przez lekarza niepozgdanego odczynu
poszczepiennedo, lecz na wystgpieniu
wymienionych ~w  Charakterystyce  Produktu
Leczniczego dziatan niepozgdanych szczepionki
lub szczepionek, ktére zostaly potwierdzone w
dokumentacji lekarskiej. System bedzie wiec
niezalezny od systemu monitorowania dziatan
niepozadanych i potencjalnych niekompletnosci
zgtaszanych w nim zdarzen.




Ograniczenie dolegliwosci, ktdrych wystgpienie uprawnia
do swiadczenia kompensacyjnego, jedynie do dziatan
niepozgdanych wskazanych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL) nie zabezpieczy intereséw pacjentow
w wystarczajgcym stopniu. Zakres dolegliwo$ci, ktérych
wystgpienie bedzie kwalifikowa¢é do skorzystania z
Funduszu, powinien zosta¢ okreslony szerzej niz zakres
dziatan niepozgdanych wskazywany w ChPL, bowiem to
wilasnie wystgpienia dolegliwosci niewskazanych w ChPL
pacjenci obawiajg sie najbardziej.

W tym miejscu warto wskazaé, ze nalezy odrézni¢
,dziatanie niepozgdane produktu leczniczego” od
.niepozadanego odczynu poszczepiennego” i nie
traktowac tych poje¢ jako synoniméw, bowiem pomiedzy
nimi zachodzi stosunek krzyzowania.

Zgodnie z art. 2 ust 3a ustawy Prawo farmaceutyczne
dziataniem niepozadanym produktu leczniczego jest
kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu
leczniczego. Z kolei zgodnie z art. 2 pkt 16 ustawy o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi niepozadanym odczynem
poszczepiennym jest niepozgdany objaw chorobowy
pozostajgcy w zwigzku czasowym z wykonanym
szczepieniem ochronnym. Zatem do niepozgdanego
odczynu poszczepiennego moze dojs¢ nie tylko z
przyczyn wynikajgcych z samej szczepionki. Niepozgdany
odczyn poszczepienny moze wystgpic:

- jako skutek niezgodnego z zaleceniami producenta
sposobu podania szczepionki,

- btednej kwalifikacji pacjenta do szczepienia,
- niewlasciwego przechowywania lub
szczepionki.

Niepozadany odczyn poszczepienny jest zatem pojeciem
szerszym  niz  dziatanie  niepozgdane  produktu
leczniczego. W zwigzku z tym zakres dolegliwosci, ktérych
wystgpienie bedzie kwalifikowa¢ do skorzystania z
Funduszu, powinien zosta¢ okreslony szerzej niz zakres
dziatan niepozgdanych wskazywany w ChPL.

transportu

Swiadczenie kompensacyjne bedzie uzyskiwane w
trybie postepowania administracyjnego
zakonczonego decyzjg administracyjng Rzecznika
Praw Pacjenta (po uzyskaniu w ramach tego
postepowania opinii Zespotu do spraw Swiadczen z
Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych). Termin na rozpatrzenie wniosku
wyniesie 60 dni, co zapewni szybkie ustalenie
prawa do przedmiotowego sSwiadczenia i jego
szybkag wyptate.

Na decyzje wydang przez Rzecznika Praw Pacjenta
przystugiwac bedzie skarga do sadu
administracyjnego.




Konsekwencjg rozszerzenia zakresu zdarzen
uprawniajgcych do otrzymania Swiadczenia
kompensacyjnego o dolegliwosci, ktére zgodnie =z
aktualng wiedzg medyczng pozostajg w zwigzku
przyczynowym z podaniem szczepionki, powinno byc¢
usuniecie projektowanego art. 17e ust 3 Ustawy, zgodnie
z ktérym w przypadku aktualizacji ChPL, o ktérej mowa w
projektowanym art. 17a ust. 1, polegajgcej na dodaniu
niewymienionego w niej wczesniej dziatania
niepozadanego, wniosek o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego  dotyczacego takiego dziatania
niepozgdanego, moze by¢ ztozony w terminie 1 roku od tej
aktualizacji, jednak nie pdzniej niz w ciggu 3 lat od dnia
wykonania szczepienia ochronnego.
Nienaleznie jednak od powyzszego nalezy oceni¢, ze
konstrukcja kompensowania szkdéd  wyniktych  z
wystgpienia tylko dziatan niepozgdanych wymienionych w
ChPL i koniecznos¢ sledzenia zmian ChPL szczepionek w
przyszitosci z zwigzku z projektowanym art. 17e ust. 3
Ustawy komplikuje funkcjonowanie Systemu i moze
utrudnia¢ pacjentom dostep do Funduszu, co moze miec
negatywny wpltyw na ogolny poziom zaufania obywateli do
Systemu. W konsekwencji projektowane rozwigzanie
moze ograniczy¢ realizacje jednego z gtéwnych zatozen
Systemu, jakg jest zacheta obywateli do wykonywania
szczepien. Wobec tego tym bardziej zasadnym jest ogéine
rozszerzenie zakresu zdarzen uprawniajgcych do
otrzymania swiadczenia kompensacyjnego o dolegliwosci
niewskazane w ChPL, ktére pozostajg w zwigzku
przyczynowym ze szczepieniem.

Katalog  zdarzen  uprawniajgcych  do

Swiadczenia
Aby witadciwie spetnia¢ swojg funkcje gwarancyjng,
Fundusz swoim zakresem powinien obejmowac:

a) dziatania niepozgdane wskazane w ChPL;

b) dolegliwosci niewskazane w ChPL pozostajgce w
zwigzku przyczynowym z podaniem szczepionki;




c) dolegliwosci na skutek niewtasciwego transportu
lub przechowywania szczepionki lub niewtasciwej
kwalifikacji do szczepienia lub jego wykonania;

d) zgon pozostajgcy w zwigzku przyczynowym ze
szczepieniem.

1.1.1. Zgon pozostajgcy w zwigzku przyczynowym
Ze szczepieniem

W projektowanym art. 17a ust. 2 Ustawy wymienione
zostaty kwoty swiadczen, ktére mogg zostac przyznane w
przypadku wystgpienia konkretnych skutkéw dziatan
niepozgdanych w postaci koniecznosci poddania sie
hospitalizacji. Proponujemy, aby powyzszy katalog zostat
uzupetniony o przypadek zgonu oraz o kwote, ktéra w
takiej sytuacji bytaby wyptacana najblizszym czionkom
rodziny (w rozumieniu art. 446 § 4 Kodeksu cywilnego).
Proponujemy:

a) do projektowanego art. 17a ust. 1 Ustawy dodaé

pkt 3 o nastepujgcym brzmieniu:

.ha skutek, ktérego osoba zaszczepiona zmarta.

- w przypadkach wskazanych w pkt. 1 i 2 osobie, u

ktorej wystgpita dolegliwoS¢ pozostajgca w Swietle

aktualnej wiedzy medycznej w zwigzku przyczynowym

ze szczepieniem, a w przypadku pkt. 3 najblizszym

cztonkom rodziny tej osoby w rozumieniu art. 446 § 4

ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny

przystuguje $wiadczenie kompensacyjne.

b) do projektowanego art. 17 a ust. 2 Ustawy doda¢

pkt nr 9 o nastepujgcym brzmieniu:

sZgonu, ktoéry nastgpit w okresie 6 miesiecy od
zaszczepienia — 100.000 zt.”
Objecie  Funduszem  powyzszych  zdarzen, w
szczegolnosci dolegliwosci niewskazanych w ChPL, w tym
zgonu, zapewni obywatelom petniejszg ochrone i moze
zacheci¢ wiekszg liczbe obywateli do poddania sie
szczepieniom  przeciwko COVID-19. Smieré jest
najciezszym z mozliwych (cho¢ niezwykle rzadkim)
dziataniem niepozgdanym, ktérego obywatele obawiajg




sie najbardziej. Szczegdélnie w takich przypadkach
panstwo nie powinno pozostawia¢ obywateli bez
wsparcia. Dodanie zgonu do katalogu dziatan
niepozgdanych uprawniajgcych do uzyskania swiadczenia
jest niezbedne, aby System byt kompletny, zapewniat
obywatelom wtasciwg ochrone i wptyngt pozytywnie na
gotowos¢ obywateli do poddania sie szczepieniom
przeciwko COVID-19. Dopiero objecie Funduszem
przypadkow zgonu zrealizuje w petni funkcje gwarancyjna,
jakg powinien petni¢ Fundusz.
Proponujemy  ograniczy¢ mozliwosé przyznania
Swiadczenia do przypadkéw zgonow, ktoére nastgpity do 6
miesiecy od zaszczepienia. Zasadne bytoby ustalenie
gornej granicy Swiadczenia kompensacyjnego w takim
przypadku na tgczng kwote 100.000 zt odpowiadajgcyg
gornej granicy Swiadczenia kompensacyjnego
przewidzianego w proponowanym brzmieniu art. 17a ust.
5 Ustawy. Wysokos¢ swiadczenia naleznego najblizszym
cztonkom rodziny powinna by¢ nadto pomniejszona o
kwote sSwiadczenia kompensacyjnego wyptacong za zycia
osoby poszkodowanej w zwigzku z dolegliwosciami
stanowigcymi nastepnie przyczyne zgonu. Proponujemy
do proponowanego art. 17a doda¢ ustep nr 7 o
nastepujgcym brzmieniu:
Wysoko$¢ Swiadczenia przystugujgcg najblizszym
cztonkom rodziny w rozumieniu art. 446 § 4 Kodeksu
cywilnego pomniejsza sie o kwote Swiadczenia
kompensacyjnego wyptacong za Zycia zmartego w
zwigzku z dolegliwosciami stanowigcymi nastepnie
przyczyne zgonu.”

Przestanka medycznego zwigzku

przyczynowego
Warunkiem sprawnego funkcjonowania Funduszu, ktéry
swoim zakresem obejmie powyzsze zdarzenia, bedzie
wprowadzenie przestanki istniejgcego w Swietle aktualnej
wiedzy medycznej zwigzku przyczynowego miedzy
szczepieniem a zgtaszang dolegliwoscig jako niezbednej
do stwierdzenie przez Zespdét w celu rekomendacji
przyznania $wiadczenia.




Proponujemy, aby w art. 17a ust. 1 cze$¢é zdania po pkt. 2
otrzymata nastepujgce brzmienie:

-~ W przypadku, gdy dolegliwosci opisane w pkt. 1 lub 2
pozostajg w Swietle aktualnej wiedzy medycznej w
zwigzku przyczynowym ze szczepieniem, osobie tej
przystuguje $wiadczenie kompensacyjne”.

Dodanie przestanki istniejgcego w Swietle aktualnej
wiedzy medycznej zwigzku przyczynowego miedzy
przyjeciem szczepionki a zgtaszang dolegliwoscig pozwoli
wykluczy¢ przyznawanie swiadczen kompensacyjnych w
sytuacjach, w ktorych zwigzek czasowy miedzy podaniem
szczepionki a  wystgpieniem  dolegliwosci  bytby
przypadkowy (na przyktad w sytuacji, gdy reakcja
alergiczna bytaby spowodowana innym zdarzeniem).
Wprowadzenie powyzszej przestanki pozwoli
zminimalizowaé¢ liczbe wnioskéw, w ktérych pacjenci
zgtaszaliby dolegliwosci niezwigzane 2z przyjeciem
szczepionki. Powyzsze pozwoli doprowadzi¢ do
ograniczenia ilosci przyznawanych swiadczen poprzez
wyeliminowanie przypadkow, gdy dane dolegliwosci nie
bedg z medycznego punktu widzenia powigzane
przyczynowo z przyjeciem szczepionki.

23.

Art. 1 pkt 2

Urzad Marszatkowski
Wojewddztwa
Zachodniopomorskiego

Art. 17a ust. 4

Podwyzszenie kwoty $wiadczenia kompensacyjnego do
30 tys. zi. Kwota 10 tysiecy zt w przypadku dtugotrwatej
rehabilitacji jest nieadekwatna do kosztdw, ponoszonych
przez pacjenta.

Uwaga nieuwzgledniona. Wysokos$ci wyptaty za
rehabilitacje jest dodatkowg rekompensatg ponad
gwarantowane swiadczenia. Zgodnie z art. 21 ust.
6 i 7 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi koszty
Swiadczen zdrowotnych, udzielanych w zwigzku z
leczeniem niepozadanych odczynow
poszczepiennych ubezpieczonych, sg
finansowane na zasadach okreslonych w
przepisach o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych. Koszty
Swiadczen zdrowotnych, udzielanych w zwigzku z
leczeniem niepozadanych odczynow
poszczepiennych 0s0b nieposiadajgcych




uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego, sg
finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej
dysponentem jest minister wiasciwy do spraw
zdrowia.

24. Art. 1 pkt 2 Urzad Marszatkowski Art. 17a ust. 5 Uwaga nieuwzgledniana. Zgodnie z
Wojewddztwa Zmiana treéci ustepu na: projektowanymi przepisami, gérny prég wyptaty
Zachodniopomorskiego | ,t3aczna suma Swiadczenia kompensacyjnego, | $wiadczenia ogranicza mozliwosé dalszych wyptat
przystugujgcego osobie, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze | z tytutu np. rehabilitaciji.
by¢ wyzsza niz 100.000 zt, z zastrzezeniem, ze do kwoty
tej nie wlicza sie swiadczenia, o ktérym mowa w art. 17a
ust. 4.”
Powyzszy zapis umozliwia rozgraniczenie $wiadczenia
kompensacyjnego stanowigcego forme odszkodowania za
przebyta hospitalizacje oraz zwrotu kosztow pozniejszej
rehabilitacji, stanowigcego  refundacje = wydatkow
poniesionych przez pacjenta w wyniku wystgpienia
dziatania niepozgdanego
25. art. 1 pkt 2 Zwigzek Pracodawcow | Art.17b. zaktada utworzenie Funduszu Kompensacyjnego | Uwaga nieuwzgledniona. Fundusz
Business Centre Club | Szczepien Ochronnych zlokalizowanego u Rzecznika | Kompensacyjny Szczepien Ochronnych, zwany
Praw Pacjenta. Nie jest zrozumiate takie usadowienie | dalej ,Funduszem”, jest panstwowym funduszem
Funduszu, tym bardziej, ze cata problematyka powiktan | celowym, tworzonym w celu wyptacania
zwlaszcza polekowych jest w kompetencji Urzedu | rekompensat  finansowych, w  przypadku
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw | wystgpienia zdarzen okreslonych w art. 17a ust. 1.
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Dysponentem Funduszu jest Rzecznik Praw
Pacjenta. Rozwigzanie jest zgodne z zakresem
objetym wpisem do wykazu prac legislacyjnych i
zostato utrzymane.
26. Art. 1 pkt 2 Rzecznik Praw 1) w art. 17b w ust. 3 zmiana tresci pkt 5 na: Uwaga nieuwzgledniona. Zgodnie z brzmieniem

Pacjenta

z wptat z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19, o ktérym
mowa w art. 65 ust. 1 ustawy z dnia 31 marca 2020 r. o
zmianie ustawy o0 szczegdlnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakaznych oraz
wywotanych nimi sytuacji kryzysowych oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 568, z p6zn. zm.3);

»Pkt 5) z wptaty wniesionej w 2021 r. z Funduszu
Przeciwdziatania COVID-19, o ktérym mowa w art.
65 ust. 1 ustawy z dnia 31 marca 2020 r. 0 zmianie
ustawy o szczegoélnych rozwigzaniach zwigzanych
z zapobieganiem, przeciwdziataniem
i zwalczaniem COVID-19, innych choréb
zakaznych oraz wywotanych nimi sytuaciji
kryzysowych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.




poz. 568, z p6zn. zm.D) w wysokosci 10 min zk;”, 1j.
zgodnie z zatozeniami projektowanej regulacji ze
srodkéow Funduszu dokonuje sie jednorazowej
wptaty $rodkédw na Fundusz Kompensacyjny
Szczepien Ochronnych

27.

Art. 1 pkt 2 Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
INFARMA

Brak __uzasadnienia __dla __jednorazowej  wpfaty
whniesionej z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19 w
wysokosci 1,1 min zit (projektowany art. 17b ust. 3 pkt

5)

Projektowana regulacja
Zgodnie z projektowanym art. 17b ust. 3 pkt. 5 przychody
Funduszu majg pochodzi¢ m.in. z jednorazowej wptaty
wniesionej z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19, o
ktérym mowa w art. 65 ust. 1 ustawy z dnia 31 marca 2020
r. o zmianie ustawy o szczegdlnych 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.3)) (dalej:
.,Fundusz Przeciwdziatania COVID-19” ) w wysokosci
1,1 min zt.

Postulowane zmiany
Rozwigzaniem optymalnym jest regulacja, na
podstawie ktérej na rzecz Funduszu periodycznie
wyptacane beda kwoty z Funduszu Przeciwdziatania
COVID-19 ustalane w zaleznosci od potrzeb.

Uzasadnienie
Brak jest uzasadnienia dla odgdrnego okreslenia
wysokos$ci jednorazowej kwoty wptaty z Funduszu
Przeciwdziatania COVID-19, poniewaz niemozliwym do
przewidzenia na tym etapie jest, czy kwota 1,1 min ztotych
bedzie wystarczajgca, aby zagwarantowa¢ sprawne
funkcjonowanie Systemu. Rozwigzaniem optymalnym

Uwaga nieuwzgledniona. Jak w pkt 26

)

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 695, 1086, 1262, 1478, 1747, 2157 i 2255.




jest regulacja, na podstawie ktérej na rzecz Funduszu
periodycznie wptacane bedg kwoty ustalane w zaleznosci
od potrzeb. Potrzeby te bedg mozliwe do oszacowania
dopiero po uplywie pewnego czasu, a podstawie ilosci
zgtaszanych dziatan niepozgdanych oraz dolegliwosci,
ktére zgodnie z aktualng wiedzg medyczng pozostajg w
zwigzku przyczynowym oraz ilosci wnioskéw, a takze
kosztow pracy Zespotdow. Nalezy oceni¢, ze w tym
zakresie duzo bardziej uzasadnionym rozwigzaniem byta
regulacja wprowadzona w Projekcie z dnia 18 stycznia
2021 r. ktéra przewidywata wiecej niz jedng wptate oraz
nie okreslata jej wysokosci.

Warto podkreslic, ze obecnie nie jest mozliwe
jednoznaczne stwierdzenie, ze masowe dobrowolne
szczepienia 0séb dorostych przeciw COVID-19 (lub jej
mutacjom) bedzie jednorazowym dziataniem rzadu
Rzeczypospolitej Polskiej — tym samym, na chwile obecng
arbitralne uznanie, ze wpfata kwota 1,1 min ztotych bedzie
jednorazowa, jest dziataniem nie znajdujgcym podstaw ani
faktycznych, ani prawnych.

Sam ustawodawca w czesci OSR wskazuje: ,Stafe
zwiekszenia obsady kadrowej od 2022 r., w sytuacji, gdy
zZnaczgco zostanie zwiekszony naptyw wnioskow do
Rzecznika wynika z przyjetych oczekiwan, iz realizacja
szczepien przeciwko COVID-19 bedzie realizowana przez
diuzszy czas, z mozliwoscig poszerzania grup wiekowych
objetych szczepieniem Ilub koniecznoScig cyklicznego
powtarzania szczepienia np. podania dawki
przypominajgcej w odstepach rocznych.”

Brak uzasadnienia dla wykres$lania z Projektu z dnia 18
stycznia 2021 r. wpfat _z budzetu panstwa
przekazywanych przez Rzecznika Praw Pacjenta jako
zrodlo finansowania Funduszu

Projektowana regulacja
Zgodnie z projektowanym art. 17b ust. 3 Projekt nie
przewiduje, aby przychody Funduszu pochodzity z wptat z
budzetu panstwa przekazywanych przez Rzecznika Praw
Pacjenta, w wysokosci okreslonej corocznie w ustawie




budzetowej na dany rok budzetowy, tak jak przewidywat to
Projekt z 18 stycznia 2021 r.

Postulowana zmiana
Postulujemy, aby przywrocic rozwigzanie
zaproponowane w Projekcie z 18 stycznia 2021 r., tj.,
aby jednym ze zrodet finansowania Funduszu byly
wplaty z budzetu panstwa przekazywanych przez
Rzecznika Praw Pacjenta, w wysokosci okreslonej
corocznie w ustawie budzetowej na dany rok
budzetowy.

Uzasadnienie
Brak jest uzasadnienia dla zmniejszania wptywow
finansowych do Funduszu z budzetu panstwa, co wynika
przede wszystkim z faktu, ze powotanie Funduszu lezy w
interesie publicznym.

28.

Art. 1 pkt 2

Rzecznik Praw
Pacjenta

w art. 17b w ust. 4 zmiana tresci pkt 3 na:

koszty obstugi Funduszu oraz koszty obstugi zadan
finansowanych z Funduszu.

lub

koszty zwigzane z prowadzeniem postepowan w sprawie
S$wiadczenia  kompensacyjnego  oraz  obstugi i
funkcjonowania Zespotu do spraw Swiadczen z
Funduszu.;

Uwaga uwzgledniona w projekcie.

29.

Art. 1 pkt 2

Urzad Marszatkowski
Wojewddztwa
Zachodniopomorskiego

Art. 17b ust. 4 punkt 3)

Zmiana zapisu na ,Pozostate koszty bezposrednio
zwigzane z biezgcym funkcjonowaniem Funduszu lub
realizacjg zadan, o ktérych mowa w punkcie 1) i 2).”
Zmiana zapisu ma na celu zapobieganie wydatkowania
Srodkbw na cele niezwigzane z przeciwdziataniem
negatywnym efektom u oséb przyjmujgcych szczepionke
przeciwko COVID-19.

Uwaga uwzgledniona w projekcie.

30.

art. 1 pkt 2

Zwigzek Pracodawcow
Hurtowni
Farmaceutycznych

Projektowane brzmienie przepisu: Art. 17c. budzi
zastrzezenia zarowno odnos$nie przyjetej konstrukcji, jak i
przytoczonym motywow na jej uzasadnienie.

1. Po pierwsze, nalezy pamietac, ze za prawidfowa
realizacje Swiadczen gwarantowanych
odpowiadajg polscy s$wiadczeniodawcy, a
zatem w szerszej konsekwencji — Skarb

Uwaga nieuwzgledniona. Patrz punkt nr 4.




Panstwa. Obowigzkowe i zalecane szczepienia
ochronne | kwalifikacia do tych szczepien
stanowig $wiadczenia zdrowotne realizowane ze
Srodkdéw publicznych. Ich prawidfowa realizacja
Jjest zatem obowigzkiem panistwa, a takze prawem
pacjenta wynikajgcym z Konstytucji RP. Przyjeta
w Projekcie koncepcja Funduszu stanowi wyraz
przerzucenia na podmioty prywatne
finansowego ciezaru w/w odpowiedzialnosci
za realizacje konstytucyjnych obowigzkow.
Odpowiedzialno$¢ Skarbu Panstwa zostata
przewidziana w przepisach prawa, chocby w art.
417(2) k.c. w oparciu o tzw. ,wzgledy stusznosci’.
W judykaturze nie ma watpliwosci co do
mozliwo$ci dochodzenia odszkodowania w
przypadku skutkéw szczepien obowigzkowych
Jjako szkody wyrzgdzonej wykonywaniem wtadzy
publicznej.

Uzasadnianie wspomnianego przerzucenia
odpowiedzialno$ci zasada sprawiedliwosci
spofecznej, to z kolei przejaw wypaczonego
rozumienia tej zasady. O ile bowiem pozgdanym
dziataniem w S$wietle tej zasady jest objecie
ochrong tych osoéb, ktérych dotkneto nieszczescie
w postaci stosunkowo rzadko statystycznie
wystepujgcych NOP-6w, to nie mozna traci¢ z
pola widzenia kwestii, za pomocg jakich
rozwigzai chcemy ten zasadny cel realizowac.
Nie ma za$ wiekszych watpliwosci co do tego, ze
podjecie takich dziafan jest obowigzkiem
wynikajgcym ze spofecznej odpowiedzialnosci
rzadu. Wiasnie  dlatego  najczestszym
rozwigzaniem wystepujgcym w innych
krajach, jest finansowanie wsparcia dla tych
0sob ze srodkéw publicznych, czyli takich, w
ktérych partycypuje cale spofeczenstwo.
Wéwczas mozna moéwi¢ o realizacji zasady
sprawiedliwosci spotecznej, a nie w przypadku,

Rozwigzanie jest zgodne z zakresem objetym
wpisem do wykazu prac legislacyjnych i zostato
utrzymane.




gdy ciezarem finansowania obcigza sie wybrang
grupe prywatnych przedsiebiorcow.

3. Wyzej opisanego zabiegu nie mozna tez
skutecznie uzasadnia¢ argumentami w postaci:
bezprecedensowosci  pandemii  COVID-19,
stabngcego zaufania do szczepien, w tym do ich
bezpieczenstwa, przeszkodami w efektywnej
realizacji programu szczepien. Te niewatpliwie
problematyczne zjawiska mieszczg sie bowiem w
spektrum zadan, ktorych realizacja spoczywa
na rzadzie panstwa. Nie kwestionujgc
prawdziwosci tych twierdzen, godzi sie podkreslic,
iz nie moga by¢ one przywolywane jako

usprawiedliwienie przyjetej koncepcji
funduszu kompensacyjnego finansowanego z
obowigzkowych wpfat prywatnych

przedsiebiorcow — a taka narracja przyswieca
uzasadnieniu projektu.

Na marginesie wypada dodac, ze —wbrew prowadzonemu
rozumowaniu w uzasadnieniu Projektu - utworzenie
Funduszu nie zniweluje wspomnianych niepozgdanych
zjawisk. Do tego potrzebna jest kompleksowa i
konsekwentna polityka dziatan rzgdu zorientowanych na
pogtebianie $wiadomosci spotecznej i budzenie zaufania
obywateli do publicznej ochrony zdrowia, w tym szczepien
obowigzkowych.

4. Odpowiedzialno$¢ wobec 0séb poszkodowanych
i pokrzywdzonych w wyniku zaistniatych dziatan
niepozgdanych w wyniku zastosowania produktu
leczniczego, opiera sie na dwdch gtownych
rezimach. Jesli do takiego przypadku dochodzi w
wyniku nieprawidfowego dziatania lekarza (tu:
niestusznego zakwalifikowania do szczepienia),
wowczas wystepuje odpowiedzialno$¢ OC objeta
swojg drogg obowigzkowg polisg lekarza Ilub
zatrudniajgcej go placowki. Natomiast jesli mowa

Rozwigzanie jest zgodne z zakresem objetym
wpisem do wykazu prac legislacyjnych i zostato
utrzymane.




o zdarzeniach niepozgdanych, ktérych producent
leku nie zbadat, nie zamiescit w CHPL itd., to
odpowiada on gwarancyjnie za produkt.
Wystepujg jednak przypadki niejednoznaczne,
ktére trudno zakwalifikowaé, co jest jednym z
powoddéw zaktadania tego typu funduszy
kompensacyjnych. Nie moze byc¢ to jednak powdd
usprawiedliwiajgcy  przyjeta w  Projekcie
koncepcje finansowania Funduszu, a wiec w
istocie tworzenie osobnego rezimu
odpowiedzialno$éci i przypisanie tejze
odpowiedzialnosci do grupy podmiotéw
wybranej w sposéb catkowicie swobodny i
dowolny.

Nie mozna tez  zapominac, ze ww
odpowiedzialno$é bedzie catkowicie
abstrakcyjna i niezalezna od faktycznie
zaistniatych zdarzen. Wptaty na Fundusz muszg
by¢ bowiem dokonywane niezaleznie od tego czy
w ogodle bedg pacjenci spetniajgcy kryteria do
uzyskania kompensaty, ilu ich bedzie, w wyniku
ktérych szczepionek wystgpit NOP, czy sg
szczepionki, co do ktérych nie wystgpity Zadne
NOP- y, czy NOP byt wynikiem btedu w sztuce
lekarza itd. Nie jest to zatem typ
odpowiedzialnos$ci finansowej, ktory mozna
byloby w jakikolwiek sposob powigzaé z

prewencja, czy sankcjonowaniem
niepozadanych zjawisk, a jedynie rodzaj

kolejnej daniny publicznej. Oczywiscie mozna
przytoczy¢ argument, ze tego typu fundusze
kompensacyjne majg by¢ wtasnie zbudowane na
zasadzie no-fault i tak to wyglagda w innych
panstwach, ale pamieta¢ nalezy, ze wiadnie
dlatego sg one tam finansowane ze S$rodkéw
publicznych.

Uwaga nieuwzgledniona. Wyptata $wiadczen
odbywa sie w oparciu o kryteria i ocene, ktére

stanowig podstawe do wskazania, ze za
wystgpienie pogorszenie stanu zdrowia
odpowiadato  szczepienie w  koincydenc;ji

czasowej. Przy zatozeniu wyptat w funduszu w
systemie no-fault, nalezatoby poming¢ zwigzek
przyczynowy szczepienia z hospitalizacja z
pozostawieniem jedynie koincydencji czasowej.

Patrz punkt 26.




6. Projektowanemu rozwigzaniu Zdaje sie

przy$wiecac logika, iz wsparcie poszkodowanym
pacjentom powinny dostarczy¢ firmy
farmaceutyczne, gdyz to one uzyskujg duze zyski
z obrotu produktami leczniczymi (zwfaszcza
szczepionek w dobie pandemii COVID-19), a nie
kazdy przypadek NOPu objety jest rezimem
odpowiedzialnosci gwarancyjnej za produkt.
Gdyby nawet tak przyjgc¢ — co jak wyzej wskazano
jest koncepcjg kontrowersyjng — to nalezatoby
prawidiowo namierzy¢é grupe tych ,firm
farmaceutycznych”. W mediach przywotywane
sg pejoratywnie brzmigce okreSlenia w postaci
Lkoncernéw farmaceutycznych”, uzasadnienie
projektu operuje pojeciem Lfirm
farmaceutycznych”, ktére to nazwy wskazywatyby
na producentow lekéw, ewentualnie na Podmioty
Odpowiedzialne. Tymczasem art. 17c ust 1 w
projektowanym brzmieniu moéwi o podmiocie
JKtory zawart ze Skarbem Parnstwa umowe na
realizacje dostaw szczepionek do
przeprowadzania szczepien ochronnych”. Jest to
bardzo szeroka  kategoria  podmiotow,
obejmujaca przede wszystkim hurtownie
farmaceutyczne i  operatorow  farma-
logistycznych  (producent, czy Podmiot
Odpowiedzialny rzadko jest strong umoéw na
dostawe produktéw leczniczych). Tymczasem
sg to podmioty stanowigce niejako ognhiwa
posrednie  pomiedzy producentem leku a
Skarbem Panstwa. Uzyskiwany przez nie zysk
wyraza sie w marzy lub wynagrodzeniu za
zrealizowang ustuge dostawy i musi pokryé
wydatki zwigzane z wykonaniem tejze dostawy
w warunkach spefniajagcych wymogi DPD, w
oczekiwanych terminach determinowanych
zapotrzebowaniem na szczepionki etc. Gdyby
nawet stosowac nieco kontrowersyjng logike, iz
podmiot, ktéry osigga znaczgcy zysk z obrotu




szczepionkami,  zintensyfikowany  pandemig
COVID-19, powinien w ramach poczucia
odpowiedzialno$ci i solidaryzowania sie z ofiarami
NOP-ow sfinansowac fundusz kompensacyjny, to
na pewno rozumowanie to nie obejmuje swoim
zasiegiem wszystkich podmiotéw zwigzanych
umowg ze Skarbem Paristwa na dostawe tych
szczepionek. Natomiast w projektowanym
rozwigzaniu to wifasnie giéwnie hurtownie
logistyczne i farma-logistycy przejma ciezar
finansowania Funduszu, a nie producenci
lekéw, a wiec wielkie koncerny i firmy
farmaceutyczne.

Projektowana regulacja zaktada wpfaty na
Fundusz okreslone w sposob ryczattowy w
wysokosci 1,6 % wartosci umowy brutto.
Abstrahujgc juz od kwestii dlaczego ma to by¢
wartos¢ brutto, godzi sie zaznaczy¢, ze
rozwigzanie to bedzie budzi¢ wiele watpliwosci.
Czy % ma zosta¢ obliczony od caftej wartosci
umowy, czy od wartosci faktycznie zamoéwionych?
A jesli od catej wartosci, to dlaczego nalezy ptacic,
skoro SP faktycznie szczepionek nie zamowit?
Jesli umowa opiewa jedynie na wynagrodzenie za
sam przewo6z szczepionek, albo ich przechowanie
w toku przewozu, czy inne czynno$ci logistyczne
zwigzane z dostawg, to réwniez nalezy wpfaci¢
1,56 % jej wartos$ci? A jesli tak, to dlaczego, skoro
podmiot realizujgcy te ustugi nic nie zarabia na
obrocie lekiem, a jedynie uzyskuje wynagrodzenia
za zrealizowane ustugi? Te i inne pytania beda sie
rodzi¢ w zwigzku ze zbyt szerokim i zbyt
ogoélnym okresleniem kategorii podmiotow
zobowigzanych do wpfat na Fundusz i brakiem
sprecyzowania o jakie umowy ze Skarbem
Panstwa chodzi.




8. Termin wprowadzenia nowej daniny jest zupetnie
katastrofalny, jesli wzig¢ pod uwage wywofane
pandemig skutki spowolnienia gospodarczego.
Wprowadzenie takich dodatkowych obcigzen
finansowych bedzie trudne do udzwigniecia dla
wielu firm i moze skutkowaé kolejnymi
redukcjami  kosztéw - nie  pomijajgc  tych
zwigzanych z zatrudnieniem lub poszukiwania
form zatrudnienia o niskim lub zerowym
obcigzeniu  podatkowo-ubezpieczeniowym, co
takze odbije sie na przychodach fiskalnych.

9. Nalezy pamietac, ze zgodnie z art. 22 Konstytuciji
RP, ,Ograniczenie wolnosci  dziatalnoSci
gospodarczej jest dopuszczalne tylko w drodze
ustawy i tylko ze wzgledu na wazny interes
publiczny.”. Godzi sie  zauwazyd, ze
wprowadzenie obowigzkowych wptat na Fundusz,
stanowigcych w istocie forme daniny publicznej
jest przejawem ograniczenia swobody
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczey.
Natomiast podane w uzasadnieniu Projektu
motywy stanowig w rzeczywistosci problemy i
zadania, ktére powinien realizowa¢ rzad, a nie
wazny interes publiczny ograniczajacy w/w
swobode gwarantowang Konstytucja.

10. Wynikajgca z Projektu istota nowej daniny  jest
obarczona wadami konstrukcyjnymi. Po pierwsze,
istotne watpliwosci, w tym rowniez konstytucyjne, rodzi
klasyfikacja ,wpftaty” jako ktéregokolwiek z rodzajow form
danin pienieznych przewidzianych lub znanych w polskim
systemie prawnym. Chociaz projektodawca nazywa go
Swptatg”, bardziej wydaje sie podatkiem, ale
Jjednocze$nie nie spetnia ona ani kryteribw uznania za
sktadke, ani za podatek. Na gruncie orzecznictwa TK nie
ulega watpliwosci, ze o tym, jakie Swiadczenie jest
podatkiem w rozumieniu Konstytucji RP, nie przesgdza
nazwanie go ,podatkiem” albo inng nazwg (wyrok TK z 19




lipca 2011 r., sygn. P 9/0). Dopiero merytoryczne
przestanki determinujg zaliczenie danego $wiadczenia
publicznego do okre$lonego rodzaju danin publicznych.
Trybunat przywotat przy tym poglad wyrazony w
doktrynie, ze ustawodawca niekiedy $wiadomie
wprowadza podatek pod postacig optaty — z uwagi na opor
obywateli przed nowymi podatkami. Podatki zasilajg
budzety publiczne, a skftadki—okreSlone fundusze
(prowadzone przez konkretne instytucje), z ktorych
nastepnie finansowane sg okre$lone $wiadczenia dla
podmiotdéw optacajgcych sktadki. Optacanie podatku nie
daje prawa do zadnych Swiadczen — jest nieodpfatne.
Opfacane sktadki rodzg z kolei uprawnienia i s3
elementem tytutu prawnego do okreslonego $wiadczenia.
Mozna zatem stwierdzi¢, ze sktadki majg charakter
ekwiwalentny— sg opfacane po to, aby otrzymac prawo do
okreslonego $wiadczenia (w polskim systemie prawa —
S$wiadczenie z ubezpieczen spotecznych lub zdrowotnych)
- wyrok TK z 15.07.2013 r., K 7/12, OTK-A 2013/6, poz.
76. Z pewnoscig nie mozna uznac projektowanej daniny
za sktadke. Cechg charakterystyczng sktadek jest ich
ekwiwalentnos¢. Skfadki powinny by¢ nakfadane w
interesie samych podmiotow dokonujgcych wptaty sktadki,
dajgc im uzasadnione oczekiwanie uzyskania w
przysztosci  okreSlonych  $wiadczer. Tymczasem
przychody ze skiadek  zostang przekazana na
finansowanie funduszy catkowicie niezwigzanych z
dziatalno$cig podmiotéw objetych sktadkg. Oznacza to, ze
wiekszo$¢ przychoddw ze sktadek nie bedzie wigzata sie
z zadnym Swiadczeniem wzajemnym dla podmiotow
objetych sktadkg. Analizujgc ww. definicje wynikajgce z
przepisow  prawa, nalezy stwierdzic, e blizej
zaproponowanej daninie — w swojej konstrukcji — do
podatku. Przy czym rowniez w tym przypadku danina ta
nie spetnia wszystkich warunkéw uznania za podatek.
Wyklucza to przede wszystkim celowy charakter
proponowanej daniny. Niezaleznie od tego, czy méwimy
o0 Sskiadce, czy tez o podatku, ustawodawce wigze
wynikajgcy z art. 217 Konstytucji RP obowigzek




ustawowego okre$lenia wszystkich elementéw
konstrukcyjnych w ustawie. Podsumowujgc powyzsze,
przedstawiony Projekt wprowadza danine, ktérej
cechy nie sa znane polskiemu systemowi prawa. Jej
zatozenia zostaly skonstruowane w taki sposéb, aby
pozornie spetniac  wymogi konstytucyjne dotyczgce
nakfadania danin. Tymczasem dogtebna analiza
przepiséw Projektu prowadzi do wniosku, ze mamy do
czynienia z obcigzeniem naruszajgcym  przepisy
Konstytucji RP i nieznajdujgcym uzasadnienia w polskim
systemie prawa. Taka sytuacja nie moze byc¢
zaakceptowana i budzi zdecydowany sprzeciw.

11. Przy tym powotywanie sie w uzasadnieniu Projektu na
analogiczne rozwigzania przyjete w innych panstwach jest
chybione, gdyz konstrukcje finansowania funduszy
kompensacyjnych stosowane w innych krajach, zwtaszcza
w Panstwach Czfonkowskich UE nie sg bynajmniej
analogiczne do zaprezentowanego Projektu. Owszem
idea istnienia takich funduszy, w szczegodlnosci
umozliwienie otrzymywania odszkodowan bez
uruchamiania procedury sgdowej, moze byc¢ zbiezna z
polskim projektowanym rozwigzaniem. Niemniej sposéb
finansowania Funduszu, jesli zostanie przyjety w
zaproponowanym ksztafcie, bedzie rozwigzaniem
stanowczo odbiegajgcym od wzorcéw i norm
europejskich.

12. Projekt opiniowanych zatozen dot. powotania funduszu
kompensacyjnego byt szeroko omawiany w branzy, takze
w artykutach prasowych i innych mediach. Rozwazano
wéwczas na temat zrédet jego finansowania i w tych
licznych gfosach przewazaty twierdzenia o]
odpowiedzialnoSci Parnstwa jako organizatora Swiadczen
gwarantowanych. Uzasadnieniem powyzszych twierdzen
byty rozwigzania przyjete w innych Panstwach
Cztonkowskich. Pojawiaty sie takze gtosy aby to firmy
farmaceutyczne - producenci partycypowali w tych
kosztach, z przyczyn powotanych powyzej. Jednak zadne
z tych licznych stanowisk nawet nie sugerowaty przyjecia




tak szerokiego katalogu podmiotéw majgcych finansowac
fundusz kompensacyjny jak w projektowanym art. 17c.
Majgc na wzgledzie ekstremalnie przyspieszony tryb prac
nad Funduszem, ktory od kilku lat mimo zgromadzonych
zatozen nie zostat powofany, mozna pokusi¢ sie o
stwierdzenie, Ze ta niezrozumiata logika omawianej
regulacji wynika z dziatania pod presjg wyjgtkowej sytuacji
i czasu, ale ponowne pochylenie sie nad jej zakresem
podmiotowym doprowadzi do jej zmiany, w kierunku
wskazanych na wstepie zatozen.

Podsumowanie:

W projektowanym rozwigzaniu mamy zatem do
czynienia z ustanowieniem swoistej daniny
publicznej, naleznej od kregu podmiotéw ustalonego
w sposob arbitralny i dowolny, nakiadanej w wyniku
nieprawidlowego i nieuzasadnionego zabiegu
przerzucania na podmioty prywatne ciezaru realizacji
obowigzkéw konstytucyjnych, ktory winien poniesé
Skarb Panstwa, pod pretekstem niewlasciwie
rozumianej zasady solidarnosci spotecznej. Z tych
przyczyn projektowany art. 17c nie powinien sie osta¢
w obecnym ksztafcie.

31.

art. 1 pkt 2

Konfederacja Lewiatan

Nieuzasadnione réznicowanie firm farmaceutycznych
—art. 17c ust. 1i 2 Projektu

Ponownie chcemy zwréci¢c uwage na istotny problem,
jakim jest nieuzasadnione rdznicowanie pozycji firm
farmaceutycznych. Niezrozumiatym dla Konfederac;ji
Lewiatan jest powdd, dlaczego podmioty,
ktére dostarczajg szczepionki na podstawie porozumienia
dotyczgcego wczesnego zakupu szczepionek przeciw
chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirusa SARS-
CoV-2, zawartego miedzy Komisjg Europejskg i
panstwami czionkowskimi Unii Europejskiej nie bedg
partycypowa¢ w kosztach Funduszu, w sytuacji gdy —
wobec masowego i medialnego charakteru szczepien na

Uwaga nieuwzgledniona. Patrz punkt nr 26.

Ponadto, w tresci porozumienia zawarte jest
zastrzezenie dotyczace ewentualnej
odpowiedzialnoéci i zwolnienia z zobowigzan
miedzy Komisjg a uczestniczgcymi panstwami

cztonkowskimi. Uczestniczgce panstwa
cztonkowskie = nabywajgce szczepionke s3
odpowiedzialne za dystrybucje i stosowanie

szczepionek zgodnie z krajowymi strategiami
szczepieh oraz ponoszag wszelkg
odpowiedzialno$¢ zwigzang z ich dystrybucjg i
stosowaniem. Obejmuje to ewentualne zwolnienie
producentéw szczepionek, zgodnie z warunkami




COVID-19 — wiekszos¢ wyptat bedzie zapewne dotyczy¢
NOP-6w spowodowanych przez te szczepienia,
przynajmniej w poczgtkowym okresie. Odpowiedzi na to
pytanie nie udziela ani uzasadnienie Projektu, ani Ocena
Skutkow Regulaciji.

Nalezy podkresli¢, ze powyzsze rozwigzanie wprowadza
istotng nierownosé¢ podmiotéw uczestniczacych
w obrocie szczepionkami na polskim rynku. Jako
Konfederacja Lewiatan, nie widzimy Zzadnej podstawy
do réznicowania pozycji producentow szczepionek
przeciwko chorobie COVID-19, w stosunku
do producentéw, ktérzy zawarli umowy na dostawe
szczepionek do przeprowadzania obowigzkowych
szczepien ochronnych realizowanych w ramach Programu
Szczepien Ochronnych. Przypominamy, ze w obu
sytuacjach koszty nabycia szczepionek sg ponoszone
przez Skarb Panstwa.

Nie mozna pomijac¢ faktu, ze szczepionki przeciw COVID-
19 otrzymaly od Europejskiej Agencji Lekow tylko
warunkowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W
ramach warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu Panstwa Czionkowskie UE uznaly, ze z uwagi na
koniecznos¢ szybkiego zwalczenia pandemii COVID-19,
korzysci przewyzszajg ryzyko wynikajgce ze zbyt
krotkiego testowania produktéw. Mozna uznaé, ze ryzyko
w przypadku stosowania tych produktow jest wieksze niz
w przypadku szczepionek, ktore przeszly trzy etapy badan
klinicznych i uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w standardowym trybie rejestracji. Powyzsze
stwierdzenie potwierdza uzasadnienie do Projektu, w
ktérym wskazano, Ze jedynie w odniesieniu do 2-8
przypadkéw stwierdza sie objawy chorobowe, ktore
zostang zakwalifikowane jako ciezkie niepozadane
odczyny poszczepienne spowodowane szczepionkg lub
sposobem wykonania szczepienia. Skoro jak wskazat
Projektodawca, dane te $wiadczg o wysokim
bezpieczenstwie realizacji szczepienn ochronnych, tym
bardziej nie nalezy przerzucaé kosztow roszczen
pacjentdw szczepionych przeciwko COVID-19 na

odpowiedniej umowy zakupu z wyprzedzeniem, ze
zwykle ponoszonej przez producenta
odpowiedzialnosci zwigzanej z zastosowaniem i
dystrybucjg szczepionek.

Ponadto, wraz z utworzeniem Funduszu nie jest
planowana zZmiana opodatkowania dla
dystrybutorow produktéow leczniczych, w tym
producentéw szczepionek, co wigzatoby sie z
generalng zasadng odprowadzania skiadek w
zwigzku z udziatem w sprzedazy szczepionek na
rynku krajowym.




producentéw  dobrze znanych i  bezpiecznych
szczepionek.
Jednocze$nie  pragniemy  podkreslic, ze firmy
farmaceutyczne zrzeszone w Konfederacji Lewiatan od
samego poczatku pandemii wirusa SARS-CoV-2
wspotpracowaty z organami administracji rzgdowej dzielgc
sie swoim know-how, udostepniajgc swojg infrastrukture
oraz zasoby, mobilizujgc wszelkie moce produkcyjne,
jakie posiadajg. Konfederacja Lewiatan rozumie,
szczegolng sytuacje epidemiologiczng i wyzwania jakie
sie z nig wigza, zgtaszamy jednak stanowczy sprzeciw dla
takich dziatahn Projektodawcy, ktore bedg obarczaty
finansowymi konsekwencjami, w sposob wybioérczy, tylko
czes¢ podmiotow.
Konfederacja Lewiatan postuluje o wziecie pod rozwage
zasady solidarnosci spotecznej i zastosowanie jednego z
dwéch proponowanych rozwigzan, ktére zapobiegnie
kreowaniu sytuacji nieréwnego traktowania podmiotow:
a. Zwolnienie wszystkich producentéw szczepionek
z obowigzku dokonywania wptat na rachunek
Funduszu albo
b. Dokonywanie wptat na rachunek Funduszu przez
wszystkich producentéw szczepionek.

32.

art. 1 pkt 2

Konfederacja Lewiatan

Nowe obcigzenia finansowe nakladane na firmy

farmaceutyczne — art. 17c ust. 1 Projektu
Konfederacja Lewiatan docenia, ze obnizono wysokos$é
wptaty uiszczanej przez podmioty, ktére zawarty umowe ze
Skarbem Panstwa na realizacje dostaw szczepionek do
przeprowadzania szczepien ochronnych
z 2% do 1,5%. Niestety, nawet 1,5% wartos¢ bedzie
istotnym  obcigzeniem dla firm farmaceutycznych,
ktére w dobie pandemii SARS-COV-2 dokfadajg wszelkich
staran celem dostarczenia w bardzo szybkim czasie
bezpiecznych i skutecznych produktéw dla pacjentéw.
Przewidziane przez Projektodawce rozwigzane zdaje sie
nie przystawa¢ do realidw z jakimi majg do czynienia
producenci lekéw na skutek pandemii.

Uwaga nieuwzgledniona. Szacowana wartosé
wptywoéw ze sktadek przy uwzglednieniu 1,5% od
zawartych umow stanowi¢ bedzie minimalne
wsparcie dla pokrycia wydatkéw z funduszu. Tym
samym daje zabezpieczenie dla realizacji wyptat
Swiadczen dla wnioskodawcow.




Oczywistym jest, ze wtasnie w tym czasie potrzebne jest
wsparcie ze strony panstwa udzielone firmom
farmaceutycznym, a nie naktadanie kolejnych obcigzen
finansowych, w ktérych majg obowigzek partycypowac.
Ponownie przypominamy, ze s3 juz przewidziane regulacje
prawne na gruncie Kodeksu Cywilnego, ktére obcigzajg
producentdow  odpowiedzialno$cia  odszkodowawcza.
Zasadniczo ani uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, ani uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie produktu
leczniczego nie zwalnia wytworcy od odpowiedzialnosci
cywilnej za szkody wyrzadzone przez produkty
niebezpieczny,

jakim sa leki.

Naktadanie dodatkowych obcigzen na producentéw jest
tym bardziej dla Konfederacji Lewiatan niezrozumiate, z
uwagi na wypowiedz Ministra Zdrowia? - Adama
Niedzielskiego, ktory wskazat,
ze: "Po pierwsze, umowa zawierana przez Komisje
Europejskg bezpo$rednio z producentami ceduje na
panstwa czlonkowskie odpowiedzialno$¢ cywilng za
wszelkie zdarzenia, ktére beda w procesie szczepien
pojawialy sie jako niepozadane.”. Majgc na uwadze
powyzsze stoimy na stanowisku, Zze panstwo powinno
ponosi¢ peing odpowiedzialnosé, w tym réwniez finansowa.
Naktadanie dodatkowych obcigzen finansowych na
producentdw, zdaje sie zupelnie przeczy¢ wszelkim
inicjatywom podejmowanym przez rzad, ktérych celem jest
udzielenie wsparcia finansowego np. w ramach Krajowego
Projektu Odbudowy. Jaki sens ma przyznawanie firmom
dotacji przy jednoczesnym obcigzaniu ich dodatkowymi
kosztami, na ktére Srodki mozna wygospodarowac z innych
zrodet, w tym np. z dochodéw generowanych przez Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, na co zwracaliSmy juz uwage na
etapie pre-konsultacji.

Zdaniem Konfederacji Lewiatan, zaproponowana kwota —
przy i tak duzych obcigzeniach firm farmaceutach — jest za

2 https://iwww.prawo.pl/zdrowie/kto-ponosi-odpowiedzialnosc-za-skutki-uboczne-szczepionki,505505.html



wysoka. Wobec tego — w przypadku braku odstgpienia od
naliczenia tej kwoty, postulujemy
o obnizenie tej wartosci do 1% wartosci umowy brutto.

33. art. 1 pkt 2 Konfederacja Lewiatan | art. 17c Projektu Uwaga nieuwzgledniona.
Biorgc pod uwage, ze firmy musza przygotowac rezerwy | Aktualnie umowy na zakupu szczepionek s3g
finansowe na wptaty oraz uzyska¢ wszelkie potrzebne | zawierane wytgcznie na rok. Wptaty mozna
akceptacje przewidziany w Projekcie 21-dniowy termin na | potrgcaé tylko przy rozliczeniu umowy, a
dokonanie wptaty na rachunek Funduszu zdaje sie by¢ | kierunkiem i sposobem zasilania funduszu jest
stanowczo zbyt krotki. Biorgc pod uwage znaczne | wplata firmy dokonywana w okresie jej zawarcia.
obcigzenie finansowe, zasadnym wydaje sie wydiuzenie | Rozliczenia umowy nastepujg w transzach
terminu, ktére pozwoli podmiotom przygotowac sie na | wynikajgcych z realizacji dostaw. Zaproponowane
nowe opfaty. Wobec tego ponownie postulujemy o | w uwadze rozwigzanie nie daje mozliwosci wptaty
okreslenie terminu w sposob opisowy, gdzie punktem | jednorazowej do FK. Tylko zawarcie umowy i
odniesienia bedzie chwila uregulowania przez Skarb | brak od niej odstgpienia w terminie wniesienia
Panstwa wynagrodzenia wynikajagcego z umowy na | wptaty daje gwarancje wptywu Srodkéw w
dostawe szczepionek | wysokosci 1,5% od wartosci umowy.
w wysokosci nie mniejszej niz 5% wartosci umowy brutto.
Doprecyzowania réwniez wymagajg zasady dokonywania
wptat, np. poprzez wskazanie, ze zasady dokonywania
wpfat na rzecz Funduszu uregulowane zostang w formie
aktu wykonawczego. Aktualnie Projekt w sposob lakoniczny
odnosi sie do kwestii zwigzanych z wptatami.

34. art. 1 pkt 2 Izby Gospodarcze: Uwagi do art. 17c ust. 1 Ustawy: Uwaga nieuwzgledniona. Patrz punkt nr 26.

1.

AHK Polska
(Polsko-
Niemiecka
Izba
Przemystowo-
Handlowa)
AmCham
(Amerykanska
Izba Handlowa
w Polsce)
BPCC
(Brytyjsko-
Polska Izba
Handlowa)

Zgodnie z w.w. artykutem projektowanej ustawy podmiot,
ktéry zawart umowe na realizacje dostaw szczepionek,
jest obowigzany do dokonania wptaty na rachunek
bankowy Funduszu w wysokosci 1,5 % wartosci brutto
umowy.

Z analizy funkcjonowanie analogicznych Funduszy
Kompensacyjnych w innych krajach Unii Europejskiej
wynika, ze wsrdod 11 krajow UE zdecydowana wiekszosé
(Austria, Czechy, Dania, Francja, Niemcy, Wegry, Wiochy,
Luksemburg, Stowenia) finansuje w.w. fundusze ze
srodkéw publicznych. Tylko w Finlandii i Szwecji system




4. CCIFP
(Francusko-
Polska Izba
Gospodarcza)
SPCC (Skandynawsko
— Polska Izba
Gospodarcza

odszkodowan zostat stworzony w drodze samoregulaciji
firm farmaceutycznych.

Pomyst Ministerstwa Zdrowia, aby zrédtem finansowania
Funduszu byli producenci szczepionek jednoznacznie
oznacza wprowadzenie parapodatku. Nizej podpisane
Izby nie widzg uzasadnienia rozwigzania, ktére zaklada
dodatkowe obcigzenie producentéw/dystrybutoréw. Z
posiadanych przez nas informacji jednoznacznie wynika,
ze aktualnie firmy produkujace i sprzedajgce szczepionki
ponoszg olbrzymie koszty i naktady w celu spetnienia
wymagan dla wprowadzenia produktu na rynek. Dlatego
tez nie jest zasadne dodatkowe obcigzanie przemystu
kosztami zwigzanymi z prawnie usankcjonowanym
podejsciem do produktéw leczniczych. Wydaje sig, ze
rozwigzanie proponowane przez Ministerstwo Zdrowia
tworzy precedens na skale europejska, a takze pokazuje,
ze rzad Polski nie chce bra¢ odpowiedzialnosci finansowej
za szczepienia, ktoére wprowadza do obrotu i nakazuje do
stosowania polskim pacjentom (kalendarz szczepien
obowigzkowych).

W zwigzku z powyzszym, zwracamy sie do Panstwa o
ponowne przeanalizowanie art. 17 ¢ ust. 1 oraz podjecie
decyzji, aby zrédtem  finansowanie = Funduszu
Kompensacyjnego byty srodki finansowe pochodzgce z
budzetu panstwa..

35.

art. 1 pkt 2

Krajowi Producenci
Lekéw — Polski
Zwigzek Pracodawcow
Przemystu
Farmaceutycznego

Nieuzasadnione réznicowanie firm farmaceutycznych
—art. 17c ust. 1i 2 Projektu

Ponownie chcemy zwrdci¢ uwage na istotny problem,
jakim jest nieuzasadnione réznicowanie pozycji firm
farmaceutycznych. Niezrozumiatym dla Zwigzku jest
powdd, dlaczego podmioty, ktére dostarczajg szczepionki
na podstawie porozumienia dotyczgcego wczesnego
zakupu szczepionek przeciw chorobie COVID-19
wywotywanej przez wirusa SARS-CoV-2, zawartego
miedzy Komisjg Europejskg i panstwami cztonkowskimi
Unii Europejskiej nie bedg partycypowa¢ w kosztach

Uwaga nieuwzgledniona. Patrz punkt nr 31.




Funduszu, w sytuacji gdy — wobec masowego i
medialnego charakteru szczepien na COVID-19 -
wiekszos¢é wyptat bedzie zapewne dotyczy¢ NOP-6w
spowodowanych przez te szczepienia, przynajmniej w
poczatkowym okresie. Odpowiedzi na to pytanie nie
udziela ani uzasadnienie Projektu, ani Ocena Skutkéw
Regulaciji.

Nalezy podkresli¢, ze powyzsze rozwigzanie wprowadza
istotng nierdwnosé podmiotdéw uczestniczacych w obrocie
szczepionkami na polskim rynku. Jako PZPPF, nie
widzimy Zadnej podstawy do réznicowania pozycji
producentéw szczepionek przeciwko chorobie COVID-19,
w stosunku do producentéw, ktérzy zawarli umowy na

dostawe szczepionek do przeprowadzania
obowigzkowych szczepien ochronnych realizowanych w
ramach Programu Szczepien Ochronnych.

Przypominamy, ze w obu sytuacjach koszty nabycia
szczepionek sg ponoszone przez Skarb Panstwa.

Nie mozna pomijac¢ faktu, ze szczepionki przeciw COVID-
19 otrzymaty od Europejskiej Agencji Lekow tylko
warunkowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W
ramach warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu Panstwa Cztonkowskie UE uznaty, ze z uwagi na
koniecznos¢ szybkiego zwalczenia pandemii COVID-19,
korzysci przewyzszajg ryzyko wynikajagce ze zbyt
krotkiego testowania produktéw. Mozna uznaé, ze ryzyko
w przypadku stosowania tych produktow jest wieksze niz
w przypadku szczepionek, ktére przeszty trzy etapy badan
klinicznych i uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w standardowym trybie rejestracji. Powyzsze
stwierdzenie potwierdza uzasadnienie do Projektu, w
ktérym wskazano, Ze jedynie w odniesieniu do 2-8
przypadkéw stwierdza sie objawy chorobowe, ktore
zostang zakwalifikowane jako ciezkie niepozgdane
odczyny poszczepienne spowodowane szczepionkg lub
sposobem wykonania szczepienia. Skoro jak wskazat
Projektodawca, dane te $wiadczg o wysokim
bezpieczenstwie realizacji szczepien ochronnych, tym
bardziej nie nalezy przerzucaé kosztéw roszczen




pacjentow szczepionych przeciwko COVID-19 na
producentéow  dobrze znanych i  bezpiecznych
szczepionek.

Jednoczeé$nie pragniemy podkreslic, ze Podmioty
Krajowego Przemystu Farmaceutycznego od samego
poczatku pandemii wirusa SARS-CoV-2 wspétpracowaty z
organami administracji rzgdowej dzielgc sie swoim know-
how, udostepniajgc swojg infrastrukture oraz zasoby,
mobilizujgc wszelkie moce produkcyjne jakie posiadaja.
Zwigzek rozumie, szczegodlng sytuacje epidemiologiczng i
wyzwania jakie sie z nig wigzg, zgtaszamy jednak
stanowczy sprzeciw dla takich dziatan Projektodawcy,
ktére bedg obarczaty finansowymi konsekwencjami, w
sposéb wybidrezy, tylko czesé podmiotow.

Zwigzek ponownie postuluje o wziecie pod rozwage
zasady solidarnosci spotecznej i zastosowanie jednego z
dwéch proponowanych rozwigzan, ktére zapobiegnie
kreowaniu sytuacji nieréwnego traktowania podmiotow:

a. Zwolnienie wszystkich producentéw szczepionek z
obowigzku dokonywania wpfat na rachunek Funduszu
albo

b. Dokonywanie wptat na rachunek Funduszu przez
wszystkich producentéw szczepionek.

36.

art. 1 pkt 2

Krajowi Producenci
Lekéw — Polski
Zwigzek Pracodawcow
Przemystu
Farmaceutycznego

Nowe obcigzenia finansowe nakladane na firmy
farmaceutyczne — art. 17c ust. 1 Projektu

Zwigzek docenia, ze obnizono wysoko$¢ wptaty
uiszczanej przez podmioty, ktére zawarty umowe ze
Skarbem Panstwa na realizacje dostaw szczepionek do
przeprowadzania szczepien ochronnych z 2% do 1,5%.
Niestety, nawet 1,5% wartos¢ bedzie istotnym
obcigzeniem dla firm farmaceutycznych, ktére w dobie
pandemii SARS-COV-2 doktadajg wszelkich staran celem
dostarczenia w bardzo szybkim czasie bezpiecznych i
skutecznych produktéw dla pacjentéw. Przewidziane
przez Projektodawce rozwigzane zdaje sie nie przystawac
do realiéw z jakimi majg do czynienia producenci lekéw na
skutek pandemii.

Uwaga nieuwzgledniona. Patrz punkt nr 32.




Oczywistym jest, ze wtasnie w tym czasie potrzebne jest
wsparcie ze strony panstwa udzielone firmom
farmaceutycznym, a nie nakfadanie kolejnych obcigzen
finansowych, w ktérych majg obowigzek partycypowad.
Ponownie przypominamy, ze sg juz przewidziane
regulacje prawne na gruncie Kodeksu Cywilnego, ktére
obcigzajg producentéw odpowiedzialno$cig
odszkodowawczg. Zasadniczo ani uzyskanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, ani uzyskanie zezwolenia na
wytwarzanie produktu leczniczego nie zwalnia wytworcy
od odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone
przez produkty niebezpieczny, jakim sg leki.

Nakfadanie dodatkowych obcigzehn na producentéw jest
tym bardziej dla Zwigzku niezrozumiate, z uwagi na
wypowiedz Ministra Zdrowia
(https://www.prawo.pl/zdrowie/kto-ponosi-
odpowiedzialnosc-za-skutki-uboczne-
szczepionki,505505.html) — Adama Niedzielskiego, ktéry
wskazat, ze: "Po pierwsze, umowa zawierana przez
Komisje Europejskg bezposrednio z producentami
ceduje na panstwa czftonkowskie odpowiedzialnos$¢
cywilng za wszelkie zdarzenia, ktére beda w procesie
szczepien pojawialy sie jako niepozadane.”. Majgc na
uwadze powyzsze stoimy na stanowisku, ze panstwo
powinno ponosi¢ petng odpowiedzialnos¢, w tym réowniez
finansowa.

Nakfadanie dodatkowych obcigzen finansowych na
producentdéw, zdaje sie zupetnie przeczy¢ wszelkim
inicjatywom podejmowanym przez rzad, ktorych celem
jest udzielenie wsparcia finansowego np. w ramach
Krajowego Projektu Odbudowy. Jaki sens ma
przyznawanie firmom dotacji przy jednoczesnym
obcigzaniu ich dodatkowymi kosztami, na ktére Srodki
mozna wygospodarowac¢ z innych zrodet, w tym np. z
dochodow generowanych przez Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, na co zwracaliSmy juz uwage na
etapie pre-konsultaciji.



https://www.prawo.pl/zdrowie/kto-ponosi-odpowiedzialnosc-za-skutki-uboczne-szczepionki,505505.html
https://www.prawo.pl/zdrowie/kto-ponosi-odpowiedzialnosc-za-skutki-uboczne-szczepionki,505505.html
https://www.prawo.pl/zdrowie/kto-ponosi-odpowiedzialnosc-za-skutki-uboczne-szczepionki,505505.html

Zdaniem PZPPF, zaproponowana kwota — przy i tak
duzych obcigzeniach firm farmaceutach — jest za wysoka.
Wobec tego — w przypadku braku odstgpienia od
naliczenia tej kwoty, postulujemy o obnizenie tej wartosci
do 1% warto$ci umowy brutto.

37.

art. 1 pkt 2

Krajowi Producenci
Lekoéw — Polski
Zwigzek Pracodawcow
Przemystu
Farmaceutycznego

Zasady uiszczania wptat na rachunek Funduszu - art.
17c Projektu

Bioragc pod uwage, ze firmy muszg przygotowac rezerwy
finansowe na wptaty oraz uzyska¢ wszelkie potrzebne
akceptacje przewidziany w Projekcie 21-dniowy termin na
dokonanie wptaty na rachunek Funduszu zdaje sie byc¢
stanowczo zbyt kroétki. Biorgc pod uwage znaczne
obcigzenie finansowe, zasadnym wydaje sie wydtuzenie
terminu, ktére pozwoli podmiotom przygotowac sie na
nowe opfaty. Wobec tego ponownie postulujemy o
okreslenie terminu w sposéb opisowy, gdzie punktem
odniesienia bedzie chwila uregulowania przez Skarb
Panstwa wynagrodzenia wynikajgcego z umowy na
dostawe szczepionek w wysokosci nie mniejszej niz 5%
wartosci umowy brutto.

Doprecyzowania rowniez wymagajg zasady dokonywania
wptat, np. poprzez wskazanie, ze zasady dokonywania
wpfat na rzecz Funduszu uregulowane zostang w formie
aktu wykonawczego. Aktualnie Projekt w sposdéb
lakoniczny odnosi sie do kwestii zwigzanych z wptatami.

Uwaga nieuwzgledniona. Patrz punkt nr 33.

38.

art. 1 pkt 2

Zwigzek Pracodawcow
Business Centre Club

Art. 17c ust.1 naktada na podmiot, ktéry zawart umowe ze
Skarbem Panstwa na realizacje dostaw szczepionek
obowigzek dokonania wpfaty na rachunek bankowy
Funduszu w wysokosci 1,5% wartosci umowy w terminie
21 dni od dnia zawarcia umowy. A co w przypadku
niedostarczenia szczepionek? Czy nie jest zbyt daleko
idgcym rozwigzaniem wprowadzenie terminu 21 dni
dotyczgcego wytgcznie daty podpisania umowy.

Patrz punkt nr 33.

39.

Art. 1 pkt 2

Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
INFARMA

Brak uzasadnienia _dla _obowigzkowego udziatu
dostawcow szczepionek w_finansowaniu Funduszu
(projektowany art. 17c ust. 1 Ustawy)

Projektowana requlacja

Uwaga nieuwzgledniona. Patrz punkt 33.




Zgodnie z projektowanym art. 17c ust. 1 Ustawy podmiot,
ktéry zawart umowe na realizacje dostaw szczepionek,
jest obowigzany w terminie 21 dni od dnia zawarcia
umowy do dokonania wpfaty na rachunek bankowy
Funduszu w wysokosci 1,5 % wartosci brutto umowy.

Na wstepie nalezy zwréci¢ uwage, ze projektowana
zasada wyrazona w art. 6 Projektu, tj. ,Przepis art. 17c ust.
1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa, stosuje sie po raz pierwszy do uméw
zawartych na dostawe szczepionek do
przeprowadzenia szczepien ochronnych w 2022 r.
Whptaty wnosi sie po raz pierwszy w 2022 r.” — jest wadliwa
i niewykonalna administracyjnie.

Podkre$lenia wymaga fakt, ze wiele z przetargéw
publicznych organizowanych i prowadzonych przez
odpowiednie organy upowaznione przez Ministra Zdrowia
do zakupu szczepionek w ramach realizacji
obowigzkowych populacyjnych szczepien ochronnych
dzieci nie jest zamkniety ramami jako rok kalendarzowy.

Co wiecej, umowa na dostawe szczepionek w ramach
obowigzkowych populacyjnych szczepieh ochronnych
dzieci zawierana jest w formacie, ktéry nie gwarantuje
dostawcy 100% realizacji zamowien, a jedynie prawo po
stronie zamawiajgcego do korzystania z okreslonej puli
dawek danej szczepionki, po ustalonej w umowie cenie,
poprzez system poszczegdlnych zamowien. Wzory umow
0 zamowienie publiczne w zakresie dostawy szczepionek
do PSO sg publicznie dostepne. Tym samym wnoszenie
optaty 1,5 % od hipotetycznej wartosci dostaw stanowi
forme swoistej daniny publicznej nie popartej
rzeczywistym przychodem po stronie ktdregokolwiek z
podmiotéw zobowigzanych do wniesienia tej optaty. W
sytuacji, gdy nie zostanie przez zamawiajgcego zakupiona
petna pula ilosci dawek ustalonych w podpisanej umowie
lub zamawiajgcy zwrdci okreslone ilosci  dawek
szczepionki, zasadnym bytoby ustalenia, ze w takim




wypadku powinna zosta¢ skorygowana wartos¢ wptaty
dokonanej na rzecz Funduszu.
Rozwigzanie polegajgce na obowigzku wptaty z géry 1,5%
hipotetycznej warto$ci dostaw moze prowadzi¢ do
zagrozenia ptynnosci finansowej dostawcow szczepionek.
Nalezy zauwazyé, ze umowy na realizacje dostaw
szczepionek do PSO sg podpisywane z wyprzedzeniem i
opiewajg czesto na bardzo wysokie kwoty. W praktyce
okres pomiedzy zawarciem umowy a poczatkiem realizacji
dostaw moze wynies¢ nawet do kilku miesiecy, co
oznacza, ze mogqg zdarzy¢ sie sytuacje, w ktérych koszt,
jaki zgodnie z projektowanym art. 17c ust. 1 Ustawy
zmuszony bedg ponies¢ dostawca szczepionki, bedzie
poniesiony i alokowany do innego roku niz rok, w ktérym
nastapi poczatek realizacji umowy i dokonywane bedg na
jej podstawie jakiekolwiek ptatnosci. Takie roziozenie
wplaty 1,5% wartosci umowy oraz rzeczywistych ptatnosci
na jej podstawie w czasie moze istotnie zaburzyé
funkcjonowanie spoétek wykonujgcych umowy na
realizacje dostaw szczepionek.
Zgodnie z art. 17¢c ust. 2 Ustawy obowigzek finansowania
nie dotyczy wylgcznie szczepionek zakupionych na
podstawie porozumienia dotyczgcego wczesnego zakupu
szczepionek przeciw chorobie COVID-19 zawartego
miedzy Komisjg Europejskg i panstwami cztonkowskimi
Unii Europejskiej (Advanced Purchase Agreement, dalej
LAPA™).,

Postulowane zmiany
Oprécz postulatu ograniczenia Systemu na obechym
etapie wylacznie do szczepien przeciw COVID-19
podnosimy, ze brak jest uzasadnienia dla nakladania
obowiazku finansowania Funduszu poprzez wpflaty
dostawcéw innych szczepionek niz szczepionki
przeciw COVID-19 zakupione na postawie APA,
objetych Projektem. Postulujemy odstapienie od tego
rozwiazania.
Oceny tej nie zmienia fakt, ze w stosunku do
rozwigzan proponowanych w Projekcie z dnia 18
stycznia 2021 r. wydtuzono termin dokonania wplaty z




14 dni do 21 dni oraz obnizono wysokos¢ wptat z 2 %
wartosci brutto umoéw na realizacje dostaw
szczepionek do 1,5 %.

Uzasadnienie
Powofanie Funduszu lezy w interesie panstwa i ogotu
spoteczenstwa z uwagi na znaczenie szczepien dla
zdrowia publicznego, w szczegdlnosci ich korzystny wptyw
na efektywne funkcjonowanie panstwa, i powinno by¢
finansowane ze srodkéw publicznych.
Proponowane obecnie rozwigzanie, zgodnie z ktérym
podmiot, ktéry zawart umowe na dostawe szczepionek,
ma by¢ zobowigzany do dokonania wpfaty na rachunek
bankowy Funduszu, jest niezgodne z funkcjg oraz celami,
dla jakich planowane jest stworzenie nowego Systemu.
Przyjecie przez panstwo odpowiedzialno$ci za
finansowanie takiego rozwigzania stanowi racjonalny i
sprawiedliwy podziat ryzyka miedzy panstwo a obywateli.
Nizsza zachorowalnos¢ obywateli oznacza bowiem
mniejsze wydatki z budzetu panstwa na ich leczenie oraz
wiekszy udziat obywateli w rozwoju gospodarki. W
interesie  panstwa jest, aby przeciwko réznym
schorzeniom szczepito sie regularnie jak najwiecej
obywateli, gdyz to zapobiega rozprzestrzenianiu sie
patogenéw, zmniejsza zachorowalnos¢ na choroby
zakazne i pozwala systemowi opieki zdrowotnej skupic sie
na leczeniu innych choréb, w szczegdlnosci chordb
cywilizacyjnych, a nie na walce z chorobami zakaznymi. A
zatem to panstwo i ogét obywateli jest beneficjentem
szczepien, stad w pelni uzasadnione jest, aby
finansowanie Systemu odbywato sie wtasnie z budzetu
panstwa.
Warto przy tym podkresli¢, ze projektodawca nie wskazat
w uzasadnieniu Projektu, czym kierowat sie proponujgc
regulacje, zgodnie =z ktérg Fundusz nie bedzie
finansowany z wptat pochodzgcych z sSrodkéw
publicznych.




Brak  uzasadnienia  dla  rdéznicowania  sytuaciji
producentéw/dostawcéw szczepionek w_stosunku do
innych produktéw leczniczych

Nie jest réwniez zrozumiatym, dlaczego - poprzez
zaproponowane w Projekcie rozwigzania - odnosnie
szczepionek majg zostaé wprowadzone odmienne
unormowania prawne od tych dotyczgcych wszystkich
innych rodzajow produktdéw leczniczych. Natozenie
obowigzku wptaty okreslonej czesci wartosci zamodwienia
wskazanej w umowie o zaméwienia publiczne, ale jeszcze
nie sprzedanych i nie dostarczonych, a jedynie
hipotetycznie ustalonych jako pula danego zaméwienia
publicznego szczepionek, jako wptaty do Funduszu bedzie
prowadzi¢ do nieuzasadnionego rdznicowania sytuacji
producentow/dostawcéw szczepionek w stosunku do
innych producentéw produktow leczniczych.

Szczepionka - tak jak kazdy produkt leczniczy - przechodzi
przewidziane prawem badania Kkliniczne i proces
dopuszczenia do obrotu przez organy regulacyjne, czego
skutkiem jest okreslenie w ChPL jej profilu
bezpieczenstwa. Jest to prawnie usankcjonowany model,
na ktérym opiera sie spoteczne zaufanie do wszystkich
produktéw leczniczych. Jezeli wprowadza sie obowigzek
finansowania Systemu, w dodatku dla dziatan opisanych
w ChPL, to tym samym po pierwsze kwestionuje sie nature
szczepionki jako produktu leczniczego (obnizajac de facto
ww. zdefiniowane zaufanie), a po drugie wprowadza sie
rezim odpowiedzialnosci finansowej niespdjny z ogélnymi
zasadami odpowiedzialnosci za produkt w sektorze
farmaceutycznym. Takiego mechanizmu nie ma dla
innych produktéw leczniczych, ktore tak jak szczepionki,
majg w ChPL opisane mozliwe dziatania niepozgdane.
Nadto koncepcja finansowania Funduszu wpfatami firm
farmaceutycznych oznaczataby w istocie wprowadzenie
parapodatku. Brak bytoby jakiegokolwiek uzasadnienia do
obcigzenia  producentéw/dystrybutoréw  szczepionek
obowigzkiem uiszczania takiego parapodatku. Firmy
produkujgce i sprzedajgce szczepionki ponoszg znaczne
koszty i nakltady w celu spetnienia wymagan dla




wprowadzenia produktu na rynek, ktére zwienczone sg
ustaleniem w ChPL profilu bezpieczenstwa produktu
leczniczego i otrzymaniem pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Nie jest zasadne dodatkowe obcigzanie

przemystu kosztami zwigzanymi z prawnie
usankcjonowang naturg produktéw leczniczych.
Finansowanie Systemu kompensacji dziatah

niepozgdanych opisanych w ChPL niezgodne z unijnym
systemem odpowiedzialnosci za produkt (Dyrektywa
85/374)

Projekt zaktada obecnie, ze Fundusz obejmuje jedynie
dziatania niepozgdane wskazane w ChPL. Jezeli Fundusz
miatby by¢ finansowany z wptat dokonywanych przez
dostawcow szczepionek, oznaczatoby to w praktyce
niedozwolone rozszerzenie odpowiedzialnosci, ktora
wynika z unijnych przepiséw Dyrektywy Rady z dnia 25
lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw czitonkowskich
dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe z
dnia 25 lipca 1985 r. (odpowiedzialnos¢ za produkt —
polska implementacja w art. 449! i nast. Kodeksu
cywilnego). Zgodnie z orzecznictwem Trybunatu
Sprawiedliwosci UE “dyrektywa, w dziedzinach, ktére
reguluje, przeprowadza catkowitg harmonizacje przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
czfonkowskich”.3 W rezimie odpowiedzialnosci za produkt
producenci szczepionek nie ponoszg na zasadzie ryzyka
odpowiedzialnosci za szkody, o ryzyku ktérych pacjent jest
ostrzezony poprzez ich wskazanie w ChPL. Istniejacy
model odpowiedzialnosci cywilnej za produkt producentow
szczepionek, stanowigcy harmonizacje catkowitg za
poziomie Unii Europejskiej, jest wiec nie do pogodzenia z
finansowaniem Funduszu przez producentéw/dostawcow
szczepionek.

3 Wyrok ETS z dnia 25 kwietnia 2002 r. w sprawach C-52/00 Komisja przeciwko Francji, Rec. str. 1-3827, pkt 16, C-154/00 Komisja przeciwko Grecji, Rec. str. I-3879, pkt 12
i C-183/00 Gonzalez Sanchez, Rec. str. 1-3901, pkt 25; wyrok ETS z dnia 10 stycznia 2006 r. w sprawie C-402/03 Skov Ag v. Bilka Lavprisvarehus A/S, pkt. 22.



Systemy funkcjonujgce w Europie nie przewidujg
obowigzkowych wptat producentéw szczepionek na
fundusze kompensacyjne

W zdecydowanej wigkszosci panstw europejskich
istniejgce systemy majgce na celu zrekompensowanie
dziatan niepozgdanych oraz innych dolegliwosci
zwigzanych ze szczepieniami sg w catosci finansowane ze
srodkow panstwowych. Zaden z systemow
funkcjonujgcych w UE nie zakfada ich obligatoryjnego
finansowania przez firmy farmaceutyczne.

W Danii system w peini finansowany jest z podatkéw.
Réwniez w Niemczech i na Wegrzech odszkodowania
finansowane sg z budzetu panstwa. We Francji istnieje
system ustawowy zarzgdzany przez ONIAM (Office
National d'Indemnisation des Accidents Medicaux; dalej:
.Krajowe Biuro ds. Odszkodowan za Wypadki
Medyczne”). Krajowe Biuro ds. Odszkodowan za Wypadki
Medyczne finansuje system odszkodowan pozyskujac
srodki m.in. z dofinansowania z obowigzkowych
programéw ubezpieczenia spotecznego przyznawanego
corocznie na mocy ustawy o finansowaniu systemu
zabezpieczen spotecznych, przychoddéw z kar, roszczeh
regresowych oraz dotacji przyznawanych przez panstwo
francuskie na mocy przepisobw kodeksu zdrowia
publicznego.

Wyjatek od w/w zasady stanowig Szwecja i Finlandia. Sg
to jedyne w Europie panstwa, w ktérych systemy
odszkodowan finansowane sg przez firmy
farmaceutyczne, ktére uiszczajg sktadki zalezne od ich
obrotu ze sprzedazy, czynigc to jednak na zasadzie
dobrowolno$ci. Nalezy podkresli¢, ze systemy te stanowig
zupetnie inne rozwigzanie niz model zaproponowany w
Projekcie. Sg one efektem inicjatywy i dtugoletnich dziatan
przemystu farmaceutycznego, zostaty ustanowione w
drodze samoregulacji podmiotéw dziatajgcych na rynku
farmaceutycznym a udziat w nich jest dobrowolny. Modele
w obu krajach sg zblizone do  systemu
ubezpieczeniowego. Finansowanie systemu
odszkodowan przez firmy farmaceutyczne w Szwecji i




Finlandii nie stanowi obowigzku natozonego przez
ustawodawce. Nie jest zatem uzasadnione wzorowanie
Systemu na powyzszych modelach. Nalezy w tym miejscu
zaznaczyé, ze w przypadkach modeli istniejagcych w
Szwecji i Finlandii, podmioty dziatajgce na rynku
farmaceutycznym, ktére finansujg systemy
odszkodowawcze na zasadzie dobrowolnosci, majg petng
kontrole i wptyw na ich funkcjonowanie. Ponadto modele
istniejagce w powyzszych krajach dotyczg wszystkich
produktow leczniczych a nie wylacznie szczepionek.
System, ktéry dedykowany jest wylgcznie szczepieniom,
ma inny, szczegdlny cel, jakim jest przede wszystkim
osiggniecie odpornosci populacyjnej i to przede wszystkim
z uwagi na ten cel Fundusz powinien by¢ finansowany z
Srodkow panstwowych.

Tym bardziej, ze Fundusz bedzie stanowi¢ uzupetnienie

dla odpowiedzialnosci odszkodowawczej juz
spoczywajgcej - na mocy aktualnie obowigzujgcych
przepisow prawa -  na producentach/podmiotach

odpowiedzialnych dla szczepionek, ich dystrybutorach,
podmiotach leczniczych i osobach wykonujacych zawody
medyczne, ktére to obowigzki nie zostang ograniczone ani
uchylone na mocy projektowanej regulaciji.
Zaproponowany W Projekcie sposéb finansowania
Systemu jest bez precedensu w Europie, gdzie
funkcjonujg albo (1) systemy ustanowione i
administrowane przez panstwo, ktore sg finansowane ze
srodkéw publicznych, albo (2) systemy dobrowolnie
stworzone i zarzadzane na podstawie samoregulacji z
finansowaniem przez sektor prywatny na zasadzie
dobrowolnoéci. Projekt  wprowadza rozwigzanie
hybrydowe, nieznane w innych krajach Unii Europejskiej,
stanowigce de facto forme dodatkowej daniny.

Krag podmiotéw zaangazowanych w proces szczepien i
mozliwe zrodia szkod

Dostawcy szczepionek nie sa jedynymi podmiotami
biorgcymi udziat w procesie szczepieh. Nalezy zauwazy¢,
ze do niepozgdanego odczynu poszczepiennego moze




dojs¢ nie tylko z przyczyn lezagcych w samej szczepionce.
Takie dolegliwosci mogg wystgpi¢ jako skutek
niezgodnego z zaleceniami producenta sposobu podania
szczepionki, btednej kwalifikacji pacjenta do szczepienia
czy niewtasciwego przechowywania Ilub transportu
szczepionki. W przypadku szczepien w ramach
kalendarza szczepien w proces ten sg zaangazowane
takze podmioty panstwowe, np. stacje sanitarno-
epidemiologiczne.

Z tych przyczyn tym bardziej nieuzasadnione jest, aby to
producenci/dostawcy szczepionek finansowali Fundusz.
Uksztattowanie rozwigzan dotyczgcych $wiadczen z
Funduszu

Za finansowaniem Funduszu wytgcznie z sSrodkéw
publicznych przemawia ponadto ksztatt zaproponowanych
w  Projekcie rozwigzan, ktére nie przewidujg
jakiegokolwiek wptywu podmiotow finansujgcych System
na jego dziatanie, w szczegoélnosci na sktad Zespotu do
spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego
Szczepien  Ochronnych. Nie przewidziano, aby
kandydatow do Zespotu mogli zgtasza¢ dostawcy
szczepionek, ktérzy mieliby partycypowac w finansowaniu
Funduszu. Brak zagwarantowania dostawcom
szczepionek wptywu na sposob funkcjonowania Funduszu
jest dodatkowym argumentem przeciwko uczestniczeniu
wyzej wskazanych podmiotéw prywatnych w jego
finansowaniu.

Wady zaproponowanego modelu finansowania
Niezaleznie od powyzszego podnosimy, ze
zaproponowany model finansowania ma wady, ktérych
istnienie jest dodatkowym argumentem przeciwko
uksztattowaniu Systemu w opisany w Projekcie sposéb.
Proponowane obecnie brzmienie przepisu nakfadajgcego
obowigzek dokonywania wptat na rachunek bankowy
Funduszu abstrahuje od realnych warunkéw realizacji
zamowien i dostaw szczepionek. Przedstawiony w
Projekcie mechanizm opiera sie na zatozeniu, Ze umowa
zawarta pomiedzy dostawcg i zamawiajgcym zawsze
zostanie od razu wykonana w catosci. W praktyce jednak




czesto umowy na dostawy szczepionek nie sg realizowane
w catosci ani w sposob jednorazowy. Przyktadowo umowa
moze przewidywa¢ dostawe zamowionych szczepionek
partiami  wraz z  kontraktowym uprawnieniem
zamawiajgcego do rezygnacji z zamowienia w czesci w
razie np. zmiany warunkow zagrozenia
epidemiologicznego. Jezeliby dostawcy szczepionek
mieliby finansowaé¢ dziatanie Funduszu, ku czemu brak
jest przestanek, to wysokos¢ wptat powinna byc¢
uzalezniona od wartosci faktycznie dostarczonych
szczepionek, a nie od ,teoretycznej” wartosci umowy,
ktéra moze nie pokrywaé sie z wartoscig dostarczonych
ostatecznie na jej podstawie szczepionek. Powinny by¢
takze uwzglednione mechanizmy korekty przy zwrotach
czy przy utylizacji szczepionek w przypadku obowigzku
zwrotu przez dostawce ceny zakupu. Z powoddéw
przedstawionych powyzej réwniez termin dokonania
wptaty na rachunek bankowy Funduszu nalezatoby
uzalezni¢ od rzeczywistej realizacji dostawy danej partii
szczepionek, a nie od daty zawarcia umowy na te
dostawe.

Ponadto, okre$lenie, zgodnie z ktéorym podmiotem
zobowigzanym do dokonania wptaty jest ten, ktéry zawart
ze Skarbem Panstwa umowe na dostawe szczepionek, nie
uwzglednia wystepujgcych na rynku zréznicowanych
modeli dystrybucji szczepionek. Dotyczy to zwlaszcza
réznic miedzy szczegdélnym  trybem  dystrybucji
szczepionek przeciw COVID-19, w ktdrym strong umowy
ze  Skarbem  Panstwa jest producent/podmiot
odpowiedzialny, a typowym trybem  dystrybucji
szczepionek dostarczanych na potrzeby Programu
Szczepien Ochronnych, gdy do przetargdéw czesto stajg a
potem zawierajg umowy hurtownie farmaceutyczne. W
Swietle obecnego brzmienia Projektu hurtownia
farmaceutyczna, ktéra wygrata przetarg, bedzie
zobowigzana do dokonania wpfaty na Fundusz.

Projekt milczy na temat tego, co sie ma dzia¢ ze srodkami,
ktére nie zostaty wydatkowane na wyptate Swiadczen.
Nadwyzka srodkéw mogtaby by¢ przeznaczana np. na




rozwdj Programu Szczepien Ochronnych, na cele
edukacyjne i szkoleniowe dotyczace szczepien, w
szczegoblnosci na podwyzszanie wiedzy i umiejetnosci w
zakresie  wykonywania  szczepien  w$rdd  0so6b
wykonujgcych zawody medyczne w celu zwigkszenia
bezpieczenstwa wykonywania szczepien. Powinien by¢
przewidziany mechanizm pozwalajgcy co roku rewidowac
i proporcjonalnie obnizaé wysokos¢ wplaty, jakag
obowigzani bedg zapfaci¢ poszczegdlni dostawcy
szczepionek, a takze umozliwia¢ zwroty - w zaleznosci od
stopnia wykorzystania srodkéw w Funduszu i szkodowosci
danej szczepionki. Finansowanie Systemu powinno
odbywaé sie na zasadach transparentnosci, co wymaga
jasnego wskazania, co bedzie sie¢ dziato w sytuacji
powstania nadwyzek $rodkéw w Funduszu oraz
wskazania zrodet finansowania w sytuacji ich niedoboru.

40.

Art. 1 pkt 2

Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
INFARMA

Doprecyzowanie w art. 17c ust. 2, do jakich umow, na
podstawie ktérych dokonano zakupu szczepionek, nie
znajduje zastosowania art. 17 c ust. 1

Zgodnie z projektowanym art. 17c ust. 2 Ustawy przepisu
ust. 1 nie stosuje do szczepionek zakupionych na
podstawie porozumienia dotyczgcego wczesnego zakupu
szczepionek przeciw chorobie COVID-19 wywotywanej
przez wirusa SARS-CoV-2, zawartego miedzy Komisjg
Europejskg i panstwami cztonkowskimi Unii Europejskie;.
Jezeli projektodawcy wbrew argumentacji przedstawionej
w pkt. 3, nie zdecydujg sie na wykreslenie art. 17¢ ust. 1
Ustawy z projektu, proponujemy doprecyzowanie, do
jakich uméw, na podstawie ktoérych dokonano zakupu
szczepionek, nie bedzie miat zastosowania art. 17 c ust. 1
zgodnie z art. 17 c ust. 2. Postulujemy, aby réwniez
doprecyzowaé, ze chodzi nie tylko o wymienione tam
porozumienie, ale takze wszystkie aneksy do niego oraz
umowy zawarte w jego miejsce.

Proponowane obecnie brzmienie art. 17 ¢ ust. 2 w
niewystarczajgcym stopniu precyzuje, do zakupu jakich
szczepionek przeciwko COVID-19 nie bedg stosowaty sie
zasady finansowego wkfadu firm farmaceutycznych do

Uwaga nieuwzgledniona. Tylko umowy, ktorych
zawarcie nastgpito na podstawie APA beda
podlegaty wytgczeniu.




Funduszu. Proponujemy, aby uwzgledni¢, ze chodzi o
szczepionki zakupione na podstawie (1) uméw zakupu z
wyprzedzeniem (Advance Purchase Agreement - APA)
negocjowanych i zawartych w imieniu Panstw
Cztonkowskich  przez  Komisje  Europejska, na
podstawie porozumienia, ktdrego Polska stata sie strong
na podstawie uchwaty nr 114/2020 Rady Ministrow z dnia
10 sierpnia 2020 r. w sprawie przystgpienia do
porozumienia  dotyczgcego  zakupu szczepionek
przeciwko chorobie COVID-19 wywotanej przez wirusa
SARS-CoV-2a oraz (2) wszelkich aneksoéw do tych uméw
oraz umow, ktore zastgpity wyzej wymienione umowy.

41. art. 1 pkt 2 Zwigzek Pracodawcow | Art.17d projektu zaktada utworzenie Zespotu ds. | Uwaga uwzgledniona. Doprecyzowano w
Business Centre Club Swiadczen, ktéry bedzie wydawaé opinie dotyczaca | projekcie, iz w sklad Zespotu moze wchodzié
wystgpienia dziatania niepozadanego i jego skutkow. | osoba, ktdra posiada prawo wykonywania zawodu
Czlonkowie zespotu majg mie¢ tytut specjalisty lub | lekarza i tytut specjalisty w dziedzinie chordb
legitymowac sie specjalizacja w dziedzinie ,majacej | zakaznych, pediatrii, alergologii, neurologii,
zastosowanie w pracach zespotu". Nie wymieniono | chirurgii, kardiologii, pulmonologii, a w przypadku
choéby w katalogu otwartym koniecznych wymaganych | braku kandydatow posiadajgcych tytut specjalisty
specjalnosci takich jak np. wirusologii czy mikrobiologii | w tych dziedzinach — w dziedzinie pokrewne;.
lekarskiej, ktére teoretycznie mogqg znalez¢ sie w gronie
zespotu, ale nie koniecznie.
42. art. 1 pkt 2 osoba prywatna — mgr Whnosze o dodanie w: Uwaga nieuwzgledniona. Przepis wynika z
pielegniarstwa Art. 17d. ustep 1. 2) po stowach ,medycyny” stéw: lub | uznania jedynie kompetencji lekarza do

pielegniarstwa

oraz

Art. 17d. ustep 4. po stowach ,Naczelnej rady lekarskiej”
stéw: Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych

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

2. Przy Rzeczniku Praw Pacjenta dziata Zespét do spraw
Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych, zwany dalej ,Zespotem”, do zadan ktérego
nalezy wydawanie, w toku postepowania w sprawie
Swiadczenia kompensacyjnego, opinii dotyczacych
wystgpienia dziatania niepozgdanego i jego skutkow.

3. W skfad Zespotu moze wchodzi¢ osoba, ktora:

postawienia rozpoznania NOP, jego oceny i
diagnozy i sposobu leczenia w przypadku
opiniowania wniosku. Nie sama wiedza z
wykonania szczepienia, a ocena NOP jest
niezbedna przy rozpatrywaniu spraw o wyptate
Swiadczen z Funduszu.




1) przez ostatnie 5 lat poprzedzajgcych powotanie
udzielata $wiadczen opieki zdrowotnej lub prowadzita
prace badawcze w dziedzinie nauk medycznych;

2) posiada tytut specjalisty w dziedzinie medycyny lub
pielegniarstwa majgcej zastosowanie w pracach
Zespotu;

3) posiada wiedze w zakresie szczepien ochronnych
dajacg rekojmie prawidlowego wykonywania zadan
czionka Zespotu.

4. W skiad Zespotu wchodzi 6 cztonkow, powotywanych i
odwotywanych przez Rzecznika Praw Pacjenta na
piecioletnig kadencje, w tym czterech czlonkéw Zespotu
powotanych sposrod kandydatéw przedstawionych przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego, Naczelnej Rady Lekarskiej,
Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, towarzystw
naukowych, organizacji pozytku publicznego dziatajgcych
w obszarze praw pacjenta.

UZASADNIENIE:

Grupa zawodowa pielegniarek i potoznych jest
najliczniejszg  grupg profesjonalistdw  wykonujgca
szczepienia ochronne. Posiadane przez nie wiedza,
umiejetnosci, kompetencje oraz bogate doswiadczenie w
tym zakresie nie powinno zosta¢ pominiete w niniejszej
ustawie. Wobec powyzszego, kwestia dotgczenia
przedstawicieli pielegniarek i potoznych do Zespotu
wydaje sie oczywista.

43.

art. 1 pkt 2

Komisja ds. Recept
przy Okregowej Izbie
Pielegniarek i
Potoznych w Gdansku

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

2. Przy Rzeczniku Praw Pacjenta dziata Zespét do spraw
Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych, zwany dalej ,Zespotem”, do zadan ktérego
nalezy wydawanie, w toku postepowania w sprawie
Swiadczenia kompensacyjnego, opinii dotyczacych
wystgpienia dziatania niepozgdanego i jego skutkow.

3. W skiad Zespotu moze wchodzi¢ osoba, ktora:

Uwaga nieuwzgledniona. Patrz punkt nr 42.




1) przez ostatnie 5 lat poprzedzajgcych powotanie
udzielata $wiadczen opieki zdrowotnej lub prowadzita
prace badawcze w dziedzinie nauk medycznych;

2) posiada tytut specjalisty w dziedzinie medycyny lub
pielegniarstwa majgcej zastosowanie w pracach
Zespotu;

3) posiada wiedze w zakresie szczepien ochronnych
dajacg rekojmie prawidlowego wykonywania zadan
czionka Zespotu.

4. W skiad Zespotu wchodzi 6 cztonkéw, powotywanych i
odwotywanych przez Rzecznika Praw Pacjenta na
piecioletnig kadencje, w tym czterech czlonkéw Zespotu
powotanych sposrod kandydatéw przedstawionych przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego, Naczelnej Rady Lekarskiej,
Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, towarzystw
naukowych, organizacji pozytku publicznego dziatajgcych
w obszarze praw pacjenta.

UZASADNIENIE:

Komisja ds. Recept przy Okregowej Izbie Pielegniarek i
Potoznych w Gdansku, pragnie zaznaczyé, ze grupa
zawodowa pielegniarek i potoznych jest najwiekszg grupa
profesjonalistéw wykonujgcg szczepienia ochronne, nie
tylko przeciw COVID-19. Posiadane przez nie wiedza,
umiejetnosci, kompetencije i bogate doswiadczenie w tym
zakresie nie moze zosta¢ pominiete w przedmiotowej
ustawie. Nalezy réwniez wspomnie¢, iz w obecnym stanie
prawnym pielegniarki i potozne majg prawo rowniez
kwalifikowa¢ do szczepien przeciw COVID-19. Z wyzej
wymienionych powoddéw Komisja ds. Recept wnosi o
dodanie stosownych zapisow jak wyzej.

44,

art. 1 pkt 2

Komisja ds. Recept
przy Okregowej Izbie
Pielegniarek i
Potoznych w tomzy

Wnosimy o dodanie w:

Art. 17d. ustep 3. 2) po stowach ,medycyny” stéw: lub
pielegniarstwa

oraz

Art. 17d. ustep 4. po stowach ,Naczelnej Rady
Lekarskiej” stow: Naczelnej Rady Pielegniarek i
Potoznych

Uwaga nieuwzgledniona. Patrz punkt nr 42.




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

2. Przy Rzeczniku Praw Pacjenta dziata Zespo6t do spraw
Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych, zwany dalej ,Zespotem”, do zadan ktérego
nalezy wydawanie, w toku postepowania w sprawie
Swiadczenia kompensacyjnego, opinii dotyczgcych
wystgpienia dziatania niepozgdanego i jego skutkow.

3. W skitad Zespotu moze wchodzi¢ osoba, ktora:

1) przez ostatnie 5 lat poprzedzajgcych powotanie
udzielata $wiadczen opieki zdrowotnej lub prowadzita
prace badawcze w dziedzinie nauk medycznych;

2) posiada tytut specjalisty w dziedzinie medycyny lub
pielegniarstwa majgcej zastosowanie w pracach
Zespotu;

3) posiada wiedze w zakresie szczepien ochronnych
dajacg rekojmie prawidlowego wykonywania zadan
czionka Zespotu.

4. W skiad Zespotu wchodzi 6 cztonkow, powotywanych i
odwotywanych przez Rzecznika Praw Pacjenta na
piecioletnig kadencje, w tym czterech czionkéw Zespotu
powotanych spoérdd kandydatéw przedstawionych przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego, Naczelnej Rady Lekarskiej,
Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych,
towarzystw naukowych, organizacji pozytku publicznego
dziatajgcych w obszarze praw pacjenta.

Komisja Problemowa ds. Recept przy Okregowej Izbie
Pielegniarek i Potoznych w tomzy jest przekonana, Ze
najliczniejsza grupa zawodowa, ktéra ma uprawnienia do
kwalifikacji oraz szczepieh przeciwko Covid-19, powinna
mie¢ réwniez wptyw na decyzje dotyczgce zapewnienia
pacjentom srodkéw prawnych umozliwiajgcych uzyskanie
Swiadczenia pienieznego w zwigzku z zaistniatymi
dziataniami  niepozgdanymi spowodowanymi przez
podanie szczepionki. To przede wszystkim grupa
zawodowa pielegniarek i potoznych wykonuje czynnos$c




szczepienia i cze$¢ zgtaszanych dziatah niepozgdanych
moze dotyczy¢ doktadnie tej czynnosci. Poza tym wiedza
pielegniarek na ten temat moze by¢é bardzo cenna
w ocenie tych dziatan niepozadanych. Bezsprzecznie wiec
zapisy ustawy powinny by¢ zmienione o ww. uwagi.

45, Art. 1 pkt 2 Rzecznik Praw w art. 17d w ust. 3 dodanie (jako pierwszego) punktu o | Uwaga uwzgledniona. W skiad Zespolu moze
Pacjenta tresci: wchodzi¢  osoba, ktéra posiada  prawo
posiada tytut zawodowy lekarza i prawo wykonywania | wykonywania zawodu lekarza i tytut specjalisty w
zawodu lekarza; dziedzinie choréb zakaznych, pediatrii, alergologii,
neurologii, chirurgii, kardiologii, pulmonologii, a w
przypadku braku kandydatéw posiadajgcych tytut
specjalisty w tych dziedzinach — w dziedzinie
pokrewne;.
46. Art. 1 pkt 2 Zwigzek Pracodawcow | Proponowana regulacja Uwaga uwzgledniona. Patrz punkt nr 45.

Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
INFARMA

Zgodnie z projektowanym art. 17d ust. 3 w skfad Zespotu
moze wchodzi¢ osoba, ktora:

1) przez ostatnie 5 lat poprzedzajgcych powotanie
udzielata $wiadczen opieki zdrowotnej lub prowadzita
prace badawcze w dziedzinie nauk medycznych;

2) posiada tytut specjalisty w dziedzinie medycyny majgce;j
zastosowanie w pracach Zespotu;

3) posiada wiedze w zakresie szczepiehh ochronnych
dajgcg rekojmie prawidtowego wykonywania zadan
cztonka Zespotu.

Powyzsza regulacja nie precyzuje, czy przestanki te
powinny by¢ spetnione tgcznie czy alternatywnie, co
powoduje  niejasnos¢ w  zakresie = kompetencji
wymaganych od czlonkéw Zespotu, z uwagi na fakt, iz
pojecie ,0soba udzielajgca swiadczen opieki zdrowotnej”
jest pojeciem szerszym niz pojecie ,lekarz’ i obejmuje
réwniez osoby wykonujgce inne zawody medyczne.
Postulowana zmiana

Proponujemy, aby doprecyzowaé, ze wymogi
wskazane w projektowanym art. 17d ust. 3 powinny
by¢ spetnione tacznie, jak réwniez, by projektowany
art. 17d ust. 3 pkt. 2) Ustawy miat brzmienie: ,,posiada
tytut zawodowy lekarza i prawo wykonywania zawodu




lekarza oraz posiada tytut specjalisty w dziedzinie
medycyny majacej zastosowanie w pracach Zespofu”.
Uzasadnienie

Powyzsze uzasadnione jest potrzebg ograniczenia kregu
os6b mogacych wchodzi¢ w skiad Zespotu do osbéb
posiadajgcych tytut zawodowy lekarza i prawo
wykonywania zawodu lekarza. Jedynie bowiem takie
osoby z majg na tyle kompleksowg wiedze o organizmie
ludzkim, aby by¢ w stanie orzeka¢ o zwigzku
przyczynowym miedzy zgtaszanymi dolegliwosciami a
podaniem szczepionki. Brak doprecyzowania powyzszych
kryteriow moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej w Zespole
mogtyby sie znalez¢ osoby bez wystarczajgcej wiedzy i
doswiadczenia.

47.

Art. 1 pkt 2

Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
INFARMA

Projektowana regulacja

Zgodnie z projektowanym art. 17d ust. 4 Ustawy w sktad
Zespotu wchodzi 6 cztonkéw, powotywanych i
odwotywanych przez Rzecznika Praw Pacjenta na
piecioletnia kadencje, w tym 4 czionkéw Zespotu
powotanych sposrdod kandydatow przedstawionych przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Giéwnego
Inspektora Sanitarnego, Naczelnej Rady Lekarskiej,
towarzystw naukowych, organizacji pozytku publicznego
dziatajgcych w obszarze praw pacjenta.

Postulowana zmiana

Proponujemy pozostawi¢ brzmienie, ze Rzecznik Praw
Pacjenta do jednego Zespotu powotuje 6 cztonkéw, w
tym czterech czlonkéw wybranych sposréd
kandydatéw  przedstawionych przez  ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego, Naczelnej Rady Lekarskiej, towarzystw
naukowych, organizacji pozytku publicznego
dziatajacych w obszarze praw pacjenta, z_tym ze
proponujemy, by dookreslié, ze do Zespotu Rzecznik
Praw Pacjenta nie moze powotaé wiecej niz po jednym
z__kandydatéw przedstawionych przez kazdy =z
powyzszych podmiotéw.

Uzasadnienie

Uwaga nieuwzgledniona. W obecnym brzmieniu
przepisu w przedmiotowe] regulacji wydaje sie
bezzasadna.




Brak okre$lenia, ilu czlonkéw powotanych do Zespotu
moze zostaé wybranych  sposréd  kandydatow
przedstawionych przez jeden z podmiotéw wskazanych w
projektowym art. 17d ust. 4, stwarza ryzyko, ze w sktad

Zespotu moze wejs¢ nawet 4  kandydatow
przedstawionych przez ten sam podmiot.
Nalezy pozytywnie oceni¢ zréznicowanie kregu

podmiotéw wskazanych w projektowanym art. 17d ust. 4
Ustawy, jednak korzys¢ wynikajgca z tego zréznicowania,
jakg jest zagwarantowanie obiektywizmu, bezstronnosci
oraz wysokiego poziomu wiedzy merytorycznej w Zespole,
zajdzie jedynie, gdy to zréznicowanie znajdzie
odzwierciedlenie w sktadzie Zespotu. Stgd uzasadnione
jest wprowadzenie do projektowanego art. 17d ust. 4
zastrzezenia, ze Rzecznik Praw Pacjenta nie moze
powotaé do Zespotu wiecej niz po jednym z kandydatéw
przedstawionych przez kazdy z powyzszych podmiotow.

48. Art. 1 pkt 2 Rzecznik Praw w art. 17d w ust. 5 dodanie pkt 6 o tresci: Uwaga uwzgledniona.
Pacjenta uchylania sie od wykonywania obowigzkéw cztonka
Zespotu albo ich nieprawidtowego wykonywania.,
49. Art. 1 pkt 2 Rzecznik Praw w art. 17d po ust. 5 dodanie ustepu o tresci: Uwaga uwzgledniona.
Pacjenta W przypadku, gdy cztonek Zespotu zostanie odwotany
przed uptywem kadencji, kadencja cztonka powotfanego
na jego miejsce uptywa z dniem uptywu kadencji
odwofanego cztonka.;
50. Art. 1 pkt 2 Zwigzek Pracodawcow | Wsparcie prac Zespotu przez prawnika Uwaga nieuwzgledniona. Brak uzasadnienia dla

Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
INFARMA

doswiadczonego w dziedzinie prawa medycznego
Postulujemy, by po projektowanym art. 17d ust. 7 Ustawy
dodac kolejny ust. 8 i przewidzieé, ze w toku prac Zespot
bylby wspierany przez prawnika posiadajgcego co
najmniej 3 lata doswiadczenia zawodowego w zakresie
wykonywania wymagajgcych wiedzy prawniczej czynnosci
bezposrednio zwigzanych ze $wiadczeniem pomocy
prawnej w_zakresie prawa medycznego lub tworzeniem
projektéw aktéw normatywnych zwigzanych z prawem
medycznym.

Proponowane rozwigzanie pomoze w zapewnieniu
wysokiego poziomu jurydycznego przygotowywanych

regulacji ustawowej. RPP ma w zakresie urzedu
do dyspozycji wydziat prawny, ktory w
uzasadnionych przypadkach stanowi wsparcie
prawne w procedowanych postepowaniach
administracyjnych.




przez Zespot opinii, a w konsekwencji w prawidtowym i
wysoce merytorycznym uzasadnianiu decyzji Rzecznika
Praw Pacjenta, co zwiekszy szanse na ich pozytywna
ocene - zardbwno przez pacjentéw, jak i przez sad
administracyjny sprawujgcy kontrole nad ich wydawaniem.
Prawnik nie powinien wchodzi¢ w skiad zespotow
orzekajgcych, ale stosownie do potrzeb bytby dostepny dla
jego cztonkdéw w celu wyjasnienia powstatych watpliwosci
i czuwatby nad prawidtowym uzasadnieniem w zakresie
stwierdzenia zwigzku przyczynowego bgdz tez jego braku.

51. Art. 1 pkt 2 Rzecznik Praw w art. 17d w ust. 8 zmiane tresci pkt 5 na: Uwaga uwzgledniona.
Pacjenta przedsiebiorcg prowadzgcym dziatalno$¢ gospodarczg na
wtasny rachunek.;
52. Art. 1 pkt 2 Zwigzek Pracodawcow | Uregulowanie trybu przedstawiania opinii Zespotu w | Uwaga czesciowo uwzgledniono. W projekcie
Innowacyjnych Firm regulaminie Zespolu nadawanym przez Rzecznika | dookreslono, ze Rzecznik Praw Pacjenta ustala w
Farmaceutycznych Praw Pacjenta drodze zarzadzenia regulamin organizacyjny
INFARMA Proponujemy, by w projektowanym art. 17d ust. 8 Ustawy | Zespotu, okreslajgcy organizacje, sposoéb i tryb
wskazaé, ze Rzecznik Praw Pacjenta okre$li w | dziatania oraz zasady ustalania wysokosci
zarzadzeniu takze tryb sporzadzania i przedstawiania | wynagrodzenia dla cztonkdéw Zespotu, ktory jest
Rzecznikowi opinii przez Zespét. publikowany w biuletynie informacji publicznej
Tryb sporzadzania i przedstawiania przez Zespdt opinii, | urzedu obstugujgcego Rzecznika.
ktéra stanowi¢ ma podstawe do wydania przez Rzecznika
decyzji administracyjnej w sprawie indywidualnego
wnioskodawcy, powinien zosta¢ sformalizowany, aby
ustanowi¢ standard procedowania Zespotu oraz unikngc
opdéznien w procedowaniu wniosku zlozonego przez
pacjenta. Zasady zwigzane ze sporzgdzeniem oraz
przekazywaniem opinii sg — mimo postulowanej jej mocy
wigzgcej w stosunku do decyzji Rzecznika — czynnoscig
wewnetrzng, stad mozliwe jest jej uregulowanie w akcie
prawa wewnetrznego.
53. Art. 1 pkt 2 Zwigzek Pracodawcow | Zastgpienie terminu ,wykonawca dziatalnosci | Uwaga uwzgledniona.

Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
INFARMA

gospodarczej” terminem ,,przedsiebiorca prowadzacy
dziatalnos¢ gospodarcza na witasny rachunek”

Projektowany art. 17d ust. 8 pkt 5 Ustawy odwotuje sie do
terminu  ,wykonawca  dziatalno$ci  gospodarczej’.




Postulujemy, aby termin ten zastgpi¢ terminem
sprzedsiebiorca prowadzgcy dziatalnos¢ gospodarczg na
wiasny rachunek”. Sformutowanie ,wykonawca” jest
bowiem niejasne i moze powodowaé watpliwosci
interpretacyjne, bowiem w polskim prawie nie funkcjonuje
termin ,wykonawca dziatalnosci gospodarcze;j”.

54, Art. 1 pkt 2 Zwigzek Pracodawcow | Referencje do oswiadczen, o ktérych mowaw art. 17 d | Uwaga uwzgledniona.
Innowacyjnych Firm ust. 718
Farmaceutycznych W projektowanym art. 17d ust. 9 oraz art. 17 d ust. 11 pkt
INFARMA 3 Ustawy pojawiajg sie btedne referencje do oswiadczen
,0 ktérych mowa w ust. 5 i 6”, podczas gdy poprawna
referencja wymaga wskazania ,o$wiadczen, o ktérych
mowa w ust. 7 8”.
55. Art. 1 pkt 2 Rzecznik Praw w art. 17d po ust. 9 dodac ustep o tresci: Uwaga uwzgledniona.
Pacjenta Czfonek Zespotu podlega wytgczeniu na zasadach i w
trybie okresSlonym w art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. — Kodeks postepowania administracyjnego. Cztonek
Zespotu podlega wytfgczeniu takze wtedy, gdy
okoliczno$ci, o ktérych mowa we wskazanym przepisie,
odnoszg sie do przedsiebiorcy prowadzgcego dziatalno$¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania Ilub obrotu
szczepionka, ktorej dziatania niepozgdanego dotyczy
postepowanie w sprawie Swiadczenia kompensacyjnego.;
56. Art. 1 pkt 2 Rzecznik Praw w art. 17d w ust. 11 zmiane tresci pkt 3 na: Uwaga uwzgledniona.
Pacjenta wzory o$wiadczen, o ktorych mowa w ust. 7 | 8,
Sktadanych przez cztonkéw Zespotu.;
57. Art. 1 pkt 2 Zwigzek Pracodawcow | Przediuzenie terminu na skladanie wnioskéw o | Uwaga uwzgledniona. Wniosek o przyznanie

Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
INFARMA

swiadczenie kompensacyjne

Proponujemy, by termin na sktadanie wnioskéw
przewidziany w_projektowanym art. 17e ust. 2 Ustawy
zostat przediuzony z 1 roku do 3 lat liczonych od dnia,
ktéry byt ostatnim dniem hospitalizacji. W zwigzku z tym
proponujemy zmiane i ujednolicenie terminu wskazanego
w proponowanym art. 17e ust. 3 Ustawy, ktéry wynositby

Swiadczenia  kompensacyjnego  dotyczacego
takiego dziatania niepozgdanego, moze by¢
ztozony w terminie roku od dnia dokonania tej
aktualizaciji, jednak nie pdzniej niz w okresie 3 lat
od dnia przeprowadzenia szczepienia
ochronnego.




3 lata od dnia aktualizacji Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

Zgodnie z art. 4421 § 3 Kodeksu cywilnego w razie
wyrzadzenia szkody na osobie, przedawnienie nie moze
skonczy¢ sie wczesdniej niz z uptywem lat trzech od dnia,
w ktérym poszkodowany dowiedziat sie o szkodzie i o
osobie obowigzanej do jej naprawienia.

Przez wzglad na spdjnos¢ systemu prawnego oraz
jasnos¢ stosowania s$rodkéw prawnych przez osoby
uprawnione, ktére — pomimo rdznego charakteru
prawnego obu instytucji, tj. odpowiedzialnosci deliktowej
oraz Systemu — stuzg temu samemu celowi, pozgdane jest
ujednolicenie terminéw przewidzianych w art. 4421 § 3
Kodeksu cywilnego oraz w proponowanym art. 17e ust. 2
Ustawy

58. Art. 1 pkt 2 Zwigzek Pracodawcéw | Brak waloryzacji wysokosci optaty od wniosku o | Uwaga uwzgledniona. Wysoko$¢é optaty za
Innowacyjnych Firm przyznanie swiadczenia kompensacyjnego ztozenie  wniosku, podlega waloryzacji o
Farmaceutycznych Proponujemy usuniecie mechanizmu waloryzacji optaty od | prognozowany w ustawie budzetowej na dany rok
INFARMA whniosku o0 przyznanie s$wiadczenia, przewidzianego w | srednioroczny wskaznik cen towarow i ustug
proponowanym art. 17e ust. 5i 6 Ustawy konsumpcyjnych ogétem ogtaszany przez Prezesa
Automatyczna waloryzacja optat sagdowych lub optat za | Gtéwnego Urzedu Statystycznego na podstawie
ztozenie pisma jest rozwigzaniem niespotykanym w | przepisdw o emeryturach i rentach z Funduszu
polskim systemie prawnym, a jej wprowadzenie nalezy | Ubezpieczen Spotecznych, z zaokrggleniem do
oceni¢ jako zabieg nieuzasadniony. Wnioskodawca, ktéry | petnych ztotych w gére.
nie jest reprezentowany przez profesjonalnego
petnomocnika, moze mie¢ trudnosci w ustaleniu
wysokosci optaty od wniosku na dany rok. Gdy zajdzie
potrzeba podwyzszenia optaty w zwigzku ze znaczng
utratg wartosci pienigdza, lepszym rozwigzaniem wydaje
sie by¢ po prostu nowelizacja proponowanego art. 17e ust.
4 zd. 1 Ustawy w zakresie wysoko$ci optaty (tj. kwoty 200
ztotych.).
59. art. 1pkt 2 Kasa Krajowa Projektowana ustawa dokonuje zmian w ustawie z dnia 5 | Uwaga uwzgledniona. Dodano ,lub rachunku w

grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeh i
choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z
pézn. zm., dalej: ustawa), w tym m.in. przez dodanie
przepiséw art. 17a-17j dotyczacych Swiadczenia
kompensacyjnego i tworzgcych Fundusz Kompensacyjny

spoétdzielczej kasie oszczednosciowo-kredytowej”.




Szczepien, ktéry zapewni pacjentom srodki prawne
umozliwiajgce szybkie uzyskanie Swiadczenia
pienieznego w zwigzku z zaistniatymi dziataniami
niepozgdanymi spowodowanymi przez podanie
szczepionki.

Zgodnie z projektowanym art. 17e. ust. 9 pkt 3 ustawy
wniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego
zawiera numer  rachunku  bankowego,  ktérego
posiadaczem lub wspoétposiadaczem jest wnioskodawca,
na ktory ma by¢ przekazane $wiadczenie kompensacyjne,
za$ stosownie do art. 17g ust. 5 Swiadczenie
kompensacyjne oraz zwrot optaty, o ktérej mowa ust. 4,
wypftaca sie w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji,
0 ktérej mowa w ust. 1, na rachunek bankowy wskazany
we wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego.

Kasa Krajowa pragnie zauwazy¢, ze w obecnym stanie
prawnym rachunki oséb fizycznych prowadzone sg nie
tylko w bankach, lecz takze w spétdzielczych kasach
oszczednosciowo- kredytowych. Rachunki w kasach,
podobnie jak rachunki w bankach stuzg m. in. do
gromadzenia $rodkéw pienieznych i przeprowadzania
rozliczen, w tym otrzymywania na rachunek wszelkich
naleznosci.

Majgc na wzgledzie powyzsze zwracam sie do Pana
Ministra z uprzejmg prosbg o rozwazenie mozliwosci
uwzglednienia w projekcie nastepujgcych propozyciji
legislacyjnych, ktére obejmujg réwniez drobne zmiany
redakcyjne w projektowanym art. 17g ust. 5:
1) wart. 17e. ust. 9 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) numer rachunku bankowego lub rachunku w

spotdzielczej kasie oszczednosciowo-
kredytowej, ktérego posiadaczem lub
wspotposiadaczem jest wnioskodawca, na ktéry
ma by¢ przekazane Swiadczenie

kompensacyjne;”;




2) wart. 17 g ust. 5 otrzymuje brzmienie:
,9. Wyptata swiadczenia kompensacyjnego oraz
zwrot optaty, o ktérej mowa ust. 4 nastepuje w
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji, o ktérej
mowa w ust. 1, na rachunek bankowy Ilub

rachunek w spotdzielczej kasie
oszczednosciowo-kredytowej wskazany we
whniosku o] przyznanie Swiadczenia
kompensacyjnego.”
60. art. 1 pkt 2 Rzecznik Praw w art. 17e w ust. 9 zmiana wprowadzenia do wyliczenia | Uwaga nieuwzgledniona. Przepis nie moze
Pacjenta na: dopuszczac¢ uznaniowo$ci poprzez zastosowanie
Whniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego | katalogu otwartego do zakresu informacji
zawiera w szczegolnoSci, wymaganych wzgledem wzoru wniosku.
61. art. 1 pkt 2 Rzecznik Praw w art. 17e w ust. 10 zmiana tresci pkt 5 na: Zmiana wymaga doprecyzowania w projekcie lub
Pacjenta o$wiadczenie, ze w sprawie objetej wnioskiem nie toczy | uzasadnieniu.
sie lub nie zostato zakoriczone postepowanie przed
sgdem cywilnym w sprawie o zadoscuczynienie Ilub
odszkodowanie zwigzane z wystgpieniem dziatan
niepozgdanych.;
62. Art. 1 pkt 2 Zwigzek Pracodawcow | Zmiana terminu ,,postepowanie odszkodowawcze” Uwaga uwzgledniona czesciowo.

Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
INFARMA

Proponujemy usuniecie terminu wpostepowanie
odszkodowawcze”, ktére znajduje sie obecnie w
projektowanym art. 17e ust 10 pkt 5 Ustawy, odwotujgcym
sie do ,08wiadczenia, Zze w sprawie objetej wnioskiem nie
toczy sie lub nie zostato zakonczone postepowanie
odszkodowawcze w procesie cywilnym” i zastgpienie go
sformutowaniem ,o8wiadczenie, ze w sprawie objetej
wnioskiem nie toczy sie Ilub nie zostato zakorczone
postepowanie w przedmiocie przyznania odszkodowania
lub zado$c€uczynienia przed sgdem cywilnym”.

Termin postepowanie odszkodowawcze zaktada, ze
roszczenia pacjenta dotyczy¢ mogg  jedynie
odszkodowania za szkode powstatg w zwigzku z
przyjeciem szczepionki, podczas gdy roszczenia mogg
réwniez odnosi¢ sie do zadoséuczynienia za krzywde
doznang w zwigzku ze szczepieniem. Oswiadczenie




powinno odnosi¢ sie zatem do obu rodzajéw roszczen,
gdyz postepowanie w przedmiocie przyznania
zado$Cuczynienia za krzywde doznang w zwigzku ze
szczepieniem rowniez moze mie¢ wptyw na mozliwosé
dochodzenia wyptaty $wiadczenia kompensacyjnego z
Funduszu

63.

Art. 1 pkt 2

Rzecznik Praw
Pacjenta

w art. 17e dodanie po ust. 11 ustepu o tresci:
Oswiadczenie, o ktéorym mowa w ust. 10 pkt 5, sktada sie
pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie
fatszywych os$wiadczen. Skfadajgcy oswiadczenie jest
obowigzany do zawarcia w oS$wiadczeniu klauzuli
nastepujgcej tresci: ,Jestem $wiadomy odpowiedzialnoSci
karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta
zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej
za skfadanie fatszywych o$wiadczen.;

64.

Art. 1 pkt 2

Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
INFARMA

Doprecyzowanie terminologii zwigzanej z
rozpatrzeniem wniosku przez Rzecznika Praw
Pacjenta

Proponujemy, by w proponowanym art. 17e ust. 12
Ustawy zamiast rygoru ,pozostawienia wniosku bez
rozpoznania” przewidzie¢ rygor ,pozostawienia wniosku
bez rozpatrzenia”.

.Rozpatrzenie” jest prawidlowym terminem w jezyku
prawnym na okreslenie czynnosci organu administracji
publicznej zwigzanej z wigzacym rozstrzygnieciem co do
praw i obowigzkéw jednostki.

Uwaga bezzasadna w kontekscie przepiséw k.p.a
zastosowane stownictwo jest prawidtowe i odnosi
sie czynnosci materialno-technicznej, polegajgcej
na powiadomieniu strony o tym fakcie.

65.

Art. 1 pkt 2

Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
INFARMA

Doprecyzowanie dopuszczalnych rodzajéw podpisu
pod wnioskiem w formie elektronicznej

Proponujemy, by w projektowanym art. 17e ust. 14 Ustawy
zastgpic termin .podpis osobisty” terminem
LZaawansowany podpis elektroniczny”.

Termin ,podpis osobisty” na okre$lenie zaawansowanego
podpisu elektronicznego sprzezonego np. z e-dowodem
nie jest jeszcze rozpowszechniony wsréd adresatow aktu
prawnego i moze budzi¢ niezrozumienie. Potencjalnie
moze prowadzi¢ do pomytki z potocznym rozumieniem
terminu ,podpis osobisty”, ktérym jest podpis zlozony w

Uwaga uwzgledniona. Przepisy przeredagowano.
Whniosek zlozony w postaci elektronicznej
podpisuje sie podpisem zaufanym,
kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo
podpisem osobistym.




formie tradycyjnej (podpisu wtasnorecznego). Stad
postulat o doprecyzowanie tego ustepu w celu unikniecia
pomytek przez skiadajgcych wnioski.

66.

Art. 1 pkt 2

Rzecznik Praw
Pacjenta

w art. 17f zmiana tresci ust. 1 na:

Rzecznikowi Praw Pacjenta przystuguje dostep do
dokumentacji medycznej niezbednej do rozpatrzenia
wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego, w
tym dokumentacji dotyczgcej 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 (Dz. U. z
2020 r. poz. 702, z p6zn. zm.).;

Uwaga uwzgledniona.

67.

Art. 1 pkt 2

Rzecznik Praw
Pacjenta

w art. 17j zmiana tresci ust. 1 na:

Rzecznik Praw Pacjenta sktada ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia sprawozdanie o liczbie i sposobie
rozpatrzenia wnioskbw o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego w danym okresie objetym
sprawozdaniem, w tym o liczbie i wysokosci przyznanych
Swiadczenn z uwzglednieniem rodzajow zastosowanych
szczepionek.;

Uwaga uwzgledniona.

68.

Art. 1 pkt 2

Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
INFARMA

Zapewnienie Rzecznikowi Praw Pacjenta dostepu do
wszelkiej dokumentacji medycznej niezbednej do
rozpatrzenia wniosku o wydanie swiadczenia
Proponujemy, aby zgodnie z projektowanym art. 17f ust. 1
Ustawy Rzecznikowi Praw Pacjenta przystugiwat dostep
do wszelkiej dokumentacji _medycznej niezbednej do
rozpatrzenia wniosku o przyznanie $wiadczenia, w tym
dokumentacji _dotyczgcej szczepienia ochronnego oraz
leczenia wnioskodawcy (a) gromadzonej w_systemie, o
ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020
r. poz. 702 ze zm.) oraz (b) prowadzonej w formie
papierowej w__podmiocie wykonujgcym dziatalnos¢
leczniczg.

Sama dokumentacja medyczna dotyczgca szczepienia
ochronnego wnioskodawcy moze nie by¢ wystarczajgca,
aby oceni¢, czy szczepienie zostato wykonane zgodnie z

Uwaga uwzgledniona.




zaleceniami producenta szczepionki, dlatego Rzecznik
Praw Pacjenta (a w konsekwencji — Zespot) powinien mie¢
dostep do wszelkiej dokumentacji medycznej niezbednej
do rozpatrzenia wniosku. W zwigzku z powyzszym poza
dostepem do dokumentacji gromadzonej w systemie, o
ktérym mowa powyzej, Rzecznik powinien mie¢ rowniez
zagwarantowany dostep do wszelkiej dokumentacji
medycznej, takze jesli jest ona dostepna wytgcznie w
formie papierowej w podmiocie prowadzgcym dziatalnosé
lecznicza.

W takim wypadku, jesli zajdzie potrzeba zapoznania sie
przez Rzecznika Praw Pacjenta z dokumentacjg
medyczng dostepng wylgcznie w formie papierowej,
podmiot znajdujgcy sie w posiadaniu dokumentacji bedzie
obowigzany dokona¢ jej digitalizacji w trybie
przewidzianym w art. 13b ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. o systemie informacji w ochronie zdrowia albo wydania
jej kopii.

69.

Art. 1 pkt 2

Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
INFARMA

Zwigzanie Rzecznika Praw Pacjenta opinig Zespotu
Proponujemy, by doda¢ zdanie drugie w proponowanym
art. 17g ust. 1 Ustawy, stanowigce, ze opinia Zespotu jest
wigzgca dla Rzecznika Praw Pacjenta.

W proponowanym Systemie to Zespdt z jednej strony jest
podmiotem de facto prowadzacym merytoryczng analize
sprawy danego pacjenta, a z drugiej — Zespot posiada
niezbedne kwalifikacje do oceny zasadnosci wniosku
pacjenta. Aby zapewni¢ pacjentowi - wnioskodawcy
poczucie bezpieczenstwa prawnego i zwiekszy¢ jego
zaufanie do procedury przyznawania $wiadczenia
kompensacyjnego oraz zapewni¢ catemu Systemowi
pozadany poziom pewnosci, celowe jest wyeliminowanie
swobody decyzyjnej Rzecznika Praw Pacjenta na rzecz
wigzgcego charakteru opinii Zespotu.

Dodatkowo za zwigzaniem Rzecznika Praw Pacjenta
Opinig  Zespotu  przemawia obecne  brzmienie
projektowanego art. 17j ust. 1 Ustawy, zgodnie z ktdérym
Rzecznik Praw Pacjenta sktada ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia sprawozdanie o pracach zespotu, o ktérym

Uwaga bezzasadna. Przepisy w projekcie

wskazuja, ze Rzecznik Praw Pacjenta, po
uzyskaniu opinii Zespotu, wydaje decyzje
administracyjng w sprawie przyznania

Swiadczenia kompensacyjnego i jego wysokosci
albo odmowy przyznania tego $wiadczenia.
Decyzja ta jest ostateczna.




mowa w art. 17d ust. 2, zawierajgce informacje o sposobie
rozpatrzenia wnioskbw w danym okresie objetym
sprawozdaniem, w tym przyznanych $wiadczeniach
kompensacyjnych z uwzglednieniem rodzajow
szczepionek, rodzajéw zdarzen medycznych bedgcych
podstawg przyznania $wiadczenia oraz miejsca
wystgpienia danych zdarzeh. Skoro bowiem minister
wilasciwy do spraw zdrowia ma mie¢ dostep do informac;ji
o pracach Zespotu w kontek$cie sposobu rozpatrywania
wnioskéw i przyznanych swiadczen, tym bardziej opinia
Zespotu powinna mie¢ w odniesieniu to tych kwestii
charakter prawnie doniosty i powinna by¢ wigzgca dla
Rzecznika Praw Pacjenta. Brak takiego rozwigzania moze
spowodowac brak spéjnosci pomiedzy pracami Zespotu, a
dziataniem Rzecznika Praw Pacjenta, a tym samym
doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej prace Zespotu beda
bezcelowe. Przy tym nalezy podkresli¢, ze udziat réznych
specjalistow z zakresu medycyny w procedurze
rozpatrywania wnioskéw jest niezbedny w celu
zachowania bezstronnosci i wysokiego poziomu
merytorycznego tego procesu.

70.

art. 1 pkt 2

Zwigzek Pracodawcow
Business Centre Club

Zgodnie z art.17.g ust 1 projektu RPP po uzyskaniu opinii
Zespolu wydawal bedzie decyzje administracyjng w
sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego i jego
wysokosci albo odmowy przyznania tego $wiadczenia.
Decyzja ta jest ostateczna. Oznacza to, ze w praktyce
sady administracyjne beda orzekaty w przedmiocie oceny,
czy dane dziatanie niepozgdane mozna zakwalifikowad
jako objete ustawg, a nadto, czy stan zdrowia pacjenta i
przebieg leczenia jest jego nastepstwem. W razie odmowy
ustalenia prawa do przyznania Swiadczenia
kompensacyjnego tryb administracyjny nie jest wtasciwg
drogg odwotawczg. Ten zakres musi naleze¢ do sgdow
powszechnych, orzekajgcych w sprawach z zakresu
ubezpieczeh spotecznych, tak jak to ma miejsce w
przypadku np. orzekania o niepetnosprawnosci czy
Swiadczen odszkodowawczych przystugujgcych w razie
wypadku lub choroby.

Patrz punkt nr 1




71.

art. 1 pkt 2

Zwigzek Pracodawcow
Business Centre Club

Art. 17i projektu, ktory stanowi, ze przyjecie swiadczenia
kompensacyjnego zamyka droge do uzyskania
zados¢uczynienia lub odszkodowania za te same
dziatania niepozadane, budzi niepokdj z uwagi na niezbyt
precyzyjny zapis. Niedopuszczalnos¢ drogi sgdowej w
takich przypadkach budzi bardzo powazne kontrowersje.

72.

Art. 1 pkt 2

Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
INFARMA

Zastgpienie terminu ,zdarzenia medyczne”, do
ktérego odwotuje sie art. 17j ust. 1, terminem
»zdarzenia okreslone w projektowanym art. 17a ust. 1
i 2 Ustawy”.

Projektowany art. 17j ust. 1 przewiduje, ze Rzecznik Praw
Pacjenta sktada ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
sprawozdanie o pracach zespotu zawierajgce informacje o
sposobie rozpatrzenia wnioskow w danym okresie
objetym  sprawozdaniem, w tym  przyznanych
Swiadczeniach kompensacyjnych z uwzglednieniem
rodzajow szczepionek, rodzajéow zdarzen medycznych
bedacych podstawg przyznania $wiadczenia oraz miejsca
wystgpienia danych zdarzen. Nieuzasadnione jest w tym
miejscu odwotanie do ,zdarzen medycznych” i w zwigzku
z tym postulujemy odwotanie do ,zdarzen okreslonych w
projektowanym art. 17a ust. 1 i 2 Ustawy”, co pozwoli
unikng¢ watpliwosci interpretacyjnych poprzez
bezposrednie odwotanie sie do dolegliwosci, ktérych
wystgpienie uprawnia do skorzystania z Funduszu.

Uwaga uwzgledniona.

73.

art. 3

Krajowi Producenci
Lekow — Polski
Zwigzek Pracodawcow
Przemystu
Farmaceutycznego

Wysokosé srodkéw wptacanych na Fundusz — art. 3
ust. 6¢ i 6d Projektu

Niezrozumiatym dla Zwigzku jest przyjeta przez
Projektodawce wysokos$¢ srodkéw wptacanych na
Fundusz Kompensacyjny Szczepieh Ochronnych, w
wysoko$ci 1,1 min zi. Zgodnie z uzasadnieniem do
Projektu, wyliczenie to wynika z ograniczenia sie tylko do
ciezkich niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych,
ktérych ilos¢ w 2018 r. wyniosta 11 zarejestrowanych
przypadkéw. Trudno uznac, ze dane ktérymi postuzyt sie
Projektodawca, prawidtowo odzwierciedlajg sytuacje, z
ktéra mamy do czynienia w 2021 r.

Uwaga bezzasadna.

Przepisy

zostaty

przeredagowane w oparciu o aktualng OSR (kwota
zostata zmieniona na 10 min zt).




Stanowczo sprzeciwiamy sie ograniczaniu katalogu,
wylgcznie do ciezkich niepozgdanych odczynéw
poszczepiennych. Nalezy mie¢ na uwadze, ze zgodnie z
rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia
2010 r. w sprawie niepozgdanych odczynow
poszczepiennych oraz kryteridw ich rozpoznawania (Dz.
U. Nr 254, poz. 1711 z p6zn. zm.) , odczyny dzieli sie na:
tagodne, powazne oraz ciezkie. Zdaniem Zwigzku nalezy
uwzglednic¢ réwniez powazne niepozadane odczyny
poszczepienne, ktore charakteryzujg sie duzym
nasileniem objawéw i mimo, ze zwykle nie wymagajg
hospitalizacji w celu ratowania zdrowia (Pkt I, ppkt 2
Zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych
odczynéw poszczepiennych oraz kryteriéw ich
rozpoznawania.), to nie nalezy takich sytuacji wykluczac.
Przyjeta w Projekcie warto$¢ $rodkéw wptacanych na
Fundusz powinna odzwierciedla¢ realng ilos¢ mozliwych
zgtoszen niepozadanych odczynéw poszczepiennych.
Bez watpienia szeroko prowadzona kampania medialna
moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia zainteresowania
pacjentow tematem niepozadanych odczynow
poszczepiennych i kompensacji, jakie mozna z tego tytutu
uzyskac. W konsekwencji, ilos¢ pacjentéw, kitdrzy zgtoszg
sic do lekarza Iub felczera celem zgtoszenia
niepozgdanych odczynéw poszczepiennych, moze sie
znacznie zwiekszy¢.

74.

Art. 3

Rzecznik Praw
Pacjenta

Dodatkowo, w odniesieniu do tresci art. 3, przewidujgcego
dodanie w ustawie z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie
ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z
zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-
19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi
sytuacji kryzysowych oraz niektérych innych ustaw ust. 6¢
i 6d w art. 65, proponujemy zmiane tresci tych jednostek
redakcyjnych na nastepujaca:

6¢. Ze srodkéw Funduszu dokonuje sie wptat Srodkéw na
Fundusz Kompensacyjny Szczepienn Ochronnych, o
ktérym mowa w art. 17b ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb

Uwaga bezzasadna. Przepisy zostaty
przeredagowane w oparciu o aktualng OSR.




zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z pdzn.
zm.6), na wniosek Rzecznika Praw Pacjenta, w kwotach
wynikajgcych  z  planu  finansowego  Funduszu
Kompensacyjnego Szczepiern Ochronnych.

6d. W terminie do dnia 30 czerwca 2021 r. minister
wtasciwy do spraw zdrowia dokonuje pierwszej wptaty, o
ktorej mowa w ust. 1, w wysokosci 1,1 min.

75.

art. 3

Urzad Marszatkowski
Wojewodztwa
Zachodniopomorskiego

Art. 65 ust. 6¢

Rozwazy¢ nalezy zwiekszenie kwoty, o ktérej mowa w
WWw. Ust.

Kwota 1,1 min zt wystarczy na wyptate 11 sSwiadczen
kompensacyjnych w maksymalnej kwocie 100 tys. zt.
Przy skali realizowanych szczepien wydaje sie ona
zanizona (zgodnie z uzasadnieniem $rodki te majag
dotyczy¢ szczepionek zakupionych w ramach
porozumienia miedzy Komisjg Europejskg i panstwami
cztonkowskimi EU), w szczegdlnosci biorgc pod uwage
art. 6 projektu Ustawy, zgodnie z ktérym optaty w
wysokosci 1,5% bedg wptacane przez podmioty
dostarczajgce szczepionki dopiero od 2022 r.

Uwaga bezzasadna. Zaktualizowano informacje o
zatozeniach i planach finansowych wdrazanej
inicjatywy ustawodawczej, uwzgledniono w OSR.

76.

art.3

Konfederacja Lewiatan

Wysokosé srodkéw wptacanych na Fundusz —art. 3
ust. 6¢ i 6d Projektu

Niezrozumiatym dla Konfederacji Lewiatan jest przyjeta
przez Projektodawce wysokosé srodkéw wptacanych na
Fundusz, w wysokosci 1,1 min zt. Zgodnie z
uzasadnieniem do Projektu, wyliczenie to wynika z
ograniczenia sie tylko do ciezkich niepozgdanych
odczynéw poszczepiennych, ktérych ilos¢ w 2018 r.
wyniosta 11 zarejestrowanych przypadkéw. Trudno
uznac, ze dane, ktérymi postuzyt sie Projektodawca,
prawidtowo odzwierciedlajg sytuacje, z ktérg mamy do
czynienia w 2021 r.

Stanowczo sprzeciwiamy sie ograniczaniu katalogu,
wytgcznie do ciezkich niepozgdanych odczynow
poszczepiennych. Nalezy mie¢ na uwadze, ze zgodnie z
rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia
2010 r. w sprawie niepozadanych odczynéw

Uwaga bezzasadna. Zaktualizowano informacje o
zatozeniach i planach finansowych wdrazanej
inicjatywy ustawodawczej, uwzgledniono w OSR.




poszczepiennych oraz kryteridw ich rozpoznawania4,
odczyny dzieli sie na: tagodne, powazne oraz ciezkie.
Zdaniem Konfederacji Lewiatan nalezy uwzglednic
réwniez powazne niepozgdane odczyny poszczepienne,
ktére charakteryzujg sie duzym nasileniem objawow i
mimo, ze zwykle nie wymagajg hospitalizacji w celu
ratowania zdrowiab, to nie nalezy takich sytuaciji
wykluczad.

Przyjeta w Projekcie wartos¢ srodkow wptacanych na
Fundusz powinna odzwierciedla¢ realng ilo§¢ mozliwych
zgtoszen niepozgdanych odczyndw poszczepiennych.
Bez watpienia szeroko prowadzona kampania medialna
moze przyczynic sie do zwiekszenia zainteresowania
pacjentow tematem niepozgdanych odczynow
poszczepiennych i kompensaciji, jakie mozna z tego
tytutu uzyskac.

W konsekwencji, ilos¢ pacjentow, ktorzy zgtoszg sie do
lekarza lub felczera celem zgtoszenia niepozgdanych
odczynéw poszczepiennych, moze sie znacznie
zwiekszyc.

77. art. 5ust 1 Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych

INFARMA

Postulowana zmiana

Na tym etapie zakres zastosowania proponowanych
rozwigzan powinien by¢ ograniczony do rozpoczetych
26 grudnia 2020 r. szczepienh przeciw COVID-19.
Uzasadnienie

Spoteczna potrzeba wyjgtkowo pilnego wprowadzenia
dodatkowych gwarancji panstwa dotyczacych
ewentualnych skutkow szczepieh koncentruje sie na
szczepieniach przeciw COVID-19 jako masowej akcji
dobrowolnych szczepien os6b dorostych
spowodowanych sytuacja bez precedensu w postaci
pandemii ogolnoswiatowej, gdzie preparaty
szczepionkowe zastosowane w tych szczepieniach,
zarejestrowane w trybie nadzwyczajnym sg odpowiedzig

Uwaga bezzasadna. Zgodnie z zalozeniami
projektowanej regulacji celem Funduszu
Kompensacyjnego jest wprowadzenie swiadczenia
kompensacyjnego stanowigcego realizacje zasady
solidarnosci spotecznej, ktoéra jest kluczem dla
powszechnej realizacji szczepien ochronnych.
Swiadczeniami  kompensacyjnymi  bedg objete
szczepienia wykonane rutynowo w ramach
obowigzkowych szczepien ochronnych przede
wszystkim dzieci i mtodziezy do 19. roku zycia,
nieobowigzkowe szczepienia akcyjne, ktére sa
przeprowadzane w sytuacji epidemii organizowane
przez organy panstwa i finansowane ze srodkéw

4 Dz. U. Nr 254, poz. 1711 z pézn. zm.

5 Pkt |, ppkt 2 Zatgcznika nr 1 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania.




na szczegolne okolicznosci oraz dziataniem w celu
ochrony ludzi na catym $wiecie.

Okolicznosci zwigzane w wprowadzeniem w Polsce
populacyjnych obowigzkowych szczepien dzieci i
mlodziezy diametralnie rézniag sie od wskazanych
powyzej okolicznosci. Szczepienia populacyjne dzieci sg
w Polsce obecne od lat 60-tych XX wieku. Preparaty
szczepionkowe stosowane w ramach PSO posiadajg
kilkudziesiecioletni okres stosowania, tym samym profil
bezpieczenstwa oraz historia danych medycznych
dotyczgca ich stosowania nie moze by¢ poréwnywana z
preparatami przeciw COVID-19.

Z uwagi na powyzsze argumenty i okolicznosci, nie jest
zasadne wprowadzanie na takich samych zasadach i w
tak samo pilnym trybie tozsamego systemu dla szczepien
niezwigzanych z reakcjig na nagte zagrozenie
epidemiczne, z jakim mamy obecnie do czynienia.
Zastosowanie Systemu do szczepien przeciw COVID-19
jest uzasadnione szczegélnymi warunkami
Wprowadzenie nowego systemu kompensacji szkéd bez
ustalania winy (tzw. system no-fault) w wyjatkowej i
bezprecedensowej sytuaciji powszechnych,
dobrowolnych szczepienh oséb dorostych przeciw
COVID-19 nalezy oceni¢ jako rozwigzanie uzasadnione.
Stusznym jest, aby obywatele, ktérzy dobrowolnie
zdecydowali sie zaszczepi¢ w warunkach pandemii, mieli
zapewniong odpowiednig, szybkg i proceduralnie
nieskomplikowang droge do uzyskania materialnej
pomocy w sytuacji koniecznosci leczenia ewentualnych
powiktan po szczepieniu przeciw COVID-
19. Najwiekszym wyzwaniem stojgcym przed systemem
ochrony zdrowia w Polsce jest obecnie sprawne
przeprowadzenie procesu szczepien przeciw COVID-19.
Zbudowanie zaufania spotecznego do tych konkretnych
szczepien powinno przetozy¢ sie na  wyzsza
wyszczepialnosé, a co za tym idzie — szybsze osiggniecie
odpornosci populacyjnej, pozwalajgcej na powrédt do
normalnego funkcjonowania gospodarki i zycia
spotecznego  sprzed pandemii COVID-19  przy

budzetu panstwa takich jak szczepienia przeciw
odrze, meningokokom lub COVID-19 oraz
szczepienia akcyjne, ktére mogg by¢ potencjalnie
wprowadzane w stanie epidemii rozporzgdzeniem
wydawanym na podstawie art. 46 ust. 4 pkt 7
ustawy zakaznej (np. przeciw chorobom o
szczegolnie wysokiej $miertelnosci, takie jakg w
przesztosci byta ospa prawdziwa). W przypadku

szczepieh  obowigzkowych realizowanych —w
ramach rutynowego, corocznego Programu
Szczepien Ochronnych Swiadczenie

kompensacyjne bedzie przystugiwato rowniez w
sytuacji, gdy obowigzkowe szczepienie ochronne
zostalo wykonane szczepionkg inng niz ta, ktéra
zostala zakupiona przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia. Swiadczenie kompensacyjnie nie
obejmie natomiast przypadkow dziatan
niepozadanych, ktére wystapity po szczepieniu w
ramach szczepien zalecanych, o ktérych mowa
w art. 19i 20 ustawy zakaznej.




jednoczesnym racjonalnym wydatkowaniu  $rodkoéw
publicznych.

Prace nad szczepionkami przeciw COVID-19 toczytly sie
przy niespotykanej we wspotczesnej farmaciji presji czasu
oraz niezwykle wysokich oczekiwaniach regulatorow,
wiladz i opinii publicznej. Dodatkowo sam proces
szczepienia — z uwagi ha jego tempo oraz rozmiar kohorty
pacjentow — jest réwniez bez precedensu.

Z powyzszych wzgledow zagadnienie kompensacji
dziatah niepozgdanych wystepujgcych po szczepieniu
przeciw COVID-19 réwniez powinno by¢ potraktowane
przez prawodawce indywidualnie, bez dodawania PSO w
tym obszarze. Okolicznosci nadzwyczajne — a z takimi
mamy obechie do czynienia — wymagajg specyficznej,
bardzo szybkiej reakcji. Jednak kwestia obowigzkowych
szczepien populacyjnych dzieci jest tematem zupeinie
odrebnym, wymagajgcym pogtebionej analizy i nie
powinna by¢ traktowana jako dodatek do szczepien
przeciw COVID-19.

Ustanowienie Systemu wobec wszystkich szczepien nie
znajduje uzasadnienia

Kazdy produkt leczniczy — w tym szczepionki - podlega
kazdorazowo rygorystycznej procedurze dopuszczenia do
obrotu, w ktérej nalezy wykazaé skutecznos¢ i
bezpieczenstwo danego produktu. W  przypadku
szczepionek przeciw COVID-19 jedyna réznica dotyczy
trybu i czasu ich dopuszczenia do obrotu, natomiast
wymogi im stawiane sg réwnie wysokie.

Szczepionki, tak jak kazdy produkt leczniczy, mogg w
niektérych indywidualnych przypadkach wywotywac
dziatania niepozgdane. Dopuszczenie szczepionki do
obrotu oznacza, ze istniejg naukowe dowody na to, iz
korzysci ptyngce z jej zastosowania przewazajg nad
ryzykiem zwigzanym z mozliwoscig wystgpienia dziatan
niepozadanych. Ten sam standard oceny stosowany jest
do wszystkich produktéw leczniczych.

Swoiste wyrdznienie wszystkich szczepien sposrod innych
produktéw leczniczych — poprzez stworzenie specjalnego
Systemu — jest nieuzasadnione naukowo i celowosciowo.




Istniejg natomiast argumenty przedstawione ponizej, ktére
przemawiajg za objeciem proponowang regulacjg
wylgcznie szczepien przeciw COVID-19 z uwagi na
specyfike warunkéw, w jakich zostalty dopuszczone do
obrotu oraz sytuacje epidemiologiczng, w jakiej sa
stosowane.

Brak potrzeby modyfikacji obecnych rozwigzan prawnych
dotyczgcych obowigzkowych szczepieh ochronnych
poprzez zastosowanie do nich catkowicie nowego
systemu kompensacji

Nic nie stoi to na przeszkodzie temu, by szybkiemu
wprowadzeniu systemu no-fault w przypadku szczepien
przeciw COVID-19 towarzyszyta pogtebiona analiza jego
zastosowania w przysziosci do obowigzkowych
populacyjnych szczepien ochronnych dzieci. Nie ma
jednak potrzeby, by przyspiesza¢ prace nad ewentualng
zmiang systemu kompensacji w przypadku szczepien
innych niz szczepienia przeciw COVID-19, gdyz w ich
przypadku nie zachodzi potrzeba tak szybkiej reakciji.
Obowigzkowe szczepienia ochronne w populacji
dzieciecej funkcjonujg od lat i sg w nich stosowane
produkty lecznicze o] ugruntowanym profilu
bezpieczenstwa.

Do tej pory w polskim systemie prawnym nie istniat Zzaden
podobny mechanizm kompensacji szkdd zwigzanych ze
stosowaniem okreslonych produkiéw leczniczych, stad
niemozliwa jest petna ocena szans oraz zagrozen
ptyngcych  z  jego  funkcjonowania. Umiejetne
skonstruowanie takiego systemu wymaga czasu na
refleksje i debate publiczng, ktérego na skutek pilnosci
potrzeb spotecznych zwigzanych z epidemig COVID-19
aktualnie nie ma.

Przyjecie nowego Systemu tylko w stosunku do szczepieh
przeciw COVID-19 pozwoli na pilotazowe wdrozenie
systemu no-fault w polskiej praktyce oraz na wyciggniecie
cennych wnioskow co do jego efektywnosci i poziomu
spefnienia oczekiwan wszystkich zaangazowanych
podmiotow, w szczegdlnosci pacjentow. Dotyczy to m.in.
odpowiedzi na pytanie o adekwatng wysokos$¢




Swiadczenia kompensacyjnego, w tym kwoty wyptacanej
uprawnionym na poczet kosztow leczenia i rehabilitacji czy
tez samego procesu przyznawania tych srodkéw
finansowych.

Zbyt szerokie zastosowanie nowej regulacji utrudnia
przewidywanie jej kosztéw finansowych

Aby rzetelnie zaplanowa¢ finansowanie Systemu,
konieczne jest oszacowanie, ilu wnioskodawcéw bedzie
zainteresowanych skorzystaniem z Systemu, a takze jaki
odsetek zgtoszen zostanie uznany za zasadny.

W praktyce szacunki przyjete w Ocenie Skutkow Regulac;ji
(OSR) mogg znaczaco odbiega¢ od rzeczywistosci. Nie
mogg bowiem uwzgledni¢ realnego zainteresowania
skorzystaniem z systemu no-fault (zamiast prowadzenia
tradycyjnego postepowania sgdowego), a takze praktyki
orzeczniczej Rzecznika Praw Pacjenta. Co oczywiste,
ryzyko zwigzane z rozbieznosciami miedzy szacunkami a
rzeczywistymi wydatkami jest tym wieksze, im wiekszy jest
krag podmiotéw potencjalnie uprawnionych do otrzymania
Swiadczenia kompensacyjnego. Z punktu widzenia oceny
realiow finansowych funkcjonowania Systemu, celowe jest
zatem poczatkowe ograniczenie grupy potencjalnie
uprawnionych tylko do pacjentéw zaszczepionych przeciw
COVID-19.

78.

Art. 6

Urzad Marszatkowski
Wojewddztwa
Zachodniopomorskiego

Zamiana tresci: ,stosuje sie po raz pierwszy do umoéw
zawartych na dostawe szczepionek do przeprowadzenia
szczepieh ochronnych w 2022 r.” na ,stosuje sie do umoéw
na dostawe szczepionek ochronnych zawartych od dnia 1
stycznia 2022 r.”

Obecne brzmienie Art. 6 sugeruje, ze przepis art. 17c ust.
1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawg dotyczy uméw na dostawe szczepionek,
ktére odbedg sie w 2022 r., niezaleznie od daty ich
zawarcia. Biorgc pod uwage dynamiczng sytuacje
dotyczgca harmonogramu szczepienia, trudno
przewidzie¢, ktdre szczepionki wykorzystane zostang w
danym okresie. Ponadto, nie wydaje sie, by intencjg

Uwaga uwzgledniona poprzez przeredagowanie
przepisu i uzupetnieni OSR.




ustawodawcy byto powigzanie optaty z datg szczepienia,
logika wskazuje, ze powyzszy przepis odnosi¢ sie¢ ma do
daty zawarcia umowy.

79.

uzasadnienie

Rzecznik Praw
Pacjenta

Nadto, =zastrzezenia mozna podnies¢ réwniez do
przywotanych ~w  uzasadnieniu  projektu  ustawy
specjalizacji lekarskich, jakie winni posiadaé¢ czionkowie
Zespotu — zwilaszcza tych, ktére w Swietle prawa
specjalizacjami nie sg (wakcynologia) czy tez ktére majg
bardzo ograniczone zastosowanie do zagadnienia dziatan
niepozagdanych szczepien ochronnych (jak zwlaszcza
chirurgia). W naszej ocenie szczegolnie przydatne w tym
zakresie specjalizacje to przede wszystkim choroby
zakazne, immunologia kliniczna, pediatria czy alergologia.

Uwaga uwzgledniona. W sktad Zespolu moze
wchodzi¢  osoba, ktéra posiada prawo
wykonywania zawodu lekarza i tytut specjalisty w
dziedzinie choréb zakaznych, pediatrii, alergologii,
neurologii, chirurgii, kardiologii, pulmonologii, a w
przypadku braku kandydatéw posiadajgcych tytut
specjalisty w tych dziedzinach — w dziedzinie
pokrewnej;




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIADYD
Z dnia

w sprawie sposobu prowadzenia systemu e-krew

Na podstawie art. 17 ust. 17 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz. U.z2020r. poz. 1777 oraz z 2021 r. poz. 159 i ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob prowadzenia systemu e-krew, w tym:

1) sposob i format przekazywania danych objetych wpisem do systemu e-krew miedzy
systemem e-krew a systemami teleinformatycznymi podmiotéw leczniczych oraz wpisem
rejestru przypadkow zakazen 1 zachorowan na chorobeg zakazna, o ktorym mowa w art. 30
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z pézn. zm.?), zwanym dalej ,rejestrem”;

2) sposob i format przekazywania danych pochodzacych z urzadzen specjalistycznych
funkcjonujacych w jednostkach, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 r. o publicznej stuzbie krwi, do systemu e-krew;

3) sposoOb rozstrzygania rozbieznosci danych.

§ 2. 1. Przekazywanie danych z jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi do
modutu centralnego Iub do rejestru powinno odbywac si¢ niezwlocznie po ich wytworzeniu, w
sposob ograniczajacy ich wielokrotne przekazywanie.

2. W danych przekazywanych do rejestru:

1) dokumenty elektroniczne w formacie XML;

2) pliki multimedialne, bedace w szczegoInosci wynikiem diagnostyki obrazowe;.

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 i 2401 oraz z
2021 r. poz. 159, 180, 255, 616, 9811 ....



§ 3. 1. System oraz oprogramowanie e-krew umozliwiaja jednoznaczne odroznienie
danych wpisanych po raz pierwszy od kolejnych danych wpisywanych do rejestru, z
jednoczesnym podaniem daty i zrodta kazdej zmiany, oraz od danych archiwalnych.

2. Dostep do danych w systemie e-krew prowadzonych w postaci elektronicznej maja

osoby wylacznie do tego upowaznione. Wpisanie danych wymaga autoryzacji.

§ 4. 1. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi dokonuje wpisu w systemie e-krew
o dyskwalifikacji kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi:

1) stalej—w przypadku gdy orzeczenie o stanie zdrowia kandydata na dawce krwi lub dawcy
krwi, okreslone w przepisach w sprawie warunkéw pobierania krwi od kandydatow na
dawcoéw krwi 1 dawcodw krwi, wskazuje na state przeciwwskazania do pobrania krwi;

2) czasowej — w przypadku gdy orzeczenie, o ktorym mowa w pkt 1, o czasowych
przeciwwskazaniach do pobrania krwi, okreslone w przepisach, o ktorych mowa w pkt 1,
wskazuje na czasowe przeciwwskazania do pobrania krwi.

2. W przypadku uzyskania wynikow reaktywnie dodatnich na obecno$¢ markerow
czynnikow zakaznych jednostka organizacyjna publicznej shuzby krwi jest obowigzana
niezwlocznie nalozy¢ czasowa dyskwalifikacje 1 przekaza¢ t¢ informacje do modutu
centralnego.

3. Po uzyskaniu wynikoéw badan potwierdzajacych Instytut Hematologii i Transfuzjologii
lub jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, w zalezno$ci od podmiotu wykonujacego
badania potwierdzajace, s3 obowigzane w przypadku uzyskania:

1) dodatniego wyniku potwierdzenia — nalozy¢ dyskwalifikacje stalg i niezwlocznie
przekaza¢ t¢ informacje¢ do modutu centralnego;

2) ujemnego wyniku potwierdzenia — zdja¢ dyskwalifikacje czasowsg i niezwlocznie

przekaza¢ t¢ informacje do moduhu centralnego.

§ 5. Format przekazywania danych objetych wpisem do systemu e-krew okresla zatacznik

do rozporzadzenia.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uplywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zalacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia

(poz. ...)

FORMAT PRZEKAZYWANIA DANYCH OBJETYCH WPISEM

1. ,,0soba”

DO SYSTEMU E-KREW

H 99
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym

,,rodzDoktoz”

Rodzaj dokumentu tozsamosci

Himie”

Imig. Kolejne imiona przedzielone spacja

,,Nazwisko”

Nazwisko

pesel”

Numer PESEL. W przypadku obcokrajowcow
numer identyfikacyjny w kraju pochodzenia

,,obcokrajowiec”

Osoba jest obcokrajowcem (tak/nie)

dKrajuPochodzenia”

Identyfikator kraju pochodzenia

,plec”

Ple¢

,dataUrodzenia”

Data urodzenia

,,grupaKrwiABO

Grupa krwi

,.grupaKrwiRH”

Odczyn RH krwi

,,mianoPrzeciwcial”

Miano przeciwciat

,,miejsceUrodzenia”

Miejsce urodzenia

LimieOjca”

Imig ojca

imieMatki”

Imig¢ matki

,,nazwiskoRodowe”

Nazwisko rodowe

,nrDoktoz”

Numer dokumentu tozsamosci

LnrTelDom”

Numer telefonu domowego

LnrTelSluzbowy”

Numer telefonu stuzbowego

LnrTelKom”

Numer telefonu komoérkowego

email”

Adres e-mail

,,ZgodaNaPrzetDanychOsobowych”

Zgoda na przetwarzanie danych osobowych (tak/nie)

»ZgodaRodzicow”

Zgoda rodzicow (tak/nie)




,.JdataRejestracji”

Data rejestracji

,.fenotypHLA” Fenotyp HLA
fenotypHPA” Fenotyp HPA
,.genotypHLA” Genotyp HLA
,»genotypHPA” Genotyp HPA
,,grABOh1”
,,grABOh2”

»SpTestingKrwCz1”

Niepotwierdzony fenotyp krwinek czerwonych

»SpTestingKrwCz2”

Potwierdzony fenotyp krwinek czerwonych

,,SpTestingKrwBiall”

,,SpTestingKrwBial2”

przeciwcialal”

przeciwciala2”

»SpecialTestingHLAABA”

Special Testing HLA-A and HLA-B Alleles

»SpecialTestingHLADRBA”

Special Testing HLA-DRBL1 Alleles

specialTestingPHLAPSA”

Special Testing Platelet HLA and Platelet Specific
Antigens

specialTestingRBCAFinnish”

Special Testing Red Blood Cell Antigens — Finnish

,specialTestingRBCAGeneral”

Special Testing Red Blood Cell Antigens — General

,,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

2. ,adres”

H 9
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

.externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym

,,0sobaRef” Identyfikator osoby

LtypAdresu” Typ adresu (Z — zameldowania, P — zamieszkania,
K — korespondencji)

LHidKraju” Identyfikator kraju

Hulica” Nazwa ulicy lub miejscowosci

,nhumerDomu” Numer domu

,numerLokalu” Numer lokalu

,.kodPocztowy”

Kod pocztowy

»idMiejscowosci”

Identyfikator miejscowosci wg TERYT




,miejscowoscObca”

Inna nazwa miejscowosci

,,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

3. ,badanie”

M 99
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym

,,0sobaRef”

Identyfikator osoby

,,czyOdplatne”

Flaga okreslajaca, czy badanie jest odptatne

,,}dataWykonaniaBadania”

Data wykonania badania

dDefinicjiBadania”

Identyfikator definicji badania

,,numerBadania”

Numer badania

»wynikZbiorczy”

Opis wyniku zbiorczego

,,CZyWWynikuKoncowym”

Informacja, czy dane powtorzenie (jesli takie
zaistniato) zostato wykorzystane do wyznaczania
wyniku koncowego

,,}dataWystawienia”

Data wystawienia

,dataPotwierdzenia”

Data potwierdzenia

,,pochodzenieBadania”

Pochodzenie badania

,numerDonacji”

Numer donacji

,,Zaakceptowane”

Badanie zaakceptowane (tak/nie)

.WynikBadania”

* Opis w tabeli nr 4

,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

4. ,wynikBadania”

1A
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym

,,dataWydaniaWyniku”

Data wydania wyniku badania

.idDefinicjaSkladowej”

Identyfikator definicji sktadowej

,wartoscWyniku”

Warto$¢ wyniku badania

»wartoscWynikuBlob”

Opis wyniku badania

»wartoscWynikuKod”

Warto$¢ wyniku badania

,,cZyWartoscKoncowa”

Warto$¢ koncowa wyniku (tak/nie)




,,CZYWWynikuKoncowym”

Dana sktadowa byla wykorzystana do okreslania
wyniku koncowego (tak/nie)

,metodaUstaleniaWartKoncowej”

Sposob, w jaki ustalono warto$¢ koncowa

,,Zaakceptowany”

Zaakceptowany (tak/nie)

Luwagi”

Uwagi do wyniku badania

,,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

5. ,,dawca”

H 99
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym

,,0s0baRef” Identyfikator osoby
LidTypuDawcy” Identyfikator typu dawcy
,nrDawcy” Numer dawcy

,,miejscePracy”

Miejsce pracy

,,ArKlubuHDK”

Numer Klubu Honorowych Dawcow Krwi

,nazwaKlubuHDK”

Nazwa Klubu Honorowych Dawcow Krwi

L.immunizowany”

Dawca immunizowany (tak/nie)

,,dataWystawienia”

Data wystawienia

,dataPotwierdzenia”

Data potwierdzenia

,.dyskwalifikacja”

opis w tabeli nr 6

Luwagi”

Uwagi na temat dawcy

,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

6. ,dyskwalifikacja”

P kR
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym

LidPrzyczyny”

Identyfikator przyczyny na podstawie wartosci
aktualnie obowigzujacego stownika przyczyn
dyskwalifikacji przekazanego przez IHiT

»dRodzajuDyskwalifikacji”

Identyfikator rodzaju dyskwalifikacji

,,dataOd”

Data rozpoczgcia okresu dyskwalifikacji

,,dataDo”

Data zakonczenia okresu dyskwalifikacji

»automatyczneZniesienie”

Automatyczne zniesienie dyskwalifikacji czasowej
(tak/nie)




»potwierdzenieZakazenia”

Potwierdzone zakazenie (tak/nie)

,dataPotwierdzenia”

Data potwierdzenia

idRodzajuZakazenia”

Identyfikator rodzaju zakazenia

L~humerDonacji”

Numer donacji

Luwagi”

Uwagi

,,Zrodlolnformacji”

Zrédto informacji

,,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

7. Lwizyta”

H 99
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym

,,0sobaRef” Identyfikator osoby
.dataWizyty” Data wizyty
dataPlanowanejWizyty” Data planowanej wizyty

,miejsceWizyty”

Miejsce wizyty

,numerDonacji”

Numer donacji

LidCeluWizyty”

Cel wizyty

Luwagi”

Uwagi

,,ZzakwaDoZabiegu”

Zakwalifikowany do zabiegu (tak/nie)

,,ZzakwaDoZabWiek”

Zakwalifikowany do zabiegu — wiek

,,ZzakwaDoZabldRodzZabiegu”

Zakwalifikowany do zabiegu — rodzaj zabiegu

,,zakwaDoZabDokumZezwalajacy”

Zakwalifikowany do zabiegu — dokument
zezwalajacy

,,zakwaDoZabZgodaRodzicow”

Zakwalifikowany do zabiegu — zgoda rodzicow

,,ZzakwaDoZabUwagi”

Zakwalifikowany do zabiegu — uwagi

,,ZzakwaDoZabldMetody”

Zakwalifikowany do zabiegu — identyfikator metody

,,ZzakwaDoZabldTypDonacji”

Zakwalifikowany do zabiegu — typ donacji

,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

8. ,donacja”

P kR
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym




»WwizytaDawcyRef” Identyfikator wizyty dawcy
~,numerDonacji” Numer donacji
,numerPorzadkowyDonacji” Obecnie obowigzujacy numer donacji w RCKiK
(unikalny w ramach roku)
,.dataCzasDonacji” Data i czas donacji
,nieprawidlowosci” Nieprawidtowosci podczas donacji
LiloscOddanychJednostek” Ilo$¢ oddanych jednostek
»czasTrwaniaDonacji” Czas trwania donacji
,objetoscDonacji” Objetos¢ donacji
,dataCzasZakonczeniaDonacji” Data i godzina zakonczenia donacji
,idTypuDonacji” Typ donacji
,,czyZakwalifikowano” Zakwalifikowano donacje (tak/nie)
LuwagiKwalifikacji” Uwagi do kwalifikacji
idProcedury” Identyfikator rodzaju zabiegu
,idMetody” Identyfikator metody preparatyki
»grupaKrwiABO” Grupa krwi ABO
,.grupaKrwiRH” Odczyn RH krwi
,.kwestionariuszZWypelniony” Wypelniono kwestionariusz (tak/nie)
,.kwestionariuszUwagi” Uwagi do kwestionariusza
,,usunieto” Usunigto (tak/nie)

9. ,,powiklaniePrzyDonacji”

Hid” Identyfikator w systemie e-krew
externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym
,,donacjaRef” Numer donacji

typPowiklania” Typ powiktania

,usunieto” Usunigto (tak/nie)

10. ,,panelKrwinkowy”

Hid” Identyfikator w systemie e-krew

externalld” Identyfikator w systemie zewnetrznym

Lidentyfikator”




,,dataOd”

Data od

,,dataDo”

Data do

,.SkladnikPaneluKrwinkowego”

* Sktadnikpanelu krwinkowegoopis w tabeli nr 11

,,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

11. ,,skladnikPaneluKrwinkowego”

M 99
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym

donacjaRef” Numer donacji
,,0pis” Opis sktadnika
L;aktywny” Aktywny (tak/nie)

,,usunieto”

Usunieto (tak/nie)

12. ,,szczepienieDawcy”

M 9
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym

,,}donacjaRef”

Numer donacji

,,}dataSzczepienia”

Data szczepienia

,nazwaSzczepienia”

Nazwa szczepienia

,,0pis”

Opis

,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

13. ,,skladnik”

P kR
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym

collectionDateTime”

Data i czas pobrania donacji

,contLotNumber”

,contManCatNumber”

Numer serii pojemnika

,CzyProduktZostalPodzielony”

Produkt zostat podzielony (tak/nie)

,donationldentNumber”

Numer donacji

,donorldenNumber”

Numer dawcy

»expirationDateTime”

Data i czas waznosci
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,,otherltem”

,productCode”

Kod sktadnika zbudowany wedtug konwencji
ISBT 128

productionDateTime”

Data i czas wytworzenia sktadnika

»SpecialTestingHLAABA” Special Testing HLA-A and HLA-B Alleles
»SpecialTestingHLADRBA” Special Testing HLA-DRB1 Alleles
specialTestingPHLAPSA” Special Testing Platelet HLA and Platelet Specific

Antigens

specialTestingRBCAFinnish”

Special Testing Red Blood Cell Antigens — Finnish

specialTestingRBCAGeneral”

Special Testing Red Blood Cell Antigens — General

,StaffMemberldenNumber”

LHinneFenotypyRBCAGeneral”

Fenotypy nieuwzglednione w ISBT 128 badane
W badaniu ogélnym

»inneFenotypyDBCAFinnish”

Fenotypy nieuwzglgdnione w ISBT 128 badane
W badaniu koncowym

,,bloodGrRhKellMiltPhen”

Grupa krwi wg klasyfikacji ISBT 128 obejmujaca
klasyfikacj¢ fenotypow Rh, Kell i Miltenberger

,,prodDescripCode”

,,bloodGrABORhD”

Grupa krwi wg klasyfikacji ISBT 128 obejmujaca
klasyfikacje ABO i RhD

,,}donacjaRef”

Numer donacji

specialTestingGeneral”

,.typeOfDonationOrCollection”

Typ donacji wg klasyfikacji ISBT 128

,organizacjaFIN”

Numer ISBT 128 FIN organizacji, w ktorej powstat
wpis

,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

,,objetosc”

Objetosc sktadnika w ml

,.idStatusuPreparatyki”

Status preparatyKi

.idStatusuKwalifikacji”

Status kwalifikacji

14. ,,biorca”

P kR
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym

,,0sobaRef”

Identyfikator osoby

,.SkazaKrwotoczna”

Biorca chory na skaze krwotoczng (tak/nie)




—11 -

LhistoriaChoroby”

* Historia choroby dawcy Opis w tabeli nr 15

,,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

15. ,,historiaChoroby”

M 99
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym

»,miejsceLeczenia”

Miejsce leczenia

,dataLeczeniaOd”

Data poczatku leczenia

,,dataLeczeniaDo”

Data zakonczenia leczenia

,,podanySrodek”

Podany $rodek

,,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

16. ,transfuzja”

M 9
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewnetrznym

,,0sobaRef”

Identyfikator osoby

,czasTrans”

Czas transfuzji

,miejsceTransfuzji”

Miejsce wykonania transfuzji

,,nrHistChor”

Numer historii choroby

,,rozpoznanie”

Rozpoznanie

,hbPrzedPrzet” Hb przed przetoczeniem
,,hbPoPrzet” Hb po przetoczeniu
tinne”

,.pacjentLeczSkIKrwi”

Pacjent leczony sktadnikami krwi (tak/nie)

LISKIKrwi”

Ilo$¢ sktadnika krwi

,nazwaSkIKrwi”

Nazwa sktadnika krwi

.dataOstatPrzet”

Data ostatniego przetoczenia

,,nazwaOddz”

Nazwa oddzialu

,lekOdpTrans”

Lekarz odpowiedzialny za transfuzje

lekZlecTrans”

Lekarz zlecajacy transfuzje

usunieto”

Usunigto (tak/nie)

17. ,,rozpoznanie”
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H 99
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

Lexternalld”

Identyfikator w systemie zewng¢trznym

,,0sobaRef”

Identyfikator osoby

,,}dataRozpoznania”

Data rozpoznania

,,0Pis”

Opis rozpoznania

,,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

18. ,,przetoczenie”

M 99
»id

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym

transfuzjaRef”

Identyfikator transfuzji

,,nrDonacji”

Numer donacji

,afereza”

Afereza

.dataPrzet”

Data przetoczenia

,,dataPob” Data pobrania
LgrKrwi” Grupa krwi
,dataWaz” Data waznosci

,,}dataRozpocz”

Data rozpoczecia

,.przetObj” Przetoczona objetosé (ml)
FFP” FFP

,-KG” KG

»KKCz” KKCz

»KKP” KKP

»KPK” KPK

,,czasWystOd”

,,minPt” Czas przetoczenia — minuty
,,godzPt” Czas przetoczenia — godziny
LdniPt” Czas przetoczenia — dni
»minPz”

,»godzPz”

,dniPz”

krPel” Z krwi pelnej




13-

,,odczyn”

Czas wystgpienia odczynu

,,miejProbySer”

Miejsce wykonania proby serologiczne;j

»,miejsceBadBak”

Miejsce wykonania badan bakteriologicznych

,ocenaZwTrans”

Ocena zwigzku z transfuzjg

,,SkladnikRef”

Identyfikator produktu

LublLeu” Ubogoleukocytarne
,.wynProbySer” Wynik proby zgodnosci serologicznej
»pinne”

,,dotPInne”

,prodUniqueKey”

,,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

19. ,,zglPowiklaniaTrans”

M 9
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewnetrznym

transfuzjaRef” Identyfikator transfuzji
,,nrDonacjiPrzSkl”

,,dataZgl” Data zgtoszenia
,operacja” Operacja

,,dataOper” Data operacji

innelnf” Inne informacje kliniczne

,miejsceBledu”

Miejsce wystapienia bledu

nieprSkil” Wyjasénienie powiklania; podano nieprawidtowy
sktadnik (tak/nie)
,,stanPac” Stan pacjenta przed transfuzja

,,czyReakcjePoprzTrans”

Reakcje poprzedzajace transfuzje (tak/nie)

,,niepReakcjePoprzTrans”

.powiklaniePoTransfuzji”

Powiktaniepo transfuzji Rozwiniecie w tabeli nr 20

usunieto”

Usunigto (tak/nie)

20. ,,powiklaniePoTransfuzji”

P kR
Hid

Identyfikator w systemie e-krew
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externalld”

Identyfikator w systemie zewng¢trznym

Lalergia” Alergia
,.dotGranul” Granulocyty
,,}dotHLA” HLA
,,dotHPA” HPA
,dotKrwinek” Krwinki

,,dusznoscPoprz”

Dusznos¢ poprzetoczeniowa (TAD)

,L,hemoliza”

Hemoliza — obecno$¢ odpornosciowych przeciwciat

,hemolizaAB0”

Hemoliza — niezgodno$¢ w ABO

Hinne”

Inne (tak/nie)

,rodzajlnne”

Rodzaj innych powiktan

»inNyCzynnik”

Inny czynnik (tak/nie)

,rodzajinnegoCzynnika”

Rodzaj innego czynnika

,,poprzSkaza”

Poprzetoczeniowa skaza matoptytkowa

Hral”

TRAL |

.wstrzasAnafil”

Wstrzas anafilaktyczny

,,zakazenie”

Zakazenie (tak/nie)

,,rodzajZakazenia”

Rodzaj zakazenia

,,S2czep”

Zakazenie bakteryjne

H E2)

7,Iga

,,niethemOdczGoracz”

Niehemolityczny odczyn goraczkowy (tak/nie)

,,chorPotrPrzPrzBiorcy”

,,obrzekPluc”

Obrzek ptuc (tak/nie)

,,hemosyderoza”

Hemosyderoza (tak/nie)

,lekZglPow”

Lekarz zglaszajacy powiktanie

wypelnil” Wypelnit

,ZakHcv” Zakazenie HCV (tak/nie)
,.zakHiv” Zakazenie HIV (tak/nie)
,ZzakHbv” Zakazenie HBV (tak/nie)
,zakCmv”

LiNNyCzKrwCzerw”

L»innyCzHla”

»innyCzHpa”
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,innyCzGranul”

,,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

21. ,,zdyskwalifikowany”

M 99
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewnetrznym

,.}dataAktualizacji”

Data aktualizacji

,dataUrodzenia”

Data urodzenia

,}dataZgloszeniaZachorowania”

Data zgtoszenia zachorowania

,,}dataWystawienia”

Data wystawienia

,dataPotwierdzenia”

Data potwierdzenia

Lgrupakrwi”

Grupa krwi

Limie” Imig. Kolejne imiona przedzielone spacja
HimieMatki” Imi¢ matki
»~imieOjca” Imie ojca

,,kodDyskwalifikacji”

Kod dyskwalifikacji

,,nazwisko”

Nazwisko

»pesel” Numer PESEL. W przypadku obcokrajowcow
numer identyfikacyjny w kraju pochodzenia

Lulica” Nazwa ulicy lub miejscowos$ci

LhumerDomu” Numer domu

,,numerLokalu” Numer lokalu

,.kodPocztowy” Kod pocztowy
,LidGminy” Identyfikator gminy
,,miejscowosc” Miejscowosé
Luwagi” Uwagi

,.Zrodlolnformacji”

Zrédto informacji

,,ZzrodloDyskwalifikacji”

Zrédto dyskwalifikacji

usunieto”

Usunigto (tak/nie)

22. ,magazyn”

P kR
Hid

Identyfikator w systemie e-krew
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externalld”

Identyfikator w systemie zewn¢trznym

.kodMagazynu” Kod magazynu
,hazwa” Nazwa magazynu
;aktywny” Aktywny (tak/nie)
Ldonacyjny” Donacyjny (tak/nie)
idTypMagazynu” Typ magazynu

,,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

23. ,,zamowienie”

H 99
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym

,magazynRef”

Identyfikator magazynu

,,}dataPrzyjecia”

Data przyjecia zamowienia

,numerWlasnyZamowienia”

Numer zamowienia

,dataZamowienia”

Data zamowienia

,,JdataPrzewRealizacji”

Przewidywana data realizacji zamowienia

,dZamawiajacego”

Identyfikator zamawiajacego

Luwagi”

Uwagi

,,SposobZlozenia”

Sposéb ztozenia zamdwienia

,przyczynaZamkniecia”

Przyczyna zamknigcia zamowienia w 100%

typZamowienia”

Typ zamdwienia

.pozycjeZamowienia”

Pozycje zamdwieniaOpis w tabeli nr 24

,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

24, ,,pozycie Zamowienia”

P kR
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym

JliczbaZamawianaJednostek”

liczba jednostek zamowionych

»liczbaWydanychJednostek”

liczba jednostek wydanych

liczbaZarezerwowanychJednostek”

liczba jednostek zarezerwowanych

Lprodukt”

Kod produktu

L SkladnikRef”

Identyfikator produktow — realizacja
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,,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

25. ,reklamacja”

M 99
id

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym

,zamowienieRef”

Identyfikator zamowienia

,.dataReklamacji”

Data reklamacji

typReklamacji”

Typ reklamacji

,,SkladnikRef”

Identyfikator produktow podlegajacych reklamacji

,,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

26. ,zamawiajacy”

M 9
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewnetrznym

,L,hazwa”

Nazwa podmiotu

LtypPodmiotu”

Typ podmiotu

,,0sobaKontaktowa” Osoba kontaktowa
Lulica” Ulica

,,nrDomu” Numer domu
nrLokalu” Numer lokalu

,.kodPocztowy”

Kod pocztowy

,,miejscowosc”

Miejscowosé

,usunieto”

Usunigto (tak/nie)

27. ,,zwrot”

NP k2
Hid

Identyfikator w systemie e-krew

externalld”

Identyfikator w systemie zewngtrznym

,zamowienieRef”

Identyfikator zamdwienia

dataZwrotu”

Data zwrotu

SkladnikRef”

Identyfikator produktéw podlegajacych reklamacji

usunieto”

Usunigto (tak/nie)
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okreslonego w art. 17 ust.
17 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1777 oraz z 2021
r.poz. 1591i...), zwanej dalej ,,ustawg”. Zgodnie z tym przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia,
zostal obowiazany przez ustawodawce do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, sposobu prowadzenia

systemu e-krew, w tym:

1) sposobu i formatu przekazywania danych objetych wpisem do systemu e-krew migdzy

systemem e-krew oraz systemami teleinformatycznymi podmiotow leczniczych;

2) sposobu i formatu przekazywania danych pochodzacych z urzadzen specjalistycznych,

funkcjonujacych w jednostkach, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy, do systemu e-krew;
3) sposobu rozstrzygania rozbieznosci danych.

Przekazywanie danych z jednostek organizacyjnych publicznej shuzby krwi do modutu
centralnego powinno odbywaé si¢ niezwlocznie po ich wytworzeniu, w sposob ograniczajacy ich
wielokrotne przekazywanie. Wdrozenie jednolitego systemu informatycznego zapewni szybki
i bezpieczny system komunikacji pomiedzy jednostkami stuzby krwi oraz podmiotami leczniczymi we
wzajemnych kontaktach migdzy nimi, w zakresie szeroko pojetej gospodarki krwig oraz wykorzystania
bazy danych w procesach leczenia. Usprawni proces pobierania krwi i jej sktadnikow, preparatyki oraz
badania krwi 1 jej sktadnikow, a takze zamawiania i wydawania krwi i jej sktadnikéw do uzytku

klinicznego. Ponadto umozliwi wzmocnienie systemu czuwania nad bezpieczenstwem krwi:
Kompleksowe wdrozenie proponowanych rozwigzan zapewni:

1) wzrost wskaznikow zwigzanych z: oszczednoscig kosztow, prowadzeniem ustug
publicznych on-line, oszczednoscig czasu jednostek korzystajacych z ustug on-line,
zwigkszeniem liczby wushlug $wiadczonych w formie elektronicznej, wzrostem

bezpieczenstwa obywateli;

2) wzrost poziomu bezpieczenstwa dawcow i biorcow krwi lub jej sktadnikow (poziom
bezpieczenstwa dawcow i biorcow jest skorelowany z czasem przeptywu informacji,
przyjecie proponowanych rozwigzan skroci czas przeptywu informacji, co zmniejszy
liczbe niepozadanych reakcji i zdarzen poprzetoczeniowych u pacjentdw oraz ograniczy

mozliwo$¢ wystgpienia niepozadanych reakcji u dawcow krwi);

3) zmniejszenie ilosci powiktan poprzez wzrost szybkosci pozyskiwania szczegotowych

danych o dawcach w zakresie ryzyka zakazenia krwia i wystapienia powiklan;

4) obywatelom mozliwos¢ pozyskiwania wielu informacji zwigzanych m.in.

z organizowanymi pobraniami krwi, danymi statystycznymi itp.;
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5) uprawnionemu personelowi medycznemu zwigkszony dostep do specyficznych
informacji niezbednych w procesie leczenia krwig i jej sktadnikami oraz zostanie

ograniczona konieczno$¢ wykonywania kosztownych specjalistycznych badan.

Projekt rozporzadzenia nie dotyczy majgtkowych praw i obowigzkow przedsigbiorcow lub praw

i obowigzkow przedsigbiorcow wobec organdw administracji publiczne;.

Projektowane rozporzadzenie nie begdzie miato bezposredniego wpltywu na konkurencyjnos¢

gospodarki.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania

krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwo$ci podjecia alternatywnych w stosunku do

projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Rozporzadzenie w sprawie sposobu prowadzenia systemu e-krew
Zrédto:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspoélpracujgce art. 17 ust. 17 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r.
Ministerstwo Zdrowia o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2020 r. poz.

1777 oraz z 2021 1. poz. 1591 ...)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Anna Gotawska — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Piotr Wectawik — Dyrektor Departamentu Innowacji w Ministerstwie
Zdrowia, tel.: 882 354 587, dep-di@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia okresla sposob prowadzenia systemu e-krew, w tym:

1) sposéb i format przekazywania danych objetych wpisem do systemu e-krew miedzy systemem e-krew oraz systemami
teleinformatycznymi podmiotow leczniczych;

2) sposob i format przekazywania danych pochodzacych z urzadzen specjalistycznych, funkcjonujacych w jednostkach, o
ktorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, do systemu e-krew;

3) sposob rozstrzygania rozbiezno$ci danych.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nie ma innych rekomendowanych rozwigzan.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy. Projektowane regulacje stanowig domene prawa krajowego panstw cztonkowskich.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddzialywanie
RCKIK (21), CKiK MSW 23 Informacja ogdlnie dostepna Jednostki organizacyjne
(1) oraz WCKIK (1) - publicznej stuzby krwi zostaty
centra krwiodawstwa i zobowigzane do zatrudnienia
krwiolecznictwa 0s6b wykonujgcych czynno$ci

przy pobieraniu krwi,
oddzielaniu jej sktadnikéw oraz
wydawaniu, majac na uwadze
bezpieczenstwo dawcow i
biorcéw, ktore posiadaja
odpowiednie kwalifikacje.

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

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania z ....-dniowym terminem na
zgloszenie uwag.

Projekt otrzymaja nastepujace podmioty:

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

Prezes Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych,

Prezes Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego,

Prezes Gléwnego Urzedu Statystycznego,

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny,

Gléwny Inspektor Sanitarny,

Wojewodowie — wszyscy,

. marszatkowie wojewodztw — WSzyscy,

10. konsultanci krajowi — wszyscy,

11. Centrum e-Zdrowie,

12. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

wWoNoOR~wWNE
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13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
217.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.

Naczelna Izba Lekarska,

Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych,

Naczelna Izba Aptekarska,

Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych,

Krajowa Izba Fizjoterapeutow,

Panstwowa Agencja Rozwigzywania Problemow Alkoholowych,

Krajowe Biuro ds. Przeciwdziatania Narkomanii,

Forum Zwiazkéw Zawodowych,

Biuro Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnosc¢”,

Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ ‘807,

Niezalezny Samorzadny Zwigzek Zawodowy ,,Solidarnosc¢”,

Porozumienie Rezydentow Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy,
Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkow Zawodowych,

Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy,

Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielggniarek i Potoznych,

Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych,

Ogolnopolska Konfederacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia,
Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce,

Kolegium Pielegniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce,

Stowarzyszenie Pacjentéw ,,Primum Non Nocere”,

Federacja Pacjentow Polskich,

Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej,

Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”,

Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej,

Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku,

Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy - Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu,
Gdanski Uniwersytet Medyczny,

Slaski Uniwersytet Medyczny,

Collegium Medicum Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie,

Uniwersytet Medyczny w Lublinie,

Uniwersytet Medyczny w Lodzi,

Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu,

Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie,

Warszawski Uniwersytet Medyczny,

Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroclawiu,

Wydziat Nauk Medycznych Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie,
Wydziatl Lekarski i Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach,
Wydzial Lekarski i Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Zielonogorskiego,

Wydzial Medyczny Uniwersytetu Rzeszowskiego,

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH,

Ogodlnopolski Zwigzek Pracodawcow Szpitali Powiatowych,

Polska Federacja Szpitali,

Federacja Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”,
Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spoteczne;j,
Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia,

Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej,

Pracodawcy Zdrowia,

Matopolski Zwigzek Pracodawcow Zaktadéw Opieki Zdrowotne;j,

Wielkopolski Zwigzek Pracodawcow Ochrony Zdrowia,

Zwiazek Pracodawcow Opieki Psychiatrycznej i Leczenia Uzaleznien,

Zwiazek Pracodawcow Podmiotéw Leczniczych Samorzadu Wojewoddztwa Mazowieckiego,
Zwiazek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotnej,
Zwiazek pracodawcow stuzby zdrowia MSWiA,

Polska Unia Szpitali Klinicznych,

Stowarzyszenie Menadzerow Opieki Zdrowotnej,
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68. Polskie Towarzystwo Informatyczne,

69. Polska Izba Informatyki Medycznej,

70. Polska Izba Informatyki i Telekomunikacji,

71. Stowarzyszenie Tworcow Oprogramowania Rynku Medycznego,

72. Konfederacja Lewiatan,

73. Zwigzek Pracodawcow Business Centre Club,

74. Zwigzek Rzemiosta Polskiego,

75. Konferencja Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych,

76. Zwigzek Przedsigbiorcow 1 Pracodawcow,

77. Rada Dziatalnosci Pozytku Publicznego,

78. Rada Dialogu Spotecznego,

79. Komisja Wspolna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego,

80. Fundacja im. Stefana Batorego,

81. Fundacja My Pacjenci,

82. Fundacja na rzecz wspierania rozwoju Ratownictwa Medycznego w Polsce Red-Alert.
Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepisow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pdzn. zm.), zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2021 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zt]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Zgcznie (0-10)

Dochody ogétem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) | O | O 0 0|0 0 0 0|0 0 0 0
Wydatki ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki (oddzielnie) | O | O 0 0] 0 0 0 0|0 0 0 0
Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki (oddzielnie) | 0 | O 0 0] 0 0 0 010 0 0 0

Zrédla finansowania Nie dotyczy.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

N
w
(6]
S

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 Lgcznie (0-10)

| duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0 0
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. sektor mikro-, matych i 0 0 0 0 0 0 0
W yjeciu . .
Lo srednich
plelllrll‘l?zn)l]m przedsiebiorstw
(w min 24, rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0
ceny stale z
20211) oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Przyjecie zaproponowanych rozwigzan zapewni poprawe bezpieczenstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matychi | biorcow krwi, w zwiazku z poprawa szybkos$ci przesylania danych oraz
srednich korzystania przez uprawnione podmioty z tzw. danych ratunkowych, tj. np.
przedsiebiorstw informacji o grupie krwi, fenotypach itp. Nastapi rowniez poprawa jakosci
obstugi w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, poprzez:
wdrozenie elektronicznego umawiania wizyty w jednostce organizacyjnej
publicznej stuzby krwi oraz dostep do informacji o biezagcym zapotrzebowaniu
na krew i jej skladniki. Przede wszystkim zostanie rowniez skrocony czasu
oczekiwania pacjenta na przetoczenie sktadnika krwi, a takze bedzie miato
miejsce zwigkszenie bezpieczenstwa pacjentow, poprzez zwickszenie
dostepnosci do informacji o wykonanych badaniach.
rodzina, obywatele Przyjecie zaproponowanych rozwigzan zapewni poprawe bezpieczenstwa
oraz gospodarstwa biorcow krwi, w zwigzku z poprawg szybkoSci przesylania danych oraz
domowe korzystania przez uprawnione podmioty z tzw. danych ratunkowych, tj. np.
osoby informacji o grupie krwi, fenotypach itp. Nastagpi rowniez poprawa jakosSci
niepelnosprawne, obstugi w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, poprzez:
osoby starsze wdrozenie elektronicznego umawiania wizyty w jednostce organizacyjnej
publicznej stuzby krwi oraz dostep do informacji o biezagcym zapotrzebowaniu
na krew 1 jej skladniki. Przede wszystkim zostanie réwniez skrocony czasu
oczekiwania pacjenta na przetoczenie sktadnika krwi, a takze be¢dzie miato
miejsce zwigkszenie bezpieczenstwa pacjentdOw, poprzez zwigkszenie
dostepnosci do informacji o wykonanych badaniach.
Dodatkowe Wejscie w zycie przedmiotowego projektu nie bedzie mialo bezposredniego wpltywu

informacje, w tym

wskazanie zrodet

na konkurencyjno$¢ gospodarki.

danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Przyjecie zaproponowanych rozwigzan zapewni poprawe bezpieczenstwa biorcow krwi, w
zwigzku z poprawg szybkosci przesytania danych oraz korzystania przez uprawnione podmioty z
tzw. danych ratunkowych, tj. np. informacji o grupie krwi, fenotypach itp. Nastapi réwniez
poprawa jakosci obshugi w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, poprzez:
wdrozenie elektronicznego umawiania wizyty w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi
oraz dostep do informacji o biezacym zapotrzebowaniu na krew i jej skladniki. Przede wszystkim
zostanie rowniez skrocony czasu oczekiwania pacjenta na przetoczenie sktadnika krwi, a takze
bedzie miato miejsce zwigkszenie bezpieczenstwa pacjentow, poprzez zwigkszenie dostepnosci do
informacji o wykonanych badaniach.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ | nie dotyczy

Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdconej tabeli

zgodnosci).

[]tak
[ ] nie
X nie dotyczy

[ ]zmniejszenie liczby dokumentow
X zmniejszenie liczby procedur
[Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwiekszenie liczby procedur
[ ] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ] inne: [ ] inne:
Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [ ] nie

(] nie dotyczy
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Komentarz: Projekt rozporzadzenia okresla sposob prowadzenia systemu e-krew, w tym:

1) sposdb i format przekazywania danych objetych wpisem do systemu e-krew miedzy systemem e-krew oraz systemami
teleinformatycznymi podmiotow leczniczych;

2) sposéb i format przekazywania danych pochodzacych z urzadzen specjalistycznych, funkcjonujgcych w jednostkach, o
ktorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, do systemu e-krew;

3) sposob rozstrzygania rozbiezno$ci danych.

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [] demografia Xinformatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
[ ]inne:

Przyjecie zaproponowanych rozwigzan zapewni poprawe bezpieczenstwa biorcow krwi, w
zwigzku z poprawa szybkos$ci przesytania danych oraz korzystania przez uprawnione podmioty z
tzw. danych ratunkowych, tj. np. informacji o grupie krwi, fenotypach itp. Nastgpi réwniez
poprawa jakosci obstugi w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, poprzez:
Omowienie wplywu wdrozenie elektronicznego umawiania wizyty w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi
oraz dostep do informacji o biezgcym zapotrzebowaniu na krew i jej sktadniki. Przede wszystkim
zostanie roOwniez skrocony czasu oczekiwania pacjenta na przetoczenie sktadnika krwi, a takze
bedzie miato miejsce zwigkszenie bezpieczenstwa pacjentdw, poprzez zwigkszenie dostgpnosci do
informacji o wykonanych badaniach.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie dotyczy.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.




ZW

Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych

Na podstawie art. 17 ust. 10 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz

alczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z pdézn. zm.?)

zarzadza sig, co nastepuje:

1)
2)

3)
4)
5)

6)

1)
2)
3)
4)
5)
6)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

wykaz chorob zakaznych objetych obowigzkiem szczepien ochronnych;

osoby lub grupy osob obowigzane do poddawania si¢ obowigzkowym szczepieniom
ochronnym przeciw chorobom zakaznym, wiek i inne okolicznosci stanowigce przestanke
do natozenia obowiazku szczepien ochronnych na te osoby;

kwalifikacje oso6b przeprowadzajacych obowigzkowe szczepienia ochronne;

sposob przeprowadzania szczepien ochronnych;

tryb przeprowadzania konsultacji specjalistycznej dla 0sob, w przypadku ktérych badanie
kwalifikacyjne daje podstawy do dlugotrwatego odroczenia obowigzkowego szczepienia
ochronnego;

wzor raportu o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien ochronnych oraz

terminy 1 sposob jego przekazywania.

§ 2. Obowiazkiem szczepien ochronnych sg objete nastgpujace choroby zakazne:
blonica;

gruzlica;

inwazyjne zakazenie Haemophilus influenzae typu b;

inwazyjne zakazenia Streptococcus pneumoniae;

krztusiec;

nagminne zakazenie przyusznic (§winka);

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 12401 oraz z
2021 r. poz. 159, 180, 255, 616, 981 i ...



7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

odra;

ospa wietrzna;

ostre nagminne porazenie dziecigce (poliomyelitis);
roézyczka;

tezec;

wirusowe zapalenie watroby typu B;

wécieklizna;

zakazenia wywolane przez rotawirusy.

§ 3. Obowiagzkowe szczepienia ochronne przeciw:

blonicy obejmuje:

a) dzieci 1 mlodziez od 7 tygodnia zycia do ukonczenia 19. roku zycia,

b) osoby ze stycznos$cig z chorymi na blonice (szczepienie poekspozycyjne);

gruzlicy obejmuje szczepienie profilaktyczne dzieci 1 miodziez od dnia urodzenia do
ukonczenia 15. roku zycia;

inwazyjnemu zakazeniu Haemophilus influenzae typu b obejmuje szczepienie
profilaktyczne dzieci od 7. tygodnia zycia do ukonczenia 6. roku zycia;

inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae obejmuje szczepienie profilaktyczne
dzieci i mtodziez od 2. miesigca zycia do ukonczenia 19. roku zycia urodzone po dniu 30.
wrzesnia 2011 r.;

krztuscowi obejmuje szczepienie profilaktyczne dzieci i mlodziez od 7. tygodnia zycia do
ukonczenia 19. roku zycia;

nagminnemu zakazeniu przyusznic (Swince) obejmuje szczepienie profilaktyczne dzieci 1
miodziez od 13. miesigca zycia do ukonczenia 19. roku zycia;

odrze obejmuje szczepienie profilaktyczne dzieci 1 mtodziez od 13. miesigca zycia do
ukonczenia 19. roku zycia;

ospie wietrznej obejmuje szczepienie profilaktyczne:

a) dzieci do ukonczenia 12. roku zycia:

— zuposledzeniem odpornosci o wysokim ryzyku ci¢zkiego przebiegu choroby,

z ostra biataczka limfoblastyczng w okresie remisji,

zakazone HIV,

— przed leczeniem immunosupresyjnym lub chemioterapia,
b) dzieci do ukonczenia 12. roku Zycia z otoczenia 0sob okreslonych w lit. a, ktore nie

chorowaly na ospe wietrzna,



9)

10)
11)

12)

d)

dzieci do ukonczenia 12 roku zycia, inne niz wymienione w lit. a i b, przebywajace
w:

— zakfadach pielggnacyjno-opiekunczych,

— zakfadach opiekunczo-leczniczych,

— rodzinnych domach dziecka,

— domach dla matek z matoletnimi dzie¢mi i kobiet w cigzy,

— domach pomocy spotecznej,

—  placéwkach opiekunczo-wychowawczych,

— regionalnych placéwkach opiekunczo-terapeutycznych,

interwencyjnych osrodkach preadopcyjnych,
dzieci, inne niz wymienione w lit. a-c, przebywajace w zlobkach lub klubach

dziecigcych;

ostremu nagminnemu porazeniu dziecigcemu (poliomyelitis) obejmuje dzieci 1 mlodziez

od 7 tygodnia zycia do ukonczenia 19. roku zycia;

rozyczce obejmuje dzieci i mtodziez od 13. miesigca zycia do ukonczenia 19. roku zycia;

tezcowi obejmuje:

a)
b)

dzieci i mlodziez od 7 tygodnia zycia do ukonczenia 19. roku zycia,

osoby zranione, narazone na zakazenie (szczepienia poekspozycyjne);

wirusowemu zapaleniu watroby typu B obejmuje:

a)
b)

d)

dzieci i mlodziez od dnia urodzenia do ukonczenia 19. roku zycia,

uczniow szk6ét medycznych lub innych szkét prowadzacych ksztalcenie na
kierunkach medycznych, ktérzy nie byli szczepieni przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu B,

studentow uczelni medycznych lub innych uczelni, prowadzacych ksztalcenie na
kierunkach medycznych, ktorzy nie byli szczepieni przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu B,

osoby szczeg6lnie narazone na zakazenie w wyniku styczno$ci z osobg zakazong
wirusem zapalenia watroby typu B, ktore nie byly szczepione przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu B,

osoby zakazone wirusem zapalenia watroby typu C,

osoby wykonujagce zawod medyczny narazone na zakazenie, ktdre nie byly

szczepione przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B,



g) osoby w fazie zaawansowanej choroby nerek z filtracjg kigbuszkowa ponizej 30
ml/min oraz osoby dializowane;
13) wsciekliznie — osoby majacej stycznos¢ ze zwierzeciem chorym na wscieklizne lub
podejrzanym o zakazenie wirusem wscieklizny (szczepienie poekspozycyjne);
14) zakazeniom wywolanym przez rotawirusy obejmuje dzieci po ukonczeniu 6 tygodnia

zycia do ukonczenia 32 tygodnia zycia.

§ 4. Obowiazek poddania si¢ szczepieniu profilaktycznemu przeciw chorobom, o ktorych
mowa w § 2, nie dotyczy os6b matoletnich, ktorych opiekunowie nie posiadajg obywatelstwa
Rzeczypospolitej Polskiej ani prawa stalego pobytu 1 przebywaja na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przez okres krotszy niz 3 miesigce, z wyjatkiem osob, o ktorych

mowa w § 5, oraz obowigzku poddania si¢ szczepieniom poekspozycyjnym.

§ 5. 1. Obowigzek szczepien ochronnych przeciw chorobom zakaznym, o ktérych mowa
w § 2, obejmuje osoby ubiegajace si¢ o udzielenie im ochrony miedzynarodowej, o ktorej
mowa w ustawie z dnia 13 czerwca 2003 r. o udzielaniu cudzoziemcom ochrony na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2021 r. poz. 1108), o ile sa w wieku wskazanym w
Charakterystyce Produktu Leczniczego jako dopuszczalny dla przeprowadzanie danego
szczepienia oraz nie majg udokumentowanego szczepienia ochronnego lub okres ochrony
zapewnionej przez szczepienie ochronnego juz uptynat.

2. W przypadku osob, o ktérych mowa w ust. 1, ktére ukonczyty 19. rok zycia obowiazek
szczepien ochronnych dotyczy przeciw choréb zakaznych, o ktérych mowa w § 2 pkt 1, 6, 7,

9,10, 11 1 12 oraz szczepien poekspozycyjnych, o ktérych mowa w § 3 pkt. 1, 111 13.

§ 6. Osoby, o ktorych mowa w art. 17 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, przeprowadzaja
obowigzkowe szczepienie ochronne, jezeli:

1) uzyskaly specjalizacje w dziedzinie, w przypadku ktorej ramowy program ksztalcenia
podyplomowego obejmowat problematyke szczepien ochronnych, lub

2) odbyly w ramach doskonalenia zawodowego kurs lub szkolenie w zakresie szczepien
ochronnych i uzyskaty dokument potwierdzajacy ukonczenie tego kursu lub szkolenia,

3) posiadaja co najmniej 6-miesigczng praktyke w zakresie przeprowadzania szczepieh

ochronnych.

§ 7. 1. Badanie kwalifikacyjne oraz obowigzkowe szczepienia ochronne u osoby, ktora

nie ukonczyta 6 roku zycia, przeprowadza si¢ w obecnos$ci osoby, ktora sprawuje prawng piecze



nad ta osoba, albo opiekuna faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849),
zwanego dalej ,,opickunem faktycznym”.

2. Badanie kwalifikacyjne oraz obowigzkowe szczepienia ochronne u osoby, ktora
ukonczyta 6. rok zycia, a nie osiagngta pelnoletnosci, mozna przeprowadzi¢ bez obecnos$ci
osoby, ktora sprawuje prawng piecze nad tg osoba, albo opiekuna faktycznego, po uzyskaniu
ich pisemnej zgody i informacji na temat uwarunkowan zdrowotnych mogacych stanowi¢
przeciwwskazanie do szczepien.

3. Badanie kwalifikacyjne oraz obowigzkowe szczepienia ochronne przeprowadza si¢
indywidualnie, zgodnie z aktualng wiedzg medyczna w sposdb zapewniajacych przestrzeganie

praw pacjenta.

§ 8. 1. Lekarz przeprowadzajacy konsultacje specjalistyczng u osoby, w przypadku ktorej
badanie kwalifikacyjne daje podstawy do dlugotrwalego odroczenia obowigzkowego
szczepienia ochronnego, odnotowuje w dokumentacji medycznej wynik konsultacji
specjalistycznej, w tym okresla przewidywany termin, do ktérego nalezy odroczy¢ wykonanie
szczepienia i rodzaje szczepionek przeciwwskazanych do stosowania lub, gdy jest to konieczne
dla realizacji szczepien, okresla dla tej osoby indywidualny program szczepien i rodzaje
szczepionek, ktore moga by¢ jej podane, a takze okre$la termin kolejnej konsultacji
specjalistyczne;j.

2. Przepisy § 7 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 9. Raport o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien ochronnych, ktorego
wzor stanowi zatgcznik do rozporzadzenia, przekazuje si¢ do 30 dnia po zakonczeniu kazdego
kwartahu:

1) przesytka polecong w kopertach opatrzonych wyraznym adresem zwrotnym nadawcy i
symbolem ,,RPU”,

2) za pomocg $rodkow komunikacji elektronicznej w postaci zaszyfrowanej, jezeli
pozwalaja na to mozliwosci techniczne nadawcy i odbiorcy, lub

3) bezposrednio osobie upowaznionej do ich odbioru za pokwitowaniem

— W sposob zapewniajacy ochrone danych osobowych zawartych w raporcie.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.)

9 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w

sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. z 2018 r. poz. 723, 2 2019 r. poz. 2118 oraz z 2020 r.



MINISTER ZDROWIA

poz. 1964), ktére utracito moc z dniem wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. ... ustawy
z dnia .... 2021 r. 0 zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ... ).



Raport o przypadkach uchylania si¢ od obowiazkowych szczepien ochronnych

-WZ0r-

Zalacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia

(poz. ...)

L.p.

Imig 1 nazwisko:

- niezaszczepionej 0soby
matoletnie;j

- 0s6b sprawujacych prawng
piecze nad osobg maloletnig

Data urodzenia
niezaszczepionej
0soby
matoletnie;j

Dane niezaszczepionej osoby maloletniej oraz osob
sprawujacych prawng piecz¢ nad osobg matoletnig:

numer PESEL albo
numer i rodzaj
dokumentu
potwierdzajacego
tozsamos¢

adres miejsca zamieszkania

Niewykonane szczepienie
obowigzkowe / przyczyna
niewykonania (o ile znana)




UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenia stanowi wykonanie przez ministra wilasciwego do
spraw zdrowia art. 17 ust. 10 ustawy z dnia 5 grudnia 2001 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. 22020 r. poz. 1845, z p6zn. zm.),
zwana dalej ,,ustawg”. Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien
ochronnych (Dz. U. 22018 r. poz. 723, z pdzn. zm.).

Przedmiotowe rozporzadzenie okresla:

1) wykaz chordéb zakaznych objetych obowigzkiem szczepien ochronnych;

2)  osoby lub grup osob obowigzane do poddawania si¢ obowigzkowym szczepieniom
ochronnym przeciw chorobom zakaZznym, wiek 1 inne okolicznosci stanowigce
przestank¢ do natozenia obowigzku szczepien ochronnych na te osoby;

3) kwalifikacje osob przeprowadzajacych obowigzkowe szczepienia ochronne;

4)  sposobu przeprowadzania szczepien ochronnych;

5) tryb przeprowadzania konsultacji specjalistycznej dla os6b, w przypadku ktérych
badanie kwalifikacyjne daje podstawy do dlugotrwalego odroczenia
obowigzkowego szczepienia ochronnego;

6) wzor raportu o przypadkach uchylania si¢ od obowigzkowych szczepien
ochronnych oraz terminy i sposéb jego przekazywania.

Projekt rozporzadzenia w § 2-4 pozostawia bez zmian dotychczasowy zakres
obowigzku szczepien. Doprecyzowane zostaty natomiast kwestie wytaczen z obowiazku
szczepien, ktore dotychczas bytly okreSlone w art. 17 ust. la ustawy, ktora zostala
znowelizowana ustawg z dnia .... o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordb zakaznych u ludzi oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. ...).

Zgodnie z § 4 projektowanego rozporzadzenia obowigzek poddania si¢
obowigzkowemu szczepieniu ochronnemu nie dotyczy dzieci i milodziezy, ktorych
opiekunowie nie posiadaja obywatelstwa Rzeczypospolitej Polskiej Iub prawa statego
pobytu 1 przebywaja na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez okres krotszy niz 3
miesigce. Wylaczenie z obowigzku nie dotyczy natomiast szczepien poekspozycyjnych.

Ponadto w § 5 uregulowano sytuacje oraz dzieci i mtodziezy oraz oséb dorostych
ubiegajacych si¢ o udzielenie im ochrony migdzynarodowej, o ktorej mowa w ustawie z
dnia 13 czerwca 2003 r. o udzielaniu cudzoziemcom ochrony na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z2021 r. poz. 1108). Osoby podlegaja obowigzkowym



szczepieniom ochronnym od chwili przybycia na obszar Rzeczypospolitej Polskiej, a nie
jak dotychczas dopiero po 3 miesigcach, jak inni cudzoziemcy. Ma to szczegdlne
znaczenie w przypadku osob przebywajacych w oczekiwaniu na rozpatrzenie wnioskow
w osrodkach dla cudzoziemcow, gdyz wiele z tych os6b pochodzi z krajow o mniej
korzystnej niz Polska sytuacji epidemiologicznej i bardzo czgsto ich status zaszczepienia
przeciw chorobom zakaznym jest nieznany. W przypadku osob, ktore ukonczyly 19 rok
zycia obowigzek szczepienia dotyczy szczepien profilaktycznych wobec takich chorob
jak poliomyelitis, odra, $winka 1 r6zyczka, blonica, tezec, wirusowe zapalenie watroby
typu B oraz szczepien poekspozycjnych przeciw btonicy, tezcowi 1 wsciekliznie.

Zgodnie z przepisami ustawy szczepienia obowigzkowe oraz zalecane moga by¢
wykonywane przez lekarza (uprawnienia do wykonywania tej procedury medycznej sg
nabywane w toku studiow 1 potwierdzone uzyskaniem prawa wykonywania zawodu
lekarza), a w przypadku innych zawodow (m.in. pielegniarka i potozna, higienistka
szkolna), po uzyskaniu dodatkowych kwalifikacji, ktore zostaly okreSlone w
przedmiotowym rozporzadzeniu. W § 6 projekt rozporzadzenia okresla kwalifikacje
wymagane od osob przeprowadzajacych szczepienia ochronne osoby. Uznawane sg
kwalifikacje nabyte w toku dotychczasowej dzielnosci zawodowej poprzez co najmniej
6-miesieczng praktyke w zakresie przeprowadzania szczepien ochronnych oraz
kwalifikacje nabyte w ramach doskonalenia zawodowego poprzez kurs lub szkolenie w
zakresie szczepien ochronnych i1 uzyskanie dokumentu potwierdzajacego ukonczenie
tego kursu lub szkolenia lub uzyskanie specjalizacji w dziedzinie, w przypadku ktorej
ramowy program ksztalcenia podyplomowego obejmowal problematyke szczepien
ochronnych na podstawie przepisow o zawodach pielggniarki i potoznej, lub pod
warunkiem, ze osoby te odbyly w ramach doskonalenia zawodowego kurs lub szkolenie
w zakresie szczepien ochronnych 1 uzyskaty dokument potwierdzajacy ukonczenie tego
kursu lub szkolenia oraz posiadajag w tym zakresie niezbedne doswiadczenie.

Konieczno$¢ rozszerzenia mozliwo$ci przeprowadzania szczepien ochronnych o
osoby inne, niz lekarze i pielegniarki, wynika z koniecznosci zapewnienia mozliwosci
masowych szczepien ochronnych przeciwko SARS-CoV-2, gdyz chociaz nie sa to
obecnie szczepienia obowigzkowe, to jednak kwalifikacje wymagane od osob je
przeprowadzajacych sa analogiczne.

Projektowane rozporzadzenie nie zmienia sposobu przeprowadzania szczepien

ochronnych 1 poprzedzajacego jej badania kwalifikacyjnego. a takze konsultacji
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specjalistycznych u oséb. u ktorych badanie kwalifikacyjne daje podstawy do
dhugotrwalego odroczenia obowigzkowego szczepienia ochronnego.

Projektowane rozporzadzenie w § 9 okresla terminy i sposob przekazywania, a takze
wzor raportu o przypadkach uchylania si¢ od obowigzkowych szczepien ochronnych, do
ktorych sporzadzenia w terminie 30 dni po zakonczeniu kwartalu zobowigzany jest lekarz
sprawujacy profilaktyczng opieke nad osoba matoletniag zobowigzang do poddania si¢
szczepieniom ochronnym, o ktérej mowa w § 3.

Przedmiotowy raport ulatwi wszczynanie przez panstwowych powiatowych
inspektoroOw sanitarnych postgpowan administracyjnych egzekucyjnych wobec
opiekunow prawnych dzieci (rodzicow sprawujacych wiladzg rodzicielska), ktory nie
wykonuja prawnego obowigzku poddawania dzieci szczepieniom ochronnym w
wymaganym prawem zakresie. Dotychczasowa regulacja nie zawierata powiem danych
osobowych 0sdb uchylajacych sie¢ od tego obowigzku, co wymagato ustalania w sposéb
odrgbny imiennych list tych osob.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i
instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu
uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i1 aktow prawnych (Dz. U. poz.
2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiggniecie

zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie obowigzkowych szczepien | 11.06.2021 r.
ochronnych
Zrédlo: art. 17 ust. 10 ustawy z dnia
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
Ministerstwo Zdrowia/Gtéwny Inspektorat Sanitarny zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u
ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z p6zn.
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza zm.)

Stanu lub Podsekretarza Stanu

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra
Zdrowia:

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Przedmiotem rozporzadzania jest okreslenie grup osdb, ktore powinny by¢ w sposob szczegdlny chronione przed tymi
chorobami zakaznymi, dla ktorych istnieja szczepienia ochronne, poprzez objgcie tych o0sob obowigzkowymi
szczepieniami ochronnymi dla wybranych choréb zakaznych.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Objecie powszechnymi obowigzkowymi szczepieniami ochronnymi dzieci i mitodziezy do 19. r.z. (kalendarzowe
szczepienia profilaktyczne przeciw gruzlicy, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, blonicy, krztuscowi, tezcowi,
ostremu nagminnemu porazeniu dzieciecemu poliomyelitis, zakazeniom inwazyjnym Streptococcus pnheumoniae,
zakazeniom inwazyjnym Haemophilus influenze typu B, zakazeniom rotawirusowoym, odrze, swince i rozyczce) oraz
objecie 0sob, ktére zostaly narazone na choroby zakazne (blonica, tezec, wscieklizna) obowigzkiem szczepien
poekspozycjnych bez wzgledu na wiek.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Zakres spraw regulowanych w projekcie rozporzadzenia nie jest objety przepisami Unii Europejskiej. Z uwagi na zakres
projektu rozporzadzenia nie jest konieczne dokonywanie poréwnania.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Ministerstwo Zdrowia 1 MZ Obowigzek zakupu
szczepionek na potrzeby
realizacji obowigzkowych
szczepien ochronnych
Osoby do 19 r.z. (dzieci i 10 min GUS Obowiazek poddania si¢
mlodziez) objete obowigzkowym szczepieniom
obowigzkowymi ochronnym zgodnie z
szczepieniami kalendarzem szczepien
profilaktycznymi (szczepienia profilaktyczne)
Osoby, ktore zostaty 350 000 GIS Obowiazek poddania si¢
narazone na choroby obowigzkowym szczepieniom
zakazne objete ochronnym po narazeniu
obowigzkiem szczepien (szczepienia poekspozycjne)
poekspozycjnych
Swiadczeniodawcy 10 000 NFZ Organizacja i udzielania
posiadajacy umowe z NFZ $wiadczen zdrowotnych
na udzielanie $wiadczen w polegajacych na wykonywaniu
rodzaju podstawowa opieka obowigzkowych szczepien
zdrowotna ochronnych
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Lekarze sprawujacy 30 000

podstawowa opieke
profilaktyczng

NFZ

Przeprowadzenie badan
kwalifikujacych do
obowigzkowych szczepien

ochronnych lub ich wykonanie

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

Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie
zZ art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248)
oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy
Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin
pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.).

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2021 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [min zt]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie (0-10)

Dochody ogélem 0lo|]o]o|lololo]o|ololo 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielniey | 0 | 0 | 0O { O | O | O | O | O | 0] 0| O 0
Wydatki ogélem 400 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400 4 000 000
budzet panstwa 400 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400 4 000 000
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielniey | 0 [ 0 | O | O [ O | O O | O | O | O0]O 0
Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki (oddzielniecy | 0 [ O | 0 | O O | O} 0O 0O | 0| 0]O 0

Zrodla finansowania

Budzet panstwa pozostajacy w dyspozycji ministra zdrowia w dziale 46 - zdrowie

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Koszt projektowanego rozporzadzenia jest zwigzany z corocznym zakupem szczepionek na
potrzeby realizacji szczepien obowigzkowych w ramach Programu Szczepien Ochronnych.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 5 10 Lacznie (0-
10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0
piehigznym sektor mikro-, matych 0 0 0 0 0 0
(w min zt, i $rednich
ceny stale przedsigbiorstw
22021r.) rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0
oraz gospodarstwa
domowe

duze przedsigbiorstwa

Projekt rozporzadzenia nie b¢dzie mial wplywu na duze przedsigbiorstwa.
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W ujeciu sektor mikro-, matych | Projekt  rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na  sektor
niepieni¢znym | i $rednich mikroprzedsigbiorstw, matych i srednich przedsigbiorstw.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele Projekt rozporzadzenia bgdzie miat pozytywny wplyw na rodzing, obywateli
oraz gospodarstwa i gospodarstwa domowe oraz na 0soby niepetnosprawne i osoby starsze
domowe poprzez podniesienia odpornosci dzieci i mtodziezy na choroby zakazne,

zmnigjszenie liczby zachorowan zarowno w grupie oséb zaszczepionych jak
réowniez u osob nieszczepionych lub 0sob, u ktérych odpornos¢ poszczepienna
wygasla (np. krztusiec) poprzez zmniejszenie ryzyka przeniesienia zakazen na

inne osoby
Dodatkowe Projekt rozporzadzenia bedzie mial pozytywny wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki
informacje, w tym i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw poprzez zmniejszenie liczby
wskazanie zrodet zachorowan na choroby zakazne i zwigzane z tym zmniejszenie absencji z powodu zachorowan,

danych i przyjetych do | wérod pracownikow, jak réwniez absencji zwigzanej z koniecznoscig opieki nad chorymi
obliczen zatozen dzie¢mi.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej tabeli | [] nie

zgodnosci). [ nie dotyczy

[[] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwiekszenie liczby dokumentéw

] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ] inne: [ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak

elektronizacji. [] nie

[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [ ] mienie panstwowe X zdrowie
[]inne:

Omowienie wplywu Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na pozostate obszary.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Planowane wykonanie przepiséw projektu rozporzadzenia w terminie 14 dni od jego opublikowania.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Ewaluacja rozporzadzenia odbywa si¢ na biezaco poprzez monitowanie poziomu zaszczepienia populacji objetej
obowiazkiem szczepien ochronnych oraz monitorowaniem rozpowszechnienia choréb zakaznych

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie terminow i sposobu przekazywania sprawozdania pélrocznego
o przechowywanych przez swiadczeniodawce kartach uodpornienia oraz sprawozdania

kwartalnego ze zuzycia szczepionek zakupionych ze Srodkow budzetu panstwa

Na podstawie art. 18 ust. 12 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z p6zn. zm.?)

zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Sprawozdania potroczne o przechowywanych przez $wiadczeniodawce kartach
uodpornienia jest przekazywane panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu

w terminie 30 dni po zakonczeniu okresu sprawozdawczego.

§ 2. Sprawozdania kwartalnego ze zuzycia szczepionek zakupionych ze srodkéw budzetu
panstwa jest przekazywane panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu w terminie

15 dni po zakonczeniu okresu sprawozdawczego.

§ 3. Sprawozdania, o ktérych mowa w § 1 12, sg przekazywane:

1) za pomocg $rodkéw komunikacji elektronicznej, jezeli pozwalaja na to mozliwosci
techniczne nadawcy i odbiorcy,

2) przesylka polecong, lub

3) bezposrednio osobie upowaznionej do ich odbioru za pokwitowaniem.

§ 4. Pierwsze sprawozdania, o ktérych mowa w § 1 1 2, sporzadza si¢ za okres od dnia

1 stycznia 2022 r.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 1 2401 oraz z
2021 r. poz. 159, 180, 255, 616,981 1 ....

2)



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenia stanowi wykonanie przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia upowaznienia zawartego w art. 18 ust. 12 ustawy z dnia 5 grudnia 2001 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845,
z pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Przedmiotowe rozporzadzenie okresla terminy 1 sposob przekazywania przez
swiadczeniodawcoOw do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego sprawozdania
potrocznego o przechowywanych przez $wiadczeniodawce kartach uodpornienia oraz
sprawozdania kwartalnego ze zuzycia szczepionek zakupionych ze srodkow budzetu panstwa.

Projektowane rozporzadzenie reguluje terminy i sposdéb przekazywania sprawozdan,
ktorych wzory oraz sposob 1 terminy przekazywania byly dotychczas regulowane
w rozporzadzeniu ministra wilasciwego do spraw zdrowia wydawanym na podstawie
upowaznienia zawartego w art. 17 ust. 10 pkt 8 ustawy, ktéry zostal uchylony ustawa z dnia
.... 0 zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. ...). Rbwnocze$nie ww. ustawa zastgpita uchylane przepisy
nowymi przepisami, ktore zostaty dodane w art. 18 ustawy jako ust. 1a (przepis ustanawiajacy
obowigzek sprawozdawczy) i1 ust. 12 (upowaznienie do wydania rozporzadzenia 1 wskazanie
jego zakresu) oraz ust. 13, ktory wskazat ze wzory formularzy sprawozdawczych beda
udostepniane przez Gléwnego Inspektora Sanitarnego w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronie podmiotowej urzedu. Dokonane zmiany prawne maja zwigzek z docelowa
informatyzacja procesu sprawozdawczosci w przedmiotowym zakresie.

Nalezy przy tym podkresli¢, ze uchylony przepis art. 17 ust. 10 pkt 8 ustawy nie regulowat
kwestii sprawozdawania poziomu zaszczepienie populacji przeciw chorobom zakaznym (co
mogta niekiedy sugerowac nazwa dotychczasowych sprawozdan), lecz stuzyt sprawozdawaniu
przeprowadzonych obowigzkowych szczepien ochronnych wylacznie w zakresie liczby
wykorzystanych dawek szczepionek. Znowelizowane przepisy rowniez stuza sprawozdawaniu
ww. organizacyjnych aspektow zwigzanych ze sprawowaniem przez Panstwowa Inspekcja
Sanitarng nadzoru nad realizacja Programu Szczepien Ochronnych, w tym planowaniem
inadzorem nad dystrybucja szczepionek przeznaczonych do realizacji obowigzkowych
szczepien ochronnych. Natomiast dane o zaszczepieniu byly 1 sa sprawozdawane na podstawie
przepisOw o statystyce publicznej w ramach ustalanego na kazdy rok przez Rade¢ Ministrow
Programu Badan Statystycznych Statystki Publicznej - stuzy temu formularz sprawozdawczy

,»MZ-54 - Roczne sprawozdanie ze szczepien ochronnych”.



Zgodnie z odpowiednio § 1 12 projektowanego rozporzadzenia sprawozdania potroczne
o przechowywanych przez $wiadczeniodawce kartach uodpornienia jest przekazywane
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu w terminie 30 dni po zakonczeniu
okresu sprawozdawczego, natomiast sprawozdanie kwartalne ze zuzycia szczepionek
zakupionych ze $srodkdéw budzetu panstwa jest przekazywane panstwowemu powiatowemu
inspektorowi sanitarnemu w terminie 15 dni po zakonczeniu okresu sprawozdawczego.

Zgodnie z § 3 sprawozdania sg przekazywane za pomoca S$rodkéw komunikacji
elektronicznej, jezeli pozwalaja na to mozliwosci techniczne nadawcy 1 odbiorcy, przesytka
polecong, lub bezposrednio osobie upowaznionej do ich odbioru za pokwitowaniem.

Przedmiotowe sprawozdania nie zawieraja danych osobowych o0so6b szczepionych,
a jedynie dane liczbowe o charakterze statystycznym dotyczace liczby kar szczepien oraz
zuzycia szczepionek.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych, w zwigzku z czym nie
podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wiasciwym organom
i1instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu
uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia pozostaje bez wpltywu na sektor mikro, matych i $rednich
przedsigbiorstw.

Jednoczes$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwosci podj¢cia alternatywnych w stosunku

do projektu rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie terminéw i sposobu 11.06.2021 .

przekazywania sprawozdania polrocznego o przechowywanych przez | , .
$wiadczeniodawce kartach uodpornienia oraz sprawozdania kwartalnego | Zrodio: art. 18 ust. 12 ustawy z dnia

ze zuzycia szczepionek zakupionych ze srodkow budzetu panstwa 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u

ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z p6zn.

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace zm.)

Ministerstwo Zdrowia/Gtowny Inspektorat Sanitarny

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza

Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra

Zdrowia:
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Monitorowanie zuzycia przez $§wiadczeniodawcoéw wykonujacych obowigzkowe szczepienia ochronne szczepionek, ktore
zostaly zakupione przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na potrzeby realizacji Programu Szczepien Ochronnych
oraz monitorowanie zmian w liczbie kart uodpornienia, ktore sg przechowywane przez $wiadczeniodawcow, a ktore
wskazujg na liczbe 0sob objetych obowigzkiem sczepien, do ktorych wykonania sg wykorzystywane.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Okreslenie obowigzku przekazywania przez $wiadczeniodawce do powiatowej stacji sanitarno-epidemiologicznej, ktéra
prowadzi dystrybucje szczepionki na potrzeby realizacji Programu Szczepien Ochronnych:

- sprawozdania potrocznego o przechowywanych przez swiadczeniodawce kartach uodpornienia, ktore jest przekazywane
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu w terminie 30 dni po zakonczeniu okresu sprawozdawczego

- sprawozdania kwartalnego ze zuzycia szczepionek zakupionych ze srodkow budzetu panstwa, ktore jest przekazywane
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu w terminie 15 dni po zakonczeniu okresu sprawozdawczego.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Zakres spraw regulowanych w projekcie rozporzadzenia nie jest objety przepisami Unii Europejskiej. Z uwagi na zakres
projektu rozporzadzenia nie jest konieczne dokonywanie poréwnania.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosc Zrédto danych Oddziatywanie
Swiadczeniodawcy 10 000 NFZ Sporzadzanie i przekazywanie
posiadajacy umowe z NFZ do Panstwowej Inspekcji
na udzielanie $wiadczen w Sanitarnej sprawozdan
rodzaju podstawowa opieka
zdrowotna
Panstwowi Powiatowi 318 GIS Analiza sprawozdan
Inspektorzy Sanitarni otrzymywanych od

$wiadczeniodawcow

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

Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie
z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248)
oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy
Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin
pracy Rady Ministrow (M.P. 22016 r. poz. 1006, z pdzn. zm.).

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2021 r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [min zt]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie (0-10)




|
(6]
|

Dochody ogolem 0Jo]o0]o0o]o]o]o]o o] ]o]o 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielniey | 0 | 0 | 0O { O | O | O | 0O | O | 0] 0| O 0
Wydatki ogolem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielniey | 0 | 0 | 0O [ O | O | 0O | 0O | O | 0] 0| O 0
Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodta finansowania

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczosé¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejScia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie (0-
10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0 0
pienigznym sektor mikro-, matych 0 0 0 0 0 0 0
(w min zt, i Srednich
ceny state przedsigbiorstw
z2021r. :
) rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na duze przedsigbiorstwa.
TIEPICIIEZIYM ) eltor mikro-, matych | Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na  sektor
i $Srednich mikroprzedsigbiorstw, matych i srednich przedsiebiorstw.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na rodzing, obywateli
oraz gospodarstwa i gospodarstwa domowe oraz na 0soby niepetnosprawne i osoby starsze.
domowe
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

(] nie dotyczy
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Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie

wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej tabeli

zgodnosci).

[ ] tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

X] zmniejszenie liczby dokumentéw
(] zmniejszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[] zwiekszenie liczby dokumentéw
[] zwickszenie liczby procedur
[ ] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne: [ ] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizaciji. [ nie

[] nie dotyczy

Komentarz: obcigzenia $wiadczeniodawcow ulegng zmniejszeniu w wyniku zmniejszenia czgstotliwosci sktadania
sprawozdania o przechowywanych przez $wiadczeniodawce kartach uodpornienia z okresow kwartalnych na okres

polroczny.

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie bgdzie miat wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne

[] demografia

[] informatyzacja

[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie pafistwowe X zdrowie
[ ]inne:
Omoéwienie wptywu Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na pozostate obszary.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Planowane wykonanie przepiséw projektu rozporzadzenia w terminie 14 dni od jego opublikowania.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Ewaluacja rozporzadzenia odbywa si¢ na biezaco poprzez monitowanie sprawozdawczo$ci prowadzonej przez

SwiadczeniodawcoOw

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie w sprawie wykazu zalecanych szczepien ochronnych

oraz Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien

Na podstawie art. 19 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z p6zn. zm.?)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wykaz zalecanych szczepien ochronnych;

2)  wzor Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien oraz sposéb jej wydawania 1 dokonywania
W niej wpisow.
§ 2. Ustala si¢ wykaz zalecanych szczepien ochronnych, stanowigcy zatgcznik nr 1 do

rozporzadzenia.

§ 3. 1. Ustala si¢ wzor Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien, stanowigcy zalacznik nr
2 do rozporzadzenia.

2. Wydanie Migedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien na podstawie art. 19 ust. 6 pkt 3 jest
rejestrowane przez $wiadczeniodawcodw przeprowadzajacych szczepienia ochronne.

4. Lekarz lub inna osoba, ktéra przeprowadzila szczepienie ochronne dokonuje wpisu do
Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien podajac w jezyku angielskim rodzaj wykonanego
sczepienia oraz opatruje wpis swoim podpisem oraz oznaczeniem podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ lecznicza, ktory udzielit $wiadczenia zdrowotnego.

5. Wpis do Migdzynarodowej Ksiazeczki Szczepien informacji o przeprowadzeniu
szczepienia ochronnego moze by¢ dokonany rowniez w terminie pdzniejszym, o ile na
podstawie dokumentacji szczepien ochronnych mozliwe jest ustalenie danych niezb¢dnych do

dokonania wpisu, a fakt przeprowadzenia szczepienia ochronnego nie budzi watpliwosci.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 1 2401 oraz z
2021 r. poz. 159, 180, 255, 616,981 1 ....
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§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.®

MINISTER ZDROWIA

3)

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 wrze$nia 2010 r. w
sprawie wykazu zalecanych szczepien ochronnych oraz sposobu finansowania i dokumentowania zalecanych
szczepien ochronnych wymaganych miedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi (Dz. U. poz. 1215), ktore
utracilo moc w zwigzku z wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. ... ustawy z dnia ....
0 zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi oraz niektorych innych

ustaw (Dz. U. poz. ... ).



Wykaz zalecanych szczepien ochronnych

Szczepienie przeciw:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)
23)
24)

blonicy;

cholerze;

COVID-19

durowi brzusznemu;

gruzlicy;

grypie;

inwazyjnym zakazeniom Haemophilus influenzae typu b;
inwazyjnym zakazeniom Neisseria meningitidis;
inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae;
japonskiemu zapaleniu mézgu;

kleszczowemu (arbowirusowemu) zapaleniu mozgu;
krztu$cowti;

ludzkiemu wirusowi brodawczaka;

nagminnemu zapaleniu przyusznic (Swince);

odrze;

ospie wietrznej;

ostremu nagminnemu porazeniu dziecigcemu (poliomyelitis);
rozyczce;

tezcowi,

wirusowemu zapaleniu watroby typu A;
wirusowemu zapaleniu watroby typu B;
wsciekliznie;

zakazeniom wywolanym przez rotawirusy;

z6ltej goraczce.

Zataczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
Z dnia...

(poz....)

Zalacznik nr 1



Zalacznik nr 2

International Certificate of
Vaccination Prophylaxis

International Health Regulations (2005)

|

Miedzynarodowa Ksigzeczka
Szczepien

Miedzynarodowe Przepisy Zdrowotne (2005)

Swiatowa Organizacja
Zdrowia
—

Issued to / Wydane dla

Passport number or
Travel document number /
Numer paszportu lub



INTERNATIONAL CERTIFICATE* OF VACCINATION
OR PROPHYLAXIS

Requirements for validity
This certificate is valid only if the vaccine or prophylaxis used has been
approved by the World Health Organization.

This certificate must be signed in the hand of the clinician, who shall be a
medical practitioner or other authorized health worker, supervising the
administration of the vaccine or prophylaxis. The certificate must also
bear the official stamp of the administering centre; however, this shall not
be an accepted substitute for the signature.

Any amendment of this certificate, or erasure, or failure to complete any
part of it, may render it invalid.

The validity of this certificate shall extend until the date indicated for the
particular vaccination or prophylaxis. The -certificate shall be fully
completed in English or in French. The certificate may also be completed
in another language on the same document, in addition to either English
or French.

Notes

The only disease specifically designated in the International Health
Regulations (2005) for which proof of vaccination or prophylaxis may be
required as a condition of entry to a State Party, is yellow fever. When
administering this vaccine, the clinician must write “Yellow Fever” in the
space provided on this certificate.

This same certificate will also be used in the event that these Regulations
are amended or a recommendation is made under these Regulations by
the World Health Organization to designate another disease.
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MIEDZYNARODOWA KSIAZECZKA* SZCZEPIEN

Wymagania dotyczgce waznosci ksigzeczki

Niniejsza ksigzeczka jest wazna wytgcznie wowczas, gdy zastosowane
szczepienia lub $rodki profilaktyczne zostaty zatwierdzone przez
Swiatowg Organizacje Zdrowia.

Wykonanie szczepienia musi by¢ potwierdzone podpisem Klinicysty —
lekarza lub innego upowaznionego pracownika stuzby zdrowia
sprawujgcego nadzér nad podawaniem szczepionek lub $rodkow
profilaktycznych oraz urzedowg pieczecig osrodka, w ktorym podawane
sg szczepienia. Piecze¢ ta nie moze zastepowa¢ wspomnianego wyzej
podpisu.

Wszelkie poprawki nanoszone w ksigzeczce, skreslenia, braki
wymaganych informacji w ktorejkolwiek jej czesci mogg spowodowaé
utrate waznosci ksigzeczki.

Niniejsza ksigzeczka zachowuje waznos¢ do daty wskazanej dla danej
szczepionki lub srodka profilaktycznego. Niniejsza ksigzeczka powinna
by¢ w catosci wypetniana w jezykach angielskim lub francuskim. Niniejsza
ksigzeczka moze byC rowniez wypetniana w innych jezykach, niz jezyki
angielski lub francuski.

Uwagi

Jedyng chorobg szczegdlnie wskazang w Miedzynarodowych Przepisach
Zdrowotnych (2005), w ktorej przypadku zaswiadczenie o wykonaniu
szczepienia lub przyjeciu srodka profilaktycznego moze by¢ wymagane
jako warunek przekroczenia granic Panstwa Strony, jest zo6ita gorgczka.
Przy podawaniu tej szczepionki klinicysta powinien wpisac ,Yellow Fever”
w odpowiednim polu w niniejszej ksigzeczce.

Ta sama ksiazeczka bedzie rowniez stosowana w przypadku, gdy do
Miedzynarodowych Przepiséw Zdrowotnych zostang wprowadzone
poprawki lub zostanie wydane, zgodnie z tymi Przepisami, zalecenie
Swiatowej Organizaciji Zdrowia wskazujgce inng chorobe.



INTERNATIONAL CERTIFICATE* OF VACCINATION
OR PROPHYLAXIS

This is to certify that (NAME) .......coii i e
date of birth .........cooooiiiii ] QO
F= VU] = 111 Y/ PP
national identification document, if applicable .........ccccccoooviiiiiiiiie e,
whose Signature fOllOWS ..........cooiiiiiiiiii e e

has on the date indicated been vaccinated or received prophylaxis

against: (name of disease or condition)

in accordance with the International Health Regulations.

Signature and professional
Date status of supervising
Data clinician

Podpis i tytut zawodowy
odpowiedzialnego klinicysty

Vaccine or prophylaxis
Szczepienie lub srodek
profilaktyczny

*Requirement for validity of certificate on page 2.
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MIEDZYNARODOWA KSIAZECZKA* SZCZEPIEN

Niniejszy dokument zaswiadcza, iz (imie i nazwisko)
UFOAZONY/A. .. e e e e e, , pteC..
=T 00 (01117 1= o

legitymujgcy/a sie krajowym dokumentem tozsamosci, jezeli wymagany

ktorego/ktorej podpis zostat ztozony obok..............coo ,
w dniu wskazanym ponizej zostat/a zaszczepiony/a lub otrzymat/a srodki
profilaktyczne przeciwko: (nazwa choroby lub powdd podania)

zgodnie z Miedzynarodowymi Przepisami Zdrowotnymi.

Manufacturer and

batch no. of vaccine Certificate valid Official stamp of the
or prophylaxis from: administering centre
Producent until: Oficjalna pieczec¢
szczepionki lub Zaswiadczenie wazne | osrodka, w ktorym
srodka od: podawane jest
profilaktycznego oraz | do: szczepienie

numer serii

*Wymagania dotyczgce waznosci ksigzeczki na stronie 3.
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INTERNATIONAL CERTIFICATE* OF VACCINATION
OR PROPHYLAXIS

This is to certify that (NAME) .......coii i e
date of birth .........cooooiiiii =) QR
F= VU] = 111 Y/ PP
national identification document, if applicable .........ccccccooiviiiiiiiiiie e,
Whose Signature fOlIOWS ..........cooviiiiiiiiiie e e

has on the date indicated been vaccinated or received prophylaxis

against: (name of disease or condition)

in accordance with the International Health Regulations.

Signature and professional
Vaccine or prophylaxis D status of supervising
. , ate C
Szczepienie lub srodek Data clinician
profilaktyczny Podpis i tytut zawodowy
odpowiedzialnego klinicysty

*Requirement for validity of certificate on page 2.
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MIEDZYNARODOWA KSIAZECZKA* SZCZEPIEN

Niniejszy dokument zaswiadcza, iz (imie i nazwisko)
UFOAZONY/A. .. e e e e e, , pteC..
=T 00 (01117 1= o

legitymujgcy/a sie krajowym dokumentem tozsamosci, jezeli wymagany

ktorego/ktorej podpis zostat ztozony obok..............coo ,
w dniu wskazanym ponizej zostat/a zaszczepiony/a lub otrzymat/a srodki
profilaktyczne przeciwko: (nazwa choroby lub powdd podania)

zgodnie z Miedzynarodowymi Przepisami Zdrowotnymi.

Manufacturer and

batch no. of vaccine Certificate valid Official stamp of the
or prophylaxis from: administering centre
Producent until: Oficjalna pieczec¢
szczepionki lub Zaswiadczenie wazne | osrodka, w ktorym
srodka od: podawane jest
profilaktycznego oraz | do: szczepienie

numer serii

*Wymagania dotyczgce waznosci ksigzeczki na stronie 3.
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OTHER VACCINATIONS / INNE SZCZEPIENIA

Disease targeted
Choroba, przeciwko
ktOrej stosowane jest

szczepienie

Date
Data

Manufacturer, brand name
and batch no. of vaccine

Producent, nazwa handlowa
szczepionki oraz numer serii




12—

Next booster (date):
Kolejna dawka
przypominajgca

(data):

Official stamp and signature
Urzedowa piecze¢ osrodka i podpis
(w tym miejscu powinna znajdowac sie
takze pieczgtka lekarza)
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OTHER VACCINATIONS / INNE SZCZEPIENIA

Disease targeted
Choroba, przeciwko
ktOrej stosowane jest
szczepienie

Date
Data

Manufacturer, brand name
and batch no. of vaccine
Producent, nazwa handlowa
szczepionki oraz numer serii
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Next booster (date):
Kolejna dawka
przypominajgca

(data):

Official stamp and signature
Urzedowa piecze¢ osrodka i podpis
(w tym miejscu powinna znajdowac sie
takze pieczgtka lekarza)
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INFORMATION FOR TRAVELLERS

1. During holiday or business travel, it is very common for travellers
to encounter diseases which either do not exist or have become
rare in the country in which they live. Prospective travellers should
seek advice from their physician or health department on
measures to be taken to protect themselves from illness. In
addition to vaccination against yellow fever, which may be required
to enter some countries, protective measures may be advisable
against malaria, poliomyelitis, infectious hepatitis, diphtheria,
tetanus, and typhoid fever. Other potential health hazards, which
although uncommon should not be overlooked, include the effects
of unusual climatic conditions, mental strain, diseases resulting
from inadequate hygiene, contact with insects and animals, and
physical injuries.

2. Be sure to tell your doctor about any travelling you have done
during the previous twelve months when consulting him/her about
any illness after you return.

3. Vaccination requirements — See “Information for physicians”.
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INFORMACJE DLA PODROZNYCH

1. Podczas wyjazdéw wakacyjnych lub stuzbowych podrézni bardzo
czesto stykajg sie z chorobami, ktére albo nie wystepujg albo
wystepujg rzadko w krajach ich zamieszkania. Osoby planujgce
podroze powinny zgtosi¢ sie do lekarza lub wtasciwej instytucji ds.
zdrowia celem uzyskania porady na temat srodkéw ochronnych,
jakie nalezy podjgé, by uchroni¢ sie przed zachorowaniami.
Oprocz szczepienia przeciwko zoétte] gorgczce, wymaganego przy
przekraczaniu granic niektorych krajow, moga by¢ zalecane srodki
ochronne przeciwko malarii, poliomyelitis, wirusowemu zapaleniu
watroby, btonicy, tezcowi oraz durowi brzusznemu. Nie mozna
bagatelizowac¢ innych potencjalnych zagrozen dla zdrowia, nawet
jezeli sg one mniej powszechne. Nalezg do nich: wptyw
szczegolnych warunkow Klimatycznych, napiecie psychiczne,
choroby zwigzane z niedostatecznymi warunkami higienicznymi,
choroby zwigzane z kontaktem z owadami i zwierzetami oraz
urazy fizyczne.

2. Osoba zgtaszajgca sie do lekarza z problemem zdrowotnym
powinna poinformowac¢ lekarza o wszelkich podrézach, ktére
odbywata w ciggu ostatnich dwunastu miesiecy.

3. Szczepienia wymagane — patrz “Informacje dla lekarzy”
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PROTECTION AGAINST MALARIA

Malaria, a serious and sometimes fatal disease, remains endemic in a
great many tropical and subtropical countries. You cannot be vaccinated
against malaria, but you can protect yourself against mosquito bites (use
of mosquito nets, repellents). In addition, antimalarial tablets may be
useful, taken regularly for protection and/or kept in reserve for the
emergency treatment of a fever if medical care is not available. The risk
of infection and the response of the parasites to drugs are variable and
changing. You should obtain advice concerning the use of antimalarials
from your doctor or from the nearest specialized institution, or from the
latest edition of WHQO'’s booklet International travel and health.

If you take antimalarial tablets for protection, you should take them with
absolute regularity as prescribed, and for the full duration prescribed,
preferably not on an empty stomach but during or straight after a meal.

No method can guarantee complete protection. Falciparum malaria,
which can be fatal, must always be suspected if fever, with or without
other symptoms, develops at any time between one week after the first
possible exposure to malaria and three months (or even later in rare
cases) after the last possible exposure. You should seek medical
attention immediately and tell your doctor that you have been in a
malarious region.
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OCHRONA PRZED MALARIA

Malaria, powazna | nierzadko $miertelna choroba, wystepuje
endemicznie w licznych krajach tropikalnych i subtropikalnych. Nie mozna
zostac zaszczepionym przeciwko malarii, jednak mozna chronic sie przed
ukgszeniami komarow (stosujgc moskitiery i repelenty). Dodatkowo
pomocne mogg okazaé sie leki przeciwmalaryczne, ktore zazywa sie
regularnie w celach profilaktycznych i/lub zabiera sie ze sobg w podréz
na wypadek nagtego wystgpienia gorgczki w sytuacji braku dostepu do
opieki medycznej. Ryzyko zakazenia oraz wrazliwos¢ pasozytow na leki
sg rozne i zmienne. Informacje w zakresie stosowania srodkow4.
antymalarycznych mozna uzyskac, zasiegajgc porady u lekarza, w
najblizsze] wyspecjalizowanej instytucji lub zapoznajgc sie z najbardziej
aktualnym wydaniem broszury WHO pt.: International Ravel and health.

Osoby zazywajgce leki antymalaryczne w celach profilaktycznych
powinny przyjmowac je regularnie, scisle wedtug zalecen lekarza, przez
caly czas, na jaki zostaty przepisane. Lekdw tych nie nalezy zazywac na
czczo, lecz podczas jedzenia lub bezposrednio po positku.

Zadna metoda nie gwarantuje petnej ochrony. Jezeli w dowolnym czasie
pomiedzy uptywem jednego tygodnia od pierwszego mozliwego
narazenia na malarie do trzech miesiecy (a nawet wiecej w rzadkich
przypadkach) po ostatnim mozliwym narazeniu pojawia sie gorgczka,
ktorej mogg towarzyszy¢ inne objawy, zawsze nalezy podejrzewac
wywotywang przez zarodzca sierpowatego (Plasmodium falciparum)
najciezszg postac¢ malarii, ktéra bywa smiertelna. Bezzwtocznie nalezy
wowczas skorzystac z pomocy medycznej oraz poinformowac lekarza
pobycie w regionie, w ktérym wystepuje malaria.
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INFORMATION FOR PHYSICIANS

1. The dates for vaccination on each certificate are to be recorded in
the following sequence: day, month, year — the month in letters.
Example: January 1, 2001 is written 1 January 2001.

2. If vaccination is contraindicated on medical grounds, the physician
should provide the traveller with a written opinion, which health
authorities should take into account.

3. Vaccination certificate requirements of countries are published by
WHO in International travel and health. Information on designated
yellow fever vaccinating centres is available from local or national
health offices.

4. The physician should always consider that his/her patient may
have a travel-associated illness.

INFORMACJE DLA LEKARZY

1. Daty szczepien w kazdej ksigzeczce powinny by¢ odnotowywane
wedtug nastepujgcego schematu: dzien, miesigc, rok — miesigc
zapisywany stownie (w jezyku angielskim).

Przyktad: 1 stycznia 2001 r. jest odnotowywany jako ,1 January
2001

2. Jezeli szczepienie jest przeciwwskazane ze wzgledow
medycznych, lekarz powinien zaopatrzy¢ podréznego w pisemng
opinie, ktorg powinny bra¢ pod uwage organy ds. zdrowia.

3. Wymagania poszczegolnych krajéwa. dotyczgce poswiadczenia
szczepieh sg publikowane przez WHO w broszurze International
Ravel and health. informacje dotyczgce osrodkdw wyznaczonych
do prowadzenia szczepien przeciwko zéttej gorgczce dostepne sg
w lokalnych i krajowych biurach organéw ds. zdrowia.

4. Lekarz powinien zawsze rozwaza¢ mozliwos¢é wystepowania u
pacjenta choroby zwigzanej z podroza.

Published by permission of the World Health Organization
Opublikowano za zgodg Swiatowej Organizacji Zdrowia
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UZASADNIENIE
Projektowane rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie w sprawie wykazu zalecanych
szczepien ochronnych oraz Migdzynarodowej Ksigzeczki Szczepien stanowi wykonanie przez
ministra wiasciwego do spraw zdrowia upowaznienia zawartego w art. 19 ust. 12 ustawy z dnia
5 grudnia 2001 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U.
7 2020 r. poz. 1845, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.
Projektowane rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 16 wrzesnia 2010 r. w sprawie wykazu zalecanych szczepien ochronnych oraz sposobu
finansowania 1 dokumentowania zalecanych szczepien ochronnych wymaganych

miedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi (Dz. U. poz. 1215).

W zalaczniku nr 1 do projektowanego rozporzadzenia okreslono wykaz 24 zalecanych
szczepien ochronnych, ktory obejmuje wszystkie rodzaje szczepionek dopuszczonych obecnie
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W pordéwnaniu do poprzednio
obowigzujacego rozporzadzenia wykaz ten zostal uzupetiony o szczepienie przeciw COVID-
19 oraz japonskiemu zapaleniu mozgu. Dostosowano rowniez do obecnego brzmienia ustawy
nazwe szczepienia przeciw ostremu nagminnemu porazeniu dziecigcemu (poliomyelitis), ktore
w poprzednim rozporzadzaniu okreslano jako szczepienie przeciw ostremu zapaleniu rogow

przednich rdzenia (chorobie Heinego-Medina).

W zalagczniku nr 2 do projektowanego rozporzadzenia okreslono natomiast wzor
Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien. Podstawg miedzynarodowej uznawalnosci wpisow
potwierdzajacych wykonanie szczepienia ochronnego w Miedzynarodowej Ksigzeczki
Szczepien sa Miedzynarodowe Przepisy Zdrowotne (2005) przyjete przez 58 Swiatowe
Zgromadzenie Zdrowia w dniu 23 maja 2005 r., ktoére nastepnie weszty w zycie 15 czerwca
2007 r., ktore okreslaja rowniez wymogi zwigzane z wystawianiem ksigzeczki, ktore
zapewniajg jej uznawalnos¢.

Zgodnie z Miedzynarodowymi Przepisami Zdrowotnymi (2005) wpis o wykonanym
szczepieniu w Migdzynarodowej Ksigzeczce Szczepien powinien by¢ podpisane recznie przez
lekarza lub upowaznionego pracownika stuzby zdrowia nadzorujacego podawanie szczepionki
lub wykonywanie dziatania profilaktycznego. Swiadectwo musi takze posiada¢ urzedowa
piecze¢ osrodka wykonujacego ushuge, ktora nie moze jednak zastepowaé podpisu. Wpisy
powinny by¢ dokonywane w jezyku angielskim lub francuskim, przy czym mozliwe jest ich

dodatkowy opis w innym j¢zyku, w tym w jezyku polskim.
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Wpisy w Miedzynarodowej Ksigzeczce Szczepien najczesciej stuza dokumentowaniu
zaszczepienia przeciw zoltej goraczee, dla ktore swiadectwo szczepienia jest wymagana przy
wijezdzie do niektorych panstw strefy tropikalnej. Wymog ten ma na celu unikniecie zwleczenia
na obszar tych panstw zoltej goraczki i zapobiezeniu trwalej introdukcji wywotujacego go
wirusa do wystepujacej na ich obszarze populacji moskitow, ktore sa wektorem niezbednym
dla przenoszenia tej choroby zakaznej migdzy ludzmi.

Migdzynarodowa Ksigzeczka Szczepien jest wydawana przez §wiadczeniodawce, ktory
przeprowadzit szczepienia ochronne, na wniosek osoby poddajacej sie szczepieniu
ochronnemu. W zwigzku z powyzszym w Miedzynarodowej Ksigzeczce Szczepien mogg by¢
dokonywany wpisy potwierdzajace wykonanie rowniez innych szczepien niz szczepienia
przeciw zoltej goraczce. Pozwala to na udokumentowanie wykonania dowolnego szczepienia
jezeli dane panstwo czlonkowskie WHO wymaga $wiadectwa szczepienia przeciw danej
chorobie zakaZznej przy wjezdzie na swoje terytorium i rOwnoczesnie uznaje udokumentowanie
szczepienia poprzez jego wpis w Migdzynarodowa Ksigzeczke Szczepien.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych, w zwigzku z czym nie
podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notytfikacji
norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objgty zakresem prawa Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
i1instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu
uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia pozostaje bez wplywu na sektor mikro, matych i1 $rednich
przedsigbiorstw.

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwos$ci podj¢cia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu zalecanych 11.06.2021 .

szczepien ochronnych oraz Migdzynarodowej Ksigzeczki Szczepien . .
Zrodlo: art. 19 ust. 11 ustawy z dnia

5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u
ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z p6zn.
zm.)

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace
Ministerstwo Zdrowia/Gtowny Inspektorat Sanitarny

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu

Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Zdrowia:

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Zapewnienie miedzynarodowej uznawalno$ci wystawianych w Polsce dokumentéw potwierdzajacych wykonanie
szczepien przeciw chorobom zakaznym (gléwnie zottej goraczce), ktorych udokumentowanie jest niezbedne przy wjezdzie
do niektérych panstw lezacych w strefie tropikalne;.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Rozporzadzenie okreSla zasady dokonywania wpiséw potwierdzajacych wykonanie szczepien ochronnych do
Migdzynarodowej Ksigzeczki Szczepien, ktora zostata ustanowiona Miedzynarodowymi Przepisami Zdrowotnymi (2005).
Rozporzadzenie okresla réwniez dwujezyczny angielsko-polski wzor takiej ksigzeczki oraz inne wymogi zwigzane z
wzajemng uznawalno$cig wpisanych do niej szczepien na podstawie Miedzynarodowych Przepiséw Zdrowotnych (2005),
ktore zostaly przyjete przez 58 Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia w dniu 23 maja 2005 r., a nastgpnie weszly w zycie 15
czerwca 2007 r.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Zakres spraw regulowanych w projekcie rozporzadzenia nie jest objety przepisami Unii Europejskiej. Z uwagi na zakres
projektu rozporzadzenia nie jest konieczne dokonywanie poréwnania.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Osoby, ktore moga poddawac 38 000 000 GUS Uregulowanie zasad wystawiania
si¢ szczepieniom zalecanym Miedzynarodowej Ksiazeczki Szczepien
oraz podrozowac do krajow , w
ktérych wymagane jest
udokumentowanie takich
szczepien przy wjezdzie
Swiadczeniodawcy posiadajacy 10 000 NFZ Uregulowanie zasad wystawiania
umowe z NFZ na udzielanie Miegdzynarodowej Ksiazeczki Szczepien

$wiadczen w rodzaju
podstawowa opieke zdrowotna
wykonujacy szczepienia

zalecane
Swiadczeniodawcy prowadzacy ok. 130 GIS Uregulowanie zasad wystawiania
specjalistyczne poradnie Migdzynarodowej Ksiazeczki Szczepien

medycyny podrozy




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

Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie
Z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248)
oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzagdowy
Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin
pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.).

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2021 r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]

o] 1] 2]3[af[s 6 78] 9] 10/racmi(-10
Dochody ogélem 0 0 0|00 |0 00|00 o0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielniey | 0 | 0 | O { O | O | O | O | O | 0| 0| O 0
Wydatki ogolem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielniey | 0 | 0 | O { O | O | O | O} O | 0| 0| O 0
Saldo ogétem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki (oddzielniecy | 0 | 0 | 0 | O 0O | 0O 0O | 00|00 0

Zrodla finansowania

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejScia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie (0—
10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0 0
pienigznym sektor mikro-, matych 0 0 0 0 0 0 0
(w min z1, i $rednich
ceny stale przedsigbiorstw
z2021r. :
) rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa Projekt rozporzadzenia nie b¢dzie mial wplywu na duze przedsigbiorstwa.
MICPIENEZIYM 1 soktor mikro-, matych | Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na  sektor
i Srednich mikroprzedsigbiorstw, matych i srednich przedsiebiorstw.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na rodzing, obywateli
oraz gospodarstwa i gospodarstwa domowe oraz na 0soby niepetnosprawne i osoby starsze.
domowe




Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegéty w odwrocone;j tabeli | [] nie

zgodnosci). [] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwiekszenie liczby dokumentéw

[] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[]inne: [ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [] tak

elektronizacji. [ nie

[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panistwowe X zdrowie
[ ] inne:

Omoéwienie wptywu Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na pozostate obszary.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Planowane wykonanie przepisow projektu rozporzadzenia w terminie 14 dni od jego opublikowania.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Ze wzgledu na przedmiot regulacji nie jest planowana ewaluacja efektéw rozporzadzenia.

13.Zataczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

z dnia

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej

oraz sposobu jej przetwarzania

Na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku

Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849 oraz z 2021 r. poz. ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu

1 wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. poz. 666, 1981, 2350 oraz

z 2021 r. poz. 302) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

3)

w § 9 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Wzor skierowania do szpitala psychiatrycznego, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 ustawy
z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U z 2020 r. poz. 685)
okresla zalacznik nr 1a do rozporzadzenia.”;
w § 68a dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Skierowanie na szczepienie przeciwko COVID-19 jest wazne przez okres 12 miesiecy
od dnia jego wystawienia.”;
po § 68b dodaje si¢ § 68c-68f w brzmieniu:

,»$ 68c. 1. Informacje na temat przeprowadzonych obowigzkowych szczepien ochronnych
wykonanych od dnia urodzenia sg dokumentowane w:
1) karcie uodpornienia, ktorej wzor jest okre§lony w zalagczniku nr 4 do rozporzadzenia;
2) ksigzeczce szczepien, ktorej wzor jest okreslony w zalaczniku nr 5 do rozporzadzenia;
3) dokumentacji medyczne;.

2. W przypadku gdy osoba obowigzana do poddania si¢ obowigzkowemu szczepieniu
ochronnemu lub osoba, ktora sprawuje prawng piecze nad ta osoba, albo opiekun faktyczny

przedstawi za§wiadczenie lekarskie o wykonaniu obowigzkowego szczepienia ochronnego lub

&y

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z
2021 r. poz. 932).



4)

5)

_2_

szczepienia zalecanego w zakresie wymaganym w ramach obowigzkowych szczepien
ochronnych, osoby przeprowadzajace szczepienia ochronne odnotowujg w karcie uodpornienia
wykonanie obowigzkowego szczepienia ochronnego oraz dolaczaja do karty uodpornienia
przedstawione zaswiadczenie.

3. Do karty uodpornienia dotacza si¢ pisemng zgodg, o ktorej mowa w § 7 ust. 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych (Dz. U. 22018 r. poz. 753, 22019 r. poz. 2118 oraz z 2020 r. poz. 1964).

4. W dokumentach, o ktéorych mowa w ust. 1, odnotowuje si¢ fakt poinformowania osoby
obowigzane] do poddania si¢ obowigzkowemu szczepieniu ochronnemu lub osoby, ktora
sprawuje prawng piecze nad tg osoba, albo opiekuna faktycznego o obowigzku poddania sig¢
temu szczepieniu.

5. W dokumentach, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 12, odnotowuje si¢ fakt o niewykonaniu
szczepienia ochronnego.

§ 68d. 1. Karty uodpornienia sg przechowywane w kartotece w sposob umozliwiajacy
wyszukiwanie osob podlegajacych obowigzkowym szczepieniom ochronnym.

2. W przypadku koniecznosci przekazania karty uodpornienia przekazuje si¢ ja za
pokwitowaniem osobie przeprowadzajacej obowigzkowe szczepienie ochronne.

§ 68e. 1. Osoba wystawiajaca zaswiadczenie o urodzeniu zywym, ktéra zalozyla
ksigzeczke szczepien, przekazuje ja za pokwitowaniem osobie obowigzanej do poddania si¢
obowigzkowym szczepieniom ochronnym lub osobie sprawujgcej prawng piecz¢ nad tg osobg
albo opiekunowi faktycznemu.

2. W przypadku zagubienia lub zniszczenia ksigzeczki szczepien osoby przeprowadzajace
obowigzkowe szczepienie ochronne wydaja na podstawie posiadanej karty uodpornienia
duplikat ksigzeczki szczepien.

§ 68f. Wzor zaswiadczenia o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym, o
ktorym mowa w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
choréb zakaznych u ludzi jest okreslony w zatagczniku nr 6 do rozporzadzenia.”;
po zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia dodaje si¢ zalacznik nr 1a do rozporzadzenia w brzmieniu
okreslonym w zatgczniku nr 1 do niniejszego rozporzadzenia;
dodaje si¢ zalaczniki nr 4-6 do rozporzadzenia w brzmieniu okre§lonym w zalgcznikach nr 2-4

do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Karty uodpornienia, ksiazeczki szczepien oraz zaswiadczenia o przeprowadzonym

lekarskim badaniu kwalifikacyjnym wydane przed dniem wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzania

zachowuja wazno$¢ rOwniez po tym terminie.


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytemruge2dsltqmfyc4nbsgy2dgnrrha
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§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zataczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia

(poz. ...)
Zatacznik nr 1

(oznaczenie podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg) (miejscowosc, data)

SKIEROWANIE DO SZPITALA PSYCHIATRYCZNEGO

(nazwa i adres podmiotu leczniczego)
Po osobistym zbadaniu:
- za zgodg / bez zgody*,
- za zgodg / bez zgody* przedstawiciela ustawowego,
kieruje do szpitala psychiatryCznego Pania/Pana™.............coooiuiiiioiiiiiie et eee e e s e e e ae e e e sbaeeeeenanes ,

(imie i nazwisko)

ZAMIESZKAIG(=EU0) W: ..eeeeeutitieuitie ettt ettt ettt e e ettt et et e sh et es e b et ekt e ea s b e e eE ke e 2R Ee SR Re e e R Ee R e R b e ke e e et be e eanne e nnbeeean

(adres zamieszkania)

1. Numer PESEL, w przypadku osoby, ktérej nie nadano numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu stwierdzajgcego
t0ZSamOSCE 0raz data UrOUZENIA. ..........cviiiuiiiiie ettt e s s

2. Osoba badana jest/nie jest ubezwtasnowolniona czesciowo/catkowicie/brak danych®.

3. Osoba sprawujgca opieke faktyCzng, jeZeli dOTYCZY: .......oovuiiiiiiiiiii e
(imie i nazwisko, adres)
4. Przedstawiciel UStawowy, JEZEITi AOLYCZY: ......coiuii e ettt et e e et sbbe e sae e e nnae e sn e ee e
(imig i nazwisko, adres)
L R0 4 o T ¥4 =V g 1= ORI



(imie i nazwisko, specjalizacja,
nr prawa wykonywania zawodu oraz podpis lekarza)

*) Odpowiednie zakreslic.



Wzér

KARTA UODPORNIENIA

Zatagcznik nr 2

nazwisko i imig,
nr PESEL
lub nr
dokumentu
tozsamosci - w
przypadku os6b
nie
posiadajgcych

nazwisko

nr PESEL

data urodzenia
dzien miesigc rok

Obowiagzkowe szczepienia ochronne

Wiek

rodzaj szczepionki

data i godzina
wykonania
szczepienia

miejsce
podania
szczepionki

nazwa
szczepionki

podpis osoby
wykonujgcej
szczepienie

seria

1. rok
zycia

Gruzlica BCG

wzw B — 1. dawka

wzw B - 2. dawka

DTP - 1. dawka

Hib — 1. dawka

Pneumokoki — 1.
dawka

Rotawirusy — 1. dawka

DTP — 2. dawka

Hib — 2. dawka

Polio IPV — 1. dawka

Pneumokoki — 2.
dawka

Rotawirusy — 2. dawka

DTP — 3. dawka

Hib — 3. dawka

Polio IPV — 2. dawka

Rotawirusy — 3. dawka

WZWB — 3 dawka

2. rok
zycia

Odra, $winka, rozyczka
— 1 dawka

DTP — 4. dawka

Polio IPV- 3. dawka

Hib — 4. dawka

Pneumokoki — 3.
dawka

6. rok
zycia

DTaP — 1 dawka
przypominajgca

Polio IPV — 4. dawka
przypominajaca

Odra, $winka, rozyczka
— dawka

przypominajaca




14. rok Tdap. — dawka
zycia przypominajgca

19. rok Td — dawka
zycia przypominajgca

nadruk lub pieczatka zawierajgce |nadruk lub pieczgtka zawierajace
co najmniej nazwe (firmeg), adres, |co najmniej nazwe (firme), adres,
numer telefonu i numer REGON | numer telefonu i numer REGON

podmiotu przeprowadzajgcego

podmiotu przeprowadzajacego
szczepienie wraz z nr kontraktu | szczepienie wraz z nr kontraktu

nadruk lub pieczatka
zawierajgce co najmniej
nazwe (firme), adres, numer
telefonu i numer REGON
podmiotu zaktadajgcego karte

nadruk lub pieczatka zawierajgce
co najmniej nazwe (firme), adres,
numer telefonu i numer REGON
podmiotu przeprowadzajgcego
szczepienie wraz z nr kontraktu

wraz z nr kontraktu

z 2020 r. poz. 849)

Nazwisko i imie osoby, ktéra sprawuje prawng piecze nad osobg objetg obowigzkowym szczepieniem ochronnym albo opiekuna
faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U

INAZWISKO ... imie
Nr telefonu
Adres kod pocztowy miejscowosc ulica nr domu nr lokalu
ZAMIESZKANIA |1 oottt ettt ettt e e ettt et et et ee e ee s
kod pocztowy miejscowosc ulica nrdomu nr lokalu
2.
kod pocztowy miejscowosc ulica nrdomu nr lokalu
3.
Inne szczepienia ochronne
Typ Nazwa szczepionki, Nr serii Data i godzina wykonania Podpis osoby
szczepienia/szczepienie szczepienia oraz miejsce wykonujgcej
przeciw podania szczepionki szczepienie

Przeciwwskazania do przeprowadzenia szczepien ochronnych

Data Data

Szczepienie przeciw
stwierdzenia ustania

rodzaj przeciwwskazania

podpis lekarza
kwalifikujgcego




Niepozadane odczyny poszczepienne

po jakiej szczepionce po jakiej szczepionce
. data . data
rodzaj odczynu - data rodzaj odczynu - .
wystgpienia nazwa I wystgpienia nazwa data szczepienia
Szczepienia
Powiadomienie o szczepieniu

Data data data data data data data data data data data powiadomienia
[powiadomienia [powiadomienia powiadomienia powiadomienia powiadomienia powiadomienia powiadomienia powiadomienia powiadomienia powiadomienia o szczepieniu
0 szczepieniu [o szczepieniu 0 szczepieniu o ieniu 0 szczepieniu 0 szczepieniu 0 szczepieniu 0 szczepieniu 0 szczepieniu 0 szczepieniu




Wzor

Objasnienie — ksigzeczka szczepien ma format A5,

Ksigzeczka szczepien

Zatacznik nr 3

nazwisko i imie
PESEL
lub nr
dokumentu
tozsamosci- w
przypadku os6b
nie
posiadajgcych

nazwisko

nr PESEL

data urodzenia

dzien miesigc rok

Obowigzkowe szczepienia ochronne

Wiek

rodzaj szczepionki

data i godzina

wykonania szczepienia

miejsce podania
szczepionki

nazwa
szczepionki

seria

podpis osoby
wykonujgcej
szczepienie

1. rok zycia

Gruzlica BCG

wzw B — 1. dawka

wzw B - 2. dawka

DTP — 1. dawka

Hib — 1. dawka

Pneumokoki — 1. dawka

Rotawirusy — 1. dawka

DTP — 2. dawka

Hib — 2. dawka

Polio IPV — 1. dawka

Pneumokoki — 2. dawka

Rotawirusy — 2. dawka

DTP — 3. dawka

Hib — 3. dawka

Polio IPV — 2. dawka

Rotawirusy — 3. dawka

WZWB — 3 dawka

2. rok zycia

Odra, $winka, rozyczka —
1 dawka

DTP — 4. dawka

Polio IPV- 3. dawka

Hib — 4. dawka

Pneumokoki — 3. dawka

6. rok zycia

DTaP — 1 dawka
przypominajaca

Polio IPV — 4. dawka
przypominajgca

Odra, $winka, rozyczka —
dawka przypominajgca
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14. rok Tdap. — dawka
zycia przypominajgca
19. rok Td — dawka
zycia przypominajgca
nadruk lub pieczatka zawierajgce

nadruk lub pieczatka
zawierajgce co najmniej
nazwe (firme), adres, numer
telefonu i numer REGON
podmiotu zaktadajgcego karte

nadruk lub pieczatka zawierajgce
co najmniej nazwe (firme), adres,
numer telefonu i numer REGON
podmiotu przeprowadzajacego
szczepienie wraz z nr kontraktu

nadruk lub pieczatka zawierajace
co najmniej nazwe (firme), adres,
numer telefonu i numer REGON
podmiotu przeprowadzajgcego
szczepienie wraz z nr kontraktu

co najmniej nazwe (firme), adres,
numer telefonu i numer REGON
podmiotu przeprowadzajgcego
szczepienie wraz z nr kontraktu

wraz z nr kontraktu

z 2020 r. poz. 849)

Nazwisko i imie osoby, ktéra sprawuje prawng piecze nad osobg objetg obowigzkowym szczepieniem ochronnym albo opiekuna
faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.

INBZWISKO ... JMliges s e easevn e
Nr telefonu
Adres kod pocztowy miejscowosc ulica nr domu nr lokalu
ZAMIESZKANIA |1 oot ettt ettt e et ettt e e et e et
kod pocztowy miejscowos$c ulica nrdomu nr lokalu
2.
kod pocztowy miejscowosc ulica nrdomu nr lokalu
3.
Inne szczepienia ochronne
Typ Nazwa szczepionki, Nr serii Data i godzina wykonania Podpis osoby
szczepienia/szczepienie szczepienia oraz miejsce wykonujgcej
przeciw podania szczepionki szczepienie

Przeciwwskazania do przeprowadzenia szczepien ochronnych
Szczepienie przeciw Data Data rodzaj przeciwwskazania podpis lekarza
stwierdzenia ustania kwalifikujgcego
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Niepozadane odczyny poszczepienne

data po jakiej szczepionce data po jakiej szczepionce
rodzaj odczynu - data rodzaj odczynu - .
wystgpienia nazwa I wystgpienia nazwa data szczepienia
Szczeplenia
Termin kolejnego szczepienia
Data kolejnego| Data kolejnego Data kolejnego Data kolejnego Data kolejnego Data kolejnego Data kolejnego Data kolejnego Data kolejnego Data kolejnego Data kolejnego
szczepienia czepienia czepienia czepienia czepienia czepienia czepienia czepienia czepienia czepienia czepienia
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Zatagcznik nr 4

ZASWIADCZENIE
O PRZEPROWADZONYM LEKARSKIM BADANIU KWALIFIKACYJNYM
(pieczec nagtowkowa)
W wyniku przeprowadzonego W dniu............cceceveeennne. 0 gOdzZINie......ccvvverrrriieenn lekarskiego
badania kwalifikacyjnego
zaswiadcza sig, ze:

(adres zamieszkania)
nr PESEL lub nr dokumentu tozsamosci - w przypadku 0sob nieposiadajacych nr PESEL

stwierdzono brak przeciwwskazan do przeprowadzenia obowigzkowego szczepienia
ochronnego przeciw:

w okresie do 24 godzin od przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego*
stwierdzono przeciwwskazania do przeprowadzenia obowigzkowego szczepienia ochronnego
przeciw:

stwierdzono przeciwwskazania do przeprowadzenia obowigzkowego szczepienia ochronnego,
dajace podstawy do

dhlugotrwatego odroczenia wykonania szczepienia, i skierowano na konsultacj¢ specjalistyczng
do poradni (poda¢ adres)

UWAGI LUB ZALECENIA LEKARZA***):
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(pieczg€ 1 podpis lekarza)

*) Wypehia lekarz, w przypadku gdy szczepienie odbywa sie w placowce innej niz badanie
pacjenta.

**) Wypelnia lekarz, w przypadku skierowania na konsultacje specjalistyczna do poradni.

***) Wypelnia lekarz przeprowadzajacy badanie kwalifikacyjne lub konsultacje specjalistyczna.
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UZASADNIENIE

Projekt zmiany rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow,
zakresu 1 wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. poz. 666, z pdzn.
zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem”, stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 30 ust.
1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r.
poz. 849 oraz z 2021 r. poz. ...), zgodnie z ktorag minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnigciu
opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych, Krajowej Rady
Fizjoterapeutow oraz Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, okresli, w drodze
rozporzadzenia, rodzaje 1zakres dokumentacji medycznej, sposob jej przetwarzania oraz wzory
okreslonych rodzajow dokumentacji medycznej, w szczegdlnosci wzor ksigzeczki zdrowia dziecka,
uwzgledniajac rodzaje podmiotow udzielajacych $wiadczeh zdrowotnych, a takze koniecznos¢
zapewnienia realizacji prawa dostepu do dokumentacji medycznej, rzetelnego jej prowadzenia,
ochrony danych i informacji dotyczacych stanu zdrowia pacjenta oraz jednolitych wzordéw
dokumentacji medycznej majacej istotne znaczenie dla szybkiego i skutecznego udzielania §wiadczen

zdrowotnych.

Zmiana rozporzadzenia wynika z nowelizacji ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
1 choréb zakaznych u ludzi oraz niektorych innych ustaw 1 ma glownie charakter porzadkujacy.
Proponowane zmiany rozporzadzenia zmierzajg do zapewniania spdjnosci, a takze kompleksowosci
regulacji zwigzanych z prowadzeniem dokumentacji medycznej, przez uregulowanie ich w jednym
akcie prawnym. Powyzsze niewatpliwe wplynie na poprawe jakosci prowadzonej dokumentacji
medycznej, ktorej obowigzek prowadzenia cigzy na wszystkich podmiotach udzielajacych swiadczen

zdrowotnych.
Projektowane rozporzadzenie zaktada przeniesie regulacji okreslajacych wzor :

1) karty uodpornienia, o ktorej mowa w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2020 r. poz. 1845, z pdzn. zm.), aktualnie
uregulowany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie

obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. poz. 753),

2) ksigzeczki szczepien, o ktérej mowa w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, aktualnie uregulowany w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowiazkowych szczepien ochronnych (Dz.

U. poz. 753),
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3) zaswiadczenia o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym, o ktérym mowa
w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych
u ludzi, aktualnie uregulowany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w

sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. poz. 753),

4) skierowania do szpitala psychiatrycznego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 19 sierpnia
1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. 22020 r. poz. 685 oraz z 2021 r. poz. ...), aktualnie
uregulowany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2018 r. w sprawie postgpowania
w sprawach przyjecia oraz wypisania ze szpitala psychiatrycznego (Dz. U. poz. 2475), do
projektowanego rozporzadzenia. Co istotne, tres¢ aktualnie obowigzujacych wzorow,

ww. dokumentdéw, nie ulegnie zmianie.

Dodatkowo w projektowanym rozporzadzeniu uwzgledniono regulacje okreslajace obowigzek
odnotowania w dokumentacji medycznej informacji o przeprowadzeniu (a takze nie
przeprowadzeniu) szczepieh ochronnych wykonanych od dnia urodzenia, jak rowniez informowania
osoby obowigzanej do poddania si¢ obowigzkowego szczepieniu (osoby sprawujacej piecze nad
ta osoba, opiekuna faktycznego) o obowigzku poddania si¢ szczepieniu. Projekt okresla takze zasady
przechowywania karty uodpornienia jak rowniez przekazywania ksigzeczki szczepief, w tym takze
wydawania jej duplikatu. Przy czym co warte ponownego podkreslenia, projektowane

rozporzadzenie nie zmienia dotychczas obowigzujacych w tej materii przepisOw prawa.

Projekt zaktada takze wydlizenie okresu waznos$ci skierowania na szczepienie przeciwko
COVID-19 z okresu 90 dni do 12 miesiecy od daty wystawienia. W tym miejscu warto podkresli¢, iz
art. 1 pkt 8 lit. a nowelizowanej ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych
u ludzi oraz niektorych innych ustaw zaklada, iz wazno$¢ skierowania przeciwko COVID-19,
dotychczas uregulowana w nowelizowanej ustawie, po dokonanych zmianach wynika¢ bedzie z
przepisow wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
1 Rzeczniku Praw Pacjenta. W zwiazku z powyzszym, w projektowym rozporzadzeniu niezb¢dnym

bylo uregulowanie przedmiotowej kwestii.
Projekt rozporzadzenia wejdzie w zycie po 14 dniach od ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie dotyczy majatkowych praw i obowigzkow przedsiebiorcoOw lub praw

1 obowiagzkéw przedsiebiorcOw wobec organdw administracji publiczne;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania

krajowego systemu notyfikacji norm 1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039, z pdzn. zm.).
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Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;j.

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

projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w sprawie 11.06.2021
rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej Zrédlo:
przetwarzania Inne
Art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
Ministerstwo Zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 849 oraz z 2021 r. poz.
)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu
Anna Gotawska — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Nr w wykazie prac MZ:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Piotr Wectawik, Dyrektor Departamentu Innowacji w Ministerstwie
Zdrowia, e-mail: j.kieszek@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. poz. 666, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem”, wynika z
nowelizacji ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz niektorych innych ustaw i
ma gtéwnie charakter porzadkujacy. Proponowane zmiany rozporzadzenia zmierzajg do zapewniania spojnosci, a takze
kompleksowosci regulacji zwigzanych z prowadzeniem dokumentacji medycznej, przez uregulowanie ich w jednym akcie
prawnym. Powyzsze niewatpliwe wplynie na poprawe jakosci prowadzonej dokumentacji medycznej, ktorej obowiazek
prowadzenia cigzy na wszystkich podmiotach udzielajacych swiadczen zdrowotnych.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projektowane rozporzadzenie zaklada przeniesie do projektowanego rozporzadzenia regulacji okreslajagcych wzor: karty
uodpornienia, ksigzeczki szczepien, zaswiadczenia o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym oraz
skierowania do szpitala psychiatrycznego. Co istotne, tres¢ aktualnie obowigzujacych wzordéw, ww. dokumentow, nie
ulegnie zmianie.

W projektowanym rozporzadzeniu uwzgledniono regulacje okreSlajace obowigzek odnotowania w dokumentacji
medycznej informacji o przeprowadzeniu (a takze nie przeprowadzeniu) szczepien ochronnych, jak rowniez informowania
osoby obowigzanej do poddania si¢ obowiazkowego szczepieniu (osoby sprawujacej piecze nad tg osoba, opiekuna
faktycznego) o obowigzku poddania si¢ szczepieniu. Projekt okresla takze zasady przechowywania karty uodpornienia jak
rowniez przekazywania ksigzeczki szczepien, w tym takze wydawania jej duplikatu. Przy czym co warte ponownego
podkreslenia, projektowane rozporzadzenie nie zmienia dotychczas obowiagzujacych w tej materii przepisow prawa.
Projekt zaklada takze wydtuzenie okresu waznosci skierowania na szczepienie przeciwko COVID-19 z okresu 90 dni do
12 miesiecy od daty wystawienia, dotychczas uregulowanego ww. nowelizowanej ustawie

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos$¢ Zrodto danych Oddzialywanie
lekarze, felczerzy oraz 10 500 punktow Obowigzek wypehniania
podmioty wykonujace szczepien formularza za§wiadczenia
dziatalno$¢ lecznicza 0 przeprowadzonym lekarskim

badaniu kwalifikacyjnym, karty
uodpornienia oraz ksigzeczki

szczepien
Lekarze 142,509 Naczelna Izba Lekarska — Wystawianie zakresu danych w
wedlug stanu na dzien 31 skierowaniu do szpitala
listopada 2020 r. psychiatrycznego.
Pacjenci 38,4 mln osob Glowny Urzad Statystyczny 1) Okreslenie zakresu danych

zawartych w za$wiadczeniu o
przeprowadzonym lekarskim
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badaniu kwalifikacyjnym, karty
uodpornienia oraz ksigzeczki
szczepien

2) Okreslenie zakresu danych na
skierowaniu na skierowaniu do
szpitala psychiatrycznego.

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

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania z ....-dniowym terminem na
zgloszenie uwag.

Projekt otrzymaja nastepujace podmioty:

1 Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

2 Prezes Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych,

3 Prezes Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego,

4, Prezes Gtéwnego Urzedu Statystycznego,

5. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
6 Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny,

7 Gltowny Inspektor Sanitarny,

8 Wojewodowie — wszyscy,

9 marszalkowie wojewodztw — WSzyscy,

10. konsultanci krajowi — wszyscy,

11. Centrum e-Zdrowie,

12. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
13. Naczelna Izba Lekarska,

14. Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych,
15. Naczelna Izba Aptekarska,
16. Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych,

17. Krajowa Izba Fizjoterapeutow,
18. Panstwowa Agencja Rozwigzywania Problemow Alkoholowych,
19. Krajowe Biuro ds. Przeciwdzialania Narkomanii,

20. Forum Zwiazkow Zawodowych,

21. Biuro Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”,

22. Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ ‘807,

23. Niezalezny Samorzadny Zwigzek Zawodowy ,,Solidarnosc”,

24, Porozumienie Rezydentéw Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy,
25. Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych,

26. Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy,

217. Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych,

28. Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych,

29. Ogodlnopolska Konfederacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
30. Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce,

31. Kolegium Pielegniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce,

32. Stowarzyszenie Pacjentéw ,,Primum Non Nocere”,

33. Federacja Pacjentow Polskich,

34. Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej,

35. Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”,

36. Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej,

37. Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku,

38. Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy - Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu,
39. Gdanski Uniwersytet Medyczny,

40. Slaski Uniwersytet Medyczny,

41. Collegium Medicum Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie,

42. Uniwersytet Medyczny w Lublinie,

43. Uniwersytet Medyczny w Lodzi,

44, Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu,

45, Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie,

46. Warszawski Uniwersytet Medyczny,

47. Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroctawiu,

48. Wydziat Nauk Medycznych Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie,

49. Wydziat Lekarski i Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach,
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50. Wydziat Lekarski i Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Zielonogorskiego,
51. Wydzial Medyczny Uniwersytetu Rzeszowskiego,

52. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH,

53. Ogodlnopolski Zwigzek Pracodawcow Szpitali Powiatowych,

54. Polska Federacja Szpitali,

55. Federacja Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”,
56. Federacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej,
57. Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia,

58. Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej,

59. Pracodawcy Zdrowia,

60. Matopolski Zwigzek Pracodawcow Zaktadéw Opieki Zdrowotne;j,

61. Wielkopolski Zwigzek Pracodawcow Ochrony Zdrowia,

62. Zwiazek Pracodawcow Opieki Psychiatrycznej i Leczenia Uzaleznien,

63. Zwigzek Pracodawcow Podmiotow Leczniczych Samorzadu Wojewoddztwa Mazowieckiego,

64. Zwigzek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej,
65. Zwigzek pracodawcow stuzby zdrowia MSWiA,

66. Polska Unia Szpitali Klinicznych,

67. Stowarzyszenie Menadzeréw Opieki Zdrowotnej,

68. Polskie Towarzystwo Informatyczne,

69. Polska Izba Informatyki Medycznej,

70. Polska Izba Informatyki i Telekomunikacji,

71. Stowarzyszenie Tworcow Oprogramowania Rynku Medycznego,
72. Konfederacja Lewiatan,

73. Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club,

74. Zwiazek Rzemiosta Polskiego,

75. Konferencja Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych,
76. Zwiazek Przedsicbiorcow i Pracodawcow,

77. Rada Dziatalnosci Pozytku Publicznego,

78. Rada Dialogu Spotecznego,

79. Komisja Wspdlna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego,

80. Fundacja im. Stefana Batorego,
81. Fundacja My Pacjenci,
82. Fundacja na rzecz wspierania rozwoju Ratownictwa Medycznego w Polsce Red-Alert.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepisow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.), zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny statez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mIn zi]

0 [1 [2 [3 [4 [5 [6 [7 [8 [9 [10 [zgezmie(0-10)

Dochody ogoétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)
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Zrédta finansowania Nie dotyczy.

Dodatkowe Projekt rozporzadzenia nie spowoduje skutkow dla sektora finansow publicznych, w tym dla
informacje, w tym | budzetu panstwa i budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego.

wskazanie zrodet

danych i przyjetych do

obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos$é gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzineg, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian | 0 1 2 3 5 10 Ltgcznie  (0-
10)
w ujeciu | duze przedsigbiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w mln z4, éredni(fh .
ceny stale 2 przefism;blorstw
""" r) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
\W ujeciu | duze przedsigbiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych i | Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sektor mikro-, matych
srednich i $rednich przedsiebiorcow.
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele | Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na sytuacje ekonomiczng
oraz gospodarstwa | j spoteczna rodzin.
domowe
osoby Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na sytuacje zdrowotng osob
niepetnosprawne, starszych oraz 0sob niepelnosprawnych.
osoby starsze
Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet

danych i przyjetych do
obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

nie dotyczy

Woprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie | [ tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej tabeli | [ nie

zgodnosci). nie dotyczy

[J zmniejszenie liczby dokumentow [J zwigkszenie liczby dokumentow

L1 zmniejszenie liczby procedur [J zwigkszenie liczby procedur

[ skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [J wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy
L inne: ... L1 inne: ...

Woprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich | [J tak
elektronizacji. [ nie

nie dotyczy

Komentarz: Nie dotyczy.

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ $rodowisko naturalne (] demografia U1 informatyzacja
L] sytuacja i rozwdj regionalny L] mienie panstwowe zdrowie
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Clinne: ...

Omowienie wptywu

Proponowane zmiany rozporzadzenia zmierzaja do zapewniania spojnosci, a takze
kompleksowosci regulacji zwigzanych z prowadzeniem dokumentacji medycznej, przez
uregulowanie ich w jednym akcie prawnym. Powyzsze niewatpliwe wptynie na poprawe jakosci
prowadzonej dokumentacji medycznej, ktorej obowigzek prowadzenia cigzy na wszystkich
podmiotach udzielajacych swiadczen zdrowotnych.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Proponuje si¢, aby przepisy rozporzadzenia weszly w zycie po uplywnie 14 dni od dnia ogloszenia

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie planuje si¢ ewaluacji efektow projektu, a tym samym nie stosuje si¢ miernikow dla tej ewaluacji.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
Z dnia

w sprawie zakresu danych i informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji
Wystepowania Chorob Zakaznych i Przeciwdzialania tym Chorobom oraz sposobu i

terminow przekazywania tych danych i informacji

Na podstawie art. 31d ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666, 12921 ...... ) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegdlowy =zakres danych i informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji
Wystepowania Chorob Zakaznych 1 Przeciwdziatania tym Chorobom, 0 ktérym mowa w
art. 31d ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
zwanym dalej ,,EWP”;

2) terminy przekazywania do EWP danych i informacji, o ktérych mowa w pkt 1;

3)  sposob przekazywania do EWP danych i informacji, o ktorych mowa w pkt 1.

§ 2. Szczegdlowy zakres danych i informacji przekazywanych do EWP i gromadzonych

w tym systemie obejmuije:
1) dane dotyczace osob, wobec ktorych zastosowano dziatania w zakresie zwalczania

I przeciwdziatania rozprzestrzenianiu si¢ chorob zakaznych obejmujace:

a) informacje o posiadaniu aplikacji ProteGo Safe,

b) informacj¢ o wykonywanym zawodzie medycznym wraz z numerem prawa

wykonywania zawodu,
c) informacje o zlozeniu o$wiadczenia, o ktobrym mowa w art. 7e ust. 2 ustawy z dnia 2

marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



2)

3)

d)

e)
f)
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przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz

wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1842, z p6zn. zm.?),

informacje o osobach prowadzacych wspolne gospodarstwo domowe lub wspdlnie

zamieszkujacych z osobg przebywajacg na kwarantannie albo izolacji domowej

w zakresie lit. a—d,

dane dotyczace zgonu,

dane dotyczace przyczyny zgonu w przypadku zgonu na chorobe zakazng;

dane dotyczace ustugodawcodw oraz innych podmiotow prowadzacych dzialania w zakresie

zwalczania 1 przeciwdzialania rozprzestrzenianiu si¢ chorob zakaznych, w tym w ktérym

wystawiono zlecenie testu lub pobrano material diagnostyczny lub wykonano test,

obejmujace:

a) w przypadku podmiotéw leczniczych:

b)

c)

identyfikator nadany w systemie EWP,

identyfikator, o ktérym mowa w art. 17¢ ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. 0 systemie informacji w ochronie zdrowia,

identyfikator, o ktorym mowa w art. 17c ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. 0 systemie informacji w ochronie zdrowia,

numer telefonu kontaktowego komorki organizacyjnej albo  jednostki

organizacyjnej,

w przypadku praktyk zawodowych:

identyfikator nadany w systemie EWP,

identyfikator, o ktérym mowa w art. 17¢c ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

nazwe¢ praktyki zawodowe;,

numer telefonu kontaktowego,

w przypadku podmiotow innych niz wskazane w lit a i b: nazwe podmiotu, identyfikator

nadany w systemie EWP;

dane dotyczace przekroczenia granicy panstwowej Rzeczypospolitej Polskiej, obejmujace:

a) date przekroczenia granicy,

b) kraj, z ktorego przyjechano,

c) typ ikod przejscia granicznego,

2)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112, 2113, 2123,
2157, 2255, 2275, 2320, 2327, 2338, 2361 i 2401 oraz z 2021 r. poz. 11, 159, 180, 694, 981 i 1023.
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d) numer rejsu w przypadku przejscia lotniczego, kolejowego i morskiego, a w przypadku

przejscia drogowego — numer rejestracyjny pojazdu;

4) jednostkowe dane medyczne obejmujace:

a)

b)

dane dotyczace zlecenia testu na obecno$¢ patogenu, obejmujace:

identyfikator zlecenia testu nadany w systemie EWP,

date i czas wystawienia zlecenia testu,

adres zamieszkania albo adres przebywania w momencie wystawiania zlecenia testu
obejmujacy wojewodztwo, powiat, gmina, miejscowos¢, kod pocztowy, numer
budynku oraz ulica i numer lokalu, jezeli dotyczy,

typ testu diagnostycznego,

zrodlo finansowania testu,

informacj¢ o potrzebie wystania karetki wymazowej,

informacje, czy osoba poddawana diagnostyce jest w trakcie hospitalizacji albo
pobytu w izolatorium,

numer zlecenia nadany w laboratorium,

sugerowang date 1 czas pobrania materiatu diagnostycznego,

informacj¢ o stanie objawowym albo bezobjawowym osoby poddawanej
diagnostyce,

dane osoby zlecajacej test — imi¢ 1 nazwisko, numer telefonu kontaktowego, numer

prawa wykonywania zawodu,

dane dotyczace wykonanego testu na obecno$¢ patogenu obejmujace:

datg¢ i1 czas pobrania materiatu diagnostycznego,

numer probki z materiatem diagnostycznym,

date¢ i1 czas dostarczenia materiatu diagnostycznego do laboratorium,

date i czas wyniku testu dla kazdego wykonywanego testu na tym samym materiale
diagnostycznym,

nazwe¢ testu i nazwe producenta testu,

rodzaj wyniku testu dla kazdego wykonywanego testu na tym samym materiale
diagnostycznym,

dodatkowe informacje o wykonanym tescie diagnostycznym,

dane dotyczace kwarantanny, izolacji w warunkach domowych, izolacji, hospitalizacji

obejmujace:

numer decyzji administracyjnej,



— date i czas rozpoczgcia,

— date i czas zakonczenia,

— adres przebywania na kwarantannie i izolacji w warunkach domowych,
a w przypadku izolacji albo hospitalizacji — dane, o ktérych mowa w pkt 2 lit. a,

— dane lekarza albo felczera albo starszego felczera naktadajacego izolacje domowa —
imi¢ i nazwisko, numer telefonu kontaktowego, numer prawa wykonywania
zawodu,

— dane dotyczace przestrzegania obowigzku odbywania kwarantanny albo izolacji
w warunkach domowych,

d) inne dane dotyczace diagnostyki i przebiegu choroby zakaznej;
5) dane dotyczace wykonanego szczepienia przeciwko chorobie zakaznej SARS-CoV-2
obejmujace:
a) data szczepienia | dawki;
b) data szczepienia Il dawki, jezeli dotyczy;
c) numer dawki;
d) status szczepienia;
e) typie szczepionki;

f) producent szczepionki.

§ 3. 1. Dane i informacje, o ktorych mowa w § 2, sg przekazywane nieczwlocznie za
posrednictwem EWP, nie rzadziej jednak niz co trzy godziny, przez:
1) organy panstwowej inspekcji sanitarnej w zakresie § 2:
a) pkt 1 lit. a-f, pkt 2 oraz pkt 4 lit. a tiret pierwsze—pigte oraz dziesiate, lit. c tiret
drugie-szoste i lit. d,
b) pkt 1 lit. g-i, pkt 3 oraz pkt 4 lit. a tiret szoste-dziewiate i lit. c tiret pierwsze — jezeli
dotyczy;
2) urzedy wojewodzkie w zakresie § 2:
a) pkt 1 lit. a-f, pkt 2 oraz pkt 4 lit. c tiret drugie-szoste,
b) pkt1 lit. g-i, pkt 3 oraz pkt 4 lit. c tiret pierwsze — jezeli dotyczy;
3) podmioty wykonujace dziatalnos¢ leczniczg w zakresie § 2:
a) pkt1lit. a-f, pkt 2 oraz pkt 4 lit. a tiret pierwsze—piate i dziesiate, lit. c tiret drugie-szoste

i lit. d przy czym w zakresie pkt 4 lit. ¢ z wylaczeniem laboratoriow i punktow pobran,
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b) pkt 1 lit. g—i, pkt 3, pkt 4 lit. a tiret szoste-dziewiate, lit. b tiret trzecie, lit. c tiret pierwsze
przy czym w zakresie pkt 4 lit. ¢ z wylaczeniem laboratoriow i punktow pobran — jezeli
dotyczy;

4) dyspozytornie medyczne Zespotow Panstwowego Ratownictwa Medycznego w zakresie

§ 2:

a) pkt 1 lit. a-f, pkt 2 oraz pkt 4 lit. a tiret pierwsze—piate i dziesiate, lit. b tiret pierwsze
i drugie oraz czwarte-siodme i lit. d,

b) pkt1 lit. g-i pkt 4 lit. a tiret szoste-dziewiate oraz lit. b tiret trzecie — jezeli dotyczy;

5) Kancelari¢ Prezesa Rady Ministrow w zakresie § 2 pkt 1 litera f'i pkt 4 lit. ¢ tiret szdste;
6) Policje w zakresie § 2 pkt 1 lit. f;
7) Straz Graniczng w zakresie § 2:
a) pkt 1 lit. a, b, f oraz pkt 4 lit. c tiret drugie-szoste,
b) pkt 3 oraz pkt 4 lit. ¢ tiret pierwsze — jezeli dotyczy;
8) Wojskowe Osrodki Medycyny Prewencyjnej w zakresie § 2:

a) pkt 1 lit. a-f, pkt 2 oraz pkt 4 lit. a tiret pierwsze—pigte oraz dziesiate, lit. ¢ tiret drugie-
szoste i lit. d,

b) pkt 1 lit. g-i, pkt 3, pkt 4 lit. a tiret szoste—dziewiate lit. ¢ tiret pierwszy — jezeli dotyczy.

2. Dane i informacje, o ktorych mowa w ust. 1, sg przekazywane rowniez nieczwlocznie
od zaistnienia zmiany w zakresie danych przekazanych dotychczas za posrednictwem EWP,

nie rzadziej jednak niz co trzy godziny.

§ 4. Podmioty wskazane w § 3 przekazujg dane i informacje, o ktorych mowa w § 2, do
EWP w postaci elektronicznej, w formatach okreslonych przez jednostke podlegly ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia wilasciwg w zakresie systemé6w informacyjnych ochrony
zdrowia i zamieszczonych w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia wydawany na podstawie art. 31d ust. 4 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666, z pézn. zm.)
obejmuje zakres danych i informacji gromadzonych w EWP umozliwiajacych monitorowanie
procesow zwigzanych ze zdarzeniami majacymi wplyw na zdrowie i zycie obywateli w zakresie
zwalczania 1 przeciwdziatania rozprzestrzeniania si¢ chorob zakaznych oraz terminy i sposob

przekazywania tych informacji.
W ramach informacji przekazywanych do EWP beda przekazywane:

1) dane dotyczace osOb, wobec ktorych zastosowano dziatania w zakresie zwalczania i
przeciwdziatania rozprzestrzenianiu si¢ chorob zakaznych;
2) dane dotyczace ustugodawcow oraz innych podmiotow prowadzacych dziatania w zakresie
zwalczania 1 przeciwdziatania rozprzestrzenianiu si¢ chorob zakaznych, w tym podmiotu
w ktérym wystawiono zlecenie testu lub pobrano materiat diagnostyczny lub wykonano
test;
3) dane dotyczace przekroczenia granicy panstwowej Rzeczypospolitej Polskiej;
4) jednostkowe dane medyczne obejmujace:
a. dane dotyczace zlecenia testu na obecno$¢ patogenu,
b. dane dotyczace wykonanego testu na obecnos$¢ patogenu,
C. dane dotyczace kwarantanny, izolacji w warunkach domowych, izolacji,
hospitalizacji,
d. inne dane dotyczace diagnostyki i przebiegu choroby zakaznej;

5) dane dotyczace wykonanego szczepienia przeciwko chorobie zakaznej SARS-CoV-2.

W projektowanym rozporzadzeniu zaproponowano terminy na przekazywanie przez

zobligowane podmioty ww. danych i informacji do EWP.

W  projekcie zawarto réwniez propozycje rozwigzan dotyczacych sposobow
przekazywania danych i informacji do EWP realizujace obrany kierunek elektronizacji systemu
ochrony zdrowia. Komunikaty w tym zakresie maja by¢ przekazywane tylko i wylacznie w
postaci elektronicznej oraz w formacie okreslonym przez jednostke podlegla ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony

zdrowia.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.
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Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych, w zwigzku z czym nie
podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministréw z
dnia 23 grudnia 2002 r.  w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia pozostaje bez wplywu na sektor mikro, matych 1 srednich

przedsiebiorstw.

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w

stosunku do rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie zakresu danych i informacji | .....
gromadzonych w Systemie Ewidencji Wystepowania Chordob Zakaznych | Zrédlo:

i Przeciwdzialania tym Chorobom oraz sposobu i terminow | art. 31d ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
przekazywania tych danych i informacji. o0 systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.
U. z 2021 r. poz. 666, z p6zn. zm.)

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu
Anna Gotawska — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Piotr Wectawik — Dyrektor Departamentu Innowacji w Ministerstwie
Zdrowia, tel.: 882 354 587, dep-di@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia wskazuje zakres danych i informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Wystepowania Chordb
Zakaznych i Przeciwdziatania tym Chorobom, o ktorym mowa w art. 31d ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, zwanym dalej ,,EWP”, umozliwiajagce monitorowanie proceséw zwigzanych ze zdarzeniami
majacymi wplyw na zdrowie i zycie obywateli w zakresie zwalczania i przeciwdziatania rozprzestrzeniania si¢ chordb
zakaznych. Rownolegle w projekcie okreslono sposob i terminy przekazywania ww. informacji do EWP.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projekt rozporzadzenia wydawany na podstawie art. 31d ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia obejmuje zakres danych i informacji gromadzonych w EWP umozliwiajacych monitorowanie procesow
zwigzanych ze zdarzeniami majgcymi wplyw na zdrowie i zycie obywateli w zakresie zwalczania i przeciwdziatania
rozprzestrzeniania si¢ chorob zakaznych oraz terminy i sposob przekazywania tych informacji.

W ramach informacji przekazywanych do EWP bedg przekazywane:

1) dane dotyczace o0sdb, wobec ktorych zastosowano dzialania w zakresie zwalczania i przeciwdziatania rozprzestrzenianiu
si¢ chordb zakaznych;

2) dane dotyczace ustugodawcow oraz innych podmiotow prowadzacych dziatania w zakresie zwalczania i przeciwdziatania
rozprzestrzenianiu si¢ chordéb zakaznych, w tym podmiotu w ktérym wystawiono zlecenie testu lub pobrano materiat
diagnostyczny lub wykonano test;

3) dane dotyczace przekroczenia granicy panstwowej Rzeczypospolitej Polskiej;

4) jednostkowe dane medyczne obejmujace:

a) dane dotyczace zlecenia testu na obecnos¢ patogenu,

b) dane dotyczace wykonanego testu na obecnos$¢ patogenu,

c) dane dotyczace kwarantanny, izolacji w warunkach domowych, izolacji, hospitalizacji,

d) inne dane dotyczace diagnostyki i przebiegu choroby zakaznej;

5) dane dotyczace wykonanego szczepienia przeciwko chorobie zakaznej SARS-CoV-2.

W projektowanym rozporzadzeniu zaproponowano terminy na przekazywanie przez zobligowane podmioty ww. danych i
informacji do EWP.

W projekcie zawarto rowniez propozycje rozwigzan dotyczacych sposobow przekazywania danych i informacji do EWP
realizujace obrany kierunek elektronizacji systemu ochrony zdrowia. Komunikaty w tym zakresie maja by¢ przekazywane
tylko i wylacznie w postaci elektronicznej oraz w formacie okre§lonym przez jednostke podlegta ministrowi wiasciwemu
do spraw zdrowia, wlasciwg w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy. Projektowane regulacje stanowia domene prawa krajowego panstw cztonkowskich.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodio danych Oddziatywanie
Minister wlasciwy do spraw 1 Ustawa z dnia 28 kwietnia Podmiot odpowiedzialny za
zdrowia 2011 r. o systemie informacji EWP
w ochronie zdrowia
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Podmioty wykonujace 22,5 tys. podmiotow Rejestr podmiotow Obowiazek przekazywania do
dziatalno$¢ leczniczg leczniczych wykonujacych dziatalnos§é EWP informacji okreslonych
133 tys. praktyk lecznicza w projekcie rozporzadzenia.
lekarskich
27,6 tys. praktyk
pielegniarek i
potoznych
ponad 100
zarejestrowanych
praktyk fizjoterapeutow
— szacowana faktyczna
liczba praktyk
fizjoterapeutow — oK.
30 tys.
Urzedy wojewodzkie 16 Ustawa z dnia 23 stycznia 2009 Obowigzek przekazywania do
r. 0 wojewodzie i administracji EWP informacji okre$lonych
rzadowej w wojewddztwie W projekcie rozporzadzenia.
Organy panstwowej Ustawa z dnia 14 marca 1985r. Obowigzek przekazywania do
inspekcji sanitarnej o Panstwowej Inspekcji EWP informacji okreslonych
Sanitarnej w projekcie rozporzadzenia.
Dyspozytornie medyczne 39 Ustawa z dnia 8 wrze$nia 2006 Obowigzek przekazywania do
Zespotdw Panstwowego r. o Panstwowym Ratownictwie EWP informacji okreslonych
Ratownictwa Medycznego Medycznym w projekcie rozporzadzenia.
Kancelaria Prezesa Rady 1 Ustawa z dnia 8 sierpnia 1996 Obowigzek przekazywania do
Ministrow r. o0 Radzie Ministréw EWP informacji okreslonych
W projekcie rozporzadzenia.
Policja Ustawa z dnia 6 kwietnia 1990 Obowigzek przekazywania do
r. o Policji EWP informacji okreslonych
W projekcie rozporzadzenia.
Straz Graniczna 96 dane.gov.pl Obowigzek przekazywania do
EWP informacji okreslonych
W projekcie rozporzadzenia.
Wojskowe Osrodki 5 dane.gov.pl Obowigzek przekazywania do
Medycyny Prewencyjnej EWP informacji okreslonych
W projekcie rozporzadzenia.
Centrum e-Zdrowia 1 Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 Administrowanie EWP
r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia

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

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania z

zgloszenie uwag.

....-dniowym terminem na

Projekt otrzymaja nastepujace podmioty:
1. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,
2. Prezes Zakladu Ubezpieczen Spotecznych,
3. Prezes Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego,
4. Prezes Gléwnego Urzedu Statystycznego,
5. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
6. Glowny Inspektor Farmaceutyczny,
7. Glowny Inspektor Sanitarny,
8. Wojewodowie — wszyscy,
9. marszatkowie wojewodztw — wWszyscy,
10. konsultanci krajowi — wszyscy,
11. Centrum e-Zdrowie,
12. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
13. Naczelna Izba Lekarska,
14. Naczelna Izba Pielggniarek i Potoznych,
15. Naczelna Izba Aptekarska,
16. Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych,
17. Krajowa Izba Fizjoterapeutow,
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18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.

Panstwowa Agencja Rozwigzywania Problemow Alkoholowych,

Krajowe Biuro ds. Przeciwdziatlania Narkomanii,

Forum Zwiazkéw Zawodowych,

Biuro Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnosc”,

Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ ‘80”,

Niezalezny Samorzadny Zwigzek Zawodowy ,,Solidarnosc¢”,

Porozumienie Rezydentéw Ogolnopolskiego Zwiazku Zawodowego Lekarzy,
Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkow Zawodowych,

Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy,

Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielggniarek i Potoznych,

Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych,

Ogodlnopolska Konfederacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce,

Kolegium Pielegniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce,

Stowarzyszenie Pacjentéw ,,Primum Non Nocere”,

Federacja Pacjentow Polskich,

Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej,

Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”,

Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej,

Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku,

Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy - Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu,
Gdanski Uniwersytet Medyczny,

Slaski Uniwersytet Medyczny,

Collegium Medicum Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie,

Uniwersytet Medyczny w Lublinie,

Uniwersytet Medyczny w Lodzi,

Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu,

Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie,

Warszawski Uniwersytet Medyczny,

Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroctawiu,

Wydziat Nauk Medycznych Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie,
Wydzial Lekarski i Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach,
Wydzial Lekarski i Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Zielonogorskiego,

Wydziat Medyczny Uniwersytetu Rzeszowskiego,

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH,

Ogodlnopolski Zwigzek Pracodawcow Szpitali Powiatowych,

Polska Federacja Szpitali,

Federacja Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogodrskie”,
Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej,
Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia,

Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej,

Pracodawcy Zdrowia,

Matopolski Zwigzek Pracodawcoéw Zaktadow Opieki Zdrowotnej,

Wielkopolski Zwiazek Pracodawcow Ochrony Zdrowia,

Zwiazek Pracodawcdw Opieki Psychiatrycznej i Leczenia Uzaleznien,

Zwiazek Pracodawcow Podmiotow Leczniczych Samorzadu Wojewddztwa Mazowieckiego,
Zwiazek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotne;j,
Zwiazek pracodawcow stuzby zdrowia MSWiA,

Polska Unia Szpitali Klinicznych,

Stowarzyszenie Menadzeréw Opieki Zdrowotnej,

Polskie Towarzystwo Informatyczne,

Polska Izba Informatyki Medycznej,

Polska Izba Informatyki i Telekomunikacji,

Stowarzyszenie Tworcow Oprogramowania Rynku Medycznego,

Konfederacja Lewiatan,

Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club,

Zwiazek Rzemiosta Polskiego,

Konferencja Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych,

Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcow,
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77. Rada Dziatalno$ci Pozytku Publicznego,

78. Rada Dialogu Spotecznego,

79. Komisja Wspolna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego,

80. Fundacja im. Stefana Batorego,

81. Fundacja My Pacjenci,

82. Fundacja na rzecz wspierania rozwoju Ratownictwa Medycznego w Polsce Red-Alert.
Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepisOw art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.), zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzagdowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2021 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mln zt]

3 4 5 6 7 8 9 10 | Zgcznie (0-10)

Dochody ogotem 0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

Ol O O] O] O] O] O] O] O] O| O| ©|©O
Ol O O] O] O O] O] O] O] Oo| O] Ok
Ol O O] O] O O] O] O] O] O| O] O|N
Ol O O] O] O] O] O] O] O] | ©o| ©
ol O O] O] O] O] O] O] O] | ©o| ©
ol O O] O] O] O] O] O] O] | ©o| ©
ol O O] O] O] O] O] O] O] | ©o| ©
ol O O] O] O] O] O] O] O] | ©o| ©
ol O O] O] O] O] O] O] O] o| o| ©
ol O O] O] O] O] O] O] O] o| o| ©
Ol O O] O] O] O] O] O] O] o| o| ©
Ol O O] O] O] Oo| ol o] o] o| ©

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédta finansowania Nie dotyczy.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0 0
pienieznym sektor mikro-, matych i 0 0 0 0 0 0 0
(w min zt, Srednich
ceny stale z przedsigbiorstw
2021r.) rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Stworzenie centralnej bazy danych gromadzacej dane i informacje
niepieni¢znym | sektor mikro-, matych i | umozliwiajace monitorowanie procesdw zwigzanych ze zdarzeniami majacymi
srednich wplyw na zdrowie i zycie obywateli w zakresie zwalczania i1 przeciwdziatania
przedsigbiorstw rozprzestrzeniania si¢ chordb zakaznych przetozy si¢ na zwigkszenie
dostepno$ci 1 przejrzystosci informacji, majagc na uwadze potrzebe
zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa, w szczegoélnos$ci w stanie
zagrozenia epidemicznego lub stanie epidemii.
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rodzina, obywatele Stworzenie centralnej bazy danych gromadzacej dane 1 informacje
oraz gospodarstwa umozliwiajace monitorowanie procesOw zwigzanych ze zdarzeniami majgcymi
domowe wplyw na zdrowie i zycie obywateli w zakresie zwalczania i przeciwdziatania
osoby rozprzestrzeniania si¢ chordéb zakaznych przetozy si¢ na zwigkszenie
niepelnosprawne, dostgpnosci 1 przejrzystosci informacji, majagc na uwadze potrzebe
osoby starsze zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa, w szczegdlnosci w stanie
zagrozenia epidemicznego lub stanie epidemii.
Dodatkowe Wejscie w zycie przedmiotowego projektu nie bedzie miato bezposredniego wpltywu
informacje, w tym na konkurencyjno$¢ gospodarki.
wskazanie zrodet Stworzenie centralnej bazy danych gromadzacej dane i informacje umozliwiajagce monitorowanie
danych i przyjetych do | procesoOw zwigzanych ze zdarzeniami majagcymi wpltyw na zdrowie i zycie obywateli w zakresie
obliczen zatozen zwalczania i przeciwdzialania rozprzestrzeniania si¢ chorob zakaznych przetozy si¢ na zwigkszenie
dostepnosci i przejrzystosci informacji, majac na uwadze potrzebe zabezpieczenia potrzeb
zdrowotnych spoleczenstwa, w szczegélno$ci w stanie zagrozenia epidemicznego lub stanie
epidemii.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwréconej tabeli | [_] nie
zgodnosci). X nie dotyczy
[ lzmniejszenie liczby dokumentow [ ] zwiekszenie liczby dokumentéw
X] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
L] inne: L] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [ ] nie
[ ] nie dotyczy

Komentarz: Projekt rozporzadzenia okresla szczegdlowy zakres danych i informacji gromadzonych w systemie EWP,
podmioty zobowigzane do przekazywania tych danych i informacji do systemu oraz sposob i terminy ich przekazywania,
majagc na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa epidemiologicznego panstwa, w szczegolnosci w stanie zagrozenia
epidemicznego lub stanie epidemii.

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne [] demografia Xinformatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [ ] mienie panstwowe X zdrowie
[]inne:

Stworzenie centralnej bazy danych gromadzacej dane i informacje umozliwiajace monitorowanie
procesOw zwigzanych ze zdarzeniami majagcymi wptyw na zdrowie i zycie obywateli w zakresie
zwalczania i przeciwdzialania rozprzestrzeniania si¢ chordb zakaznych przetozy si¢ na zwigkszenie
dostepnosci i przejrzystosci informacji, majac na uwadze potrzebe zabezpieczenia potrzeb
zdrowotnych spoteczefistwa, w szczeg6lnosci w stanie zagrozenia epidemicznego lub stanie
epidemii.

Omowienie wplywu

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Proponuje sie, aby przepisy rozporzadzenia weszly w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie planuje si¢ przeprowadzania ewaluacji efektow.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie sposobu i trybu finansowania z budzetu panstwa lekow i wyrobow

medycznych przystugujacych bezplatnie Swiadczeniobiorcom w ciazy i pologu

Na podstawie art. 43b ust. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, 12921 ...)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Podstawe rozliczenia wydatkdw na bezplatne zaopatrzenie w leki 1 wyroby
medyczne przyshigujace $wiadczeniobiorcom w cigzy 1 pologu, w czesci finansowanej ze
srodkoéw, o ktorych mowa w art. 43b ust. 7 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych, stanowi sprawozdanie
Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,,Funduszem”, wraz z wnioskiem o
uruchomienie dotacji.

2. Sprawozdanie, o ktorym mowa w ust. 1, jest sporzadzane odrebnie za kazdy miesigc
oraz narastajgco od poczatku roku.

3. Sprawozdanie, o ktérym mowa w ust. 1, za miesigc poprzedni sprawdzone pod
wzgledem merytorycznym i formalno-rachunkowym Prezes Funduszu przekazuje ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia wraz z wnioskiem o uruchomienie dotacji, w terminie do 20.
dnia kazdego miesigca nastepujacego po miesigcu, w ktorym dokonano wydatkow, o ktérych
mowa w ust. 1. Za dat¢ przekazania tych dokumentow uznaje si¢ dzien ich wptywu do urzedu

obshugujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

§ 2. 1. Sprawozdanie, o ktérym mowa w § 1 ust. 1, zawiera:

1) podstawe prawng bezplatnego zaopatrzenia w leki 1 wyroby medyczne
Swiadczeniobiorcow w ciazy 1 potogu,

2) liczbe $wiadczeniobiorcOw w cigzy 1 potogu zaopatrzonych bezptatnie w leki 1 wyroby

medyczne,

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytkmzvg44tmltqmfyc4njvgmydgmrvgu
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytkmzxgyztoltqmfyc4njvgm4tgnzxha

3) warto$¢ bezptatnego zaopatrzenia w leki i wyroby medyczne §wiadczeniobiorcoOw w cigzy

i potogu w czesci stanowiacej odptatnos¢ $wiadczeniobiorcy
—w odniesieniu do poszczegdlnych oddziatéw wojewodzkich Funduszu.

2. Sprawozdanie, o ktorym mowa w § 1 ust. 1, za wrzesien zawiera dodatkowo prognoze
wydatkéw Funduszu na bezptatne zaopatrzenie w leki i wyroby medyczne §wiadczeniobiorcow
W cigzy 1 potogu na pazdziernik, listopad i grudzien.

3. Whniosek o uruchomienie dotacji, o ktérym mowa w § 1 ust. 1, za pazdziernik, listopad
1 grudzien jest skladany w terminie okreslonym dla wniosku o uruchomienie dotacji za
wrzesien, na podstawie prognozy, o ktorej mowa w ust. 2.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje Funduszowi dotacje¢ za dany miesiac
w terminie 30 dni od dnia otrzymania dokumentéw okre§lonych w § 1 ust. 1. Za date
przekazania dotacji uznaje si¢ dzien obcigzenia rachunku bankowego urzedu obstugujacego
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

5. W przypadku koniecznosci dokonania przez Fundusz korekty lub udzielenia wyjasnien
dotyczacych przekazanego sprawozdania termin, o ktorym mowa w ust. 4, ulega przedtuzeniu
o czas dokonania korekty lub udzielenia wyjasnien. Termin na dokonanie korekty Iub
udzielenia wyjasnien jest ustalany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia i nie moze
przekracza¢ terminu okreslonego w § 3 ust. 2.

6. W przypadku koniecznosci dokonania korekty sprawozdania, o ktorym mowa w § 1
ust. 1, za miesiac, za ktdry sprawozdanie zostalo uznane za sporzadzone prawidtowo, korekty
dokonuje si¢ w sprawozdaniu sporzgdzanym w okresie stwierdzenia koniecznos$ci dokonania
korekty, w czesci przedstawiajacej dane narastajgco od poczatku roku kalendarzowego do
konca miesigca, ktorego sprawozdanie dotyczy, oraz uwzglednia si¢ we wniosku o

uruchomienie dotacji za ten okres.

§ 3. 1. Prezes Funduszu w terminie do dnia 20 stycznia przekazuje ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia rozliczenie otrzymanej dotacji za poprzedni rok.

2. Niewykorzystana cze$¢ dotacji przekazanej przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia podlega zwrotowi dokonywanemu przez Fundusz na rachunek bankowy urzedu
obstugujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia do dnia 31 stycznia roku nast¢pujacego
po roku przekazania dotacji.

3. W przypadku koniecznosci dokonania korekty sprawozdania za rok, za ktory
sprawozdanie zostalo uznane za sporzadzone prawidlowo, wysoko$¢ srodkow wynikajaca z tej

korekty uwzglednia si¢ w dotacji na rok biezacy.


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytkmzxgyztoltqmfyc4njvgm4tgnzxha
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytkmzxgyztoltqmfyc4njvgm4tgnzxha
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytkmzxgyztoltqmfyc4njvgm4tgnzxha
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytkmzxgyztoltqmfyc4njvgm4tgnzzgu
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytkmzxgyztoltqmfyc4njvgm4tgnzxha
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytkmzxgyztoltqmfyc4njvgm4tgnzxha

_3_

4. Srodki finansowe w wysokosci rownowartosci wydatkow na bezplatne zaopatrzenie w
leki 1 wyroby medyczne przystugujace swiadczeniobiorcom w cigzy i potogu, uprawnionym do
swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o koordynacji, o ktorych mowa w art. 5
pkt 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych, zwrdcone przez instytucje panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA),
Fundusz przekazuje na rachunek bankowy urzgdu obstugujacego ministra wiasciwego do
spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia zidentyfikowania podstawy zwrotu. Srodki finansowe
przekazane przez Fundusz do konca roku, w ktorym Fundusz poniost wydatek, zmniejszajg w
danym roku budzetowym wykonanie udzielonej Funduszowi dotacji, o ktorej mowa w § 2 ust.

4, natomiast $rodki finansowe przekazane po tym terminie stanowig dochod budzetu panstwa.

§ 4. 1. Sprawozdanie, o ktérym mowa w § 1 ust. 1, przekazywane ministrowi wiasciwemu
do spraw zdrowia po wejsciu w zycie rozporzadzenia, sporzadzane za miesigc poprzedzajacy
miesigc wejscia w zycie rozporzadzenia, obejmuje jedynie leki przyshugujace bezptatnie
$wiadczeniobiorcom w cigzy.

2. Sprawozdanie, o ktorym mowa w § 1 ust. 1, w zakresie w jakim jest sporzadzane
narastajgco od poczatku roku, w ktorym rozporzadzenie wchodzi w zycie, obejmuje:

1) zaopatrzenie w bezptatne leki $wiadczeniobiorcow w cigzy — za okres tego roku
poprzedzajacy dzien wejscie w zycie rozporzadzenia,
2) zaopatrzenie w bezptatne leki 1 wyroby medyczne $wiadczeniobiorcéw w cigzy i1 potogu

— za okres tego roku od dnia wej$cia w zycie rozporzadzenia.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.?)

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenia bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2020 r. w

sprawie sposobu i trybu finansowania z budzetu panstwa lekow przyslugujacych bezplatnie
$wiadczeniobiorcom w cigzy (Dz. U. poz. 1447), ktore traci moc z dniem wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z art. ..... ustawy z dnia .... o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chordb zakaznych u ludzi oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. .....).


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytkmzvg44tmltqmfyc4njvgi4tsmbshe
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytkmzvg44tmltqmfyc4njvgi4tsmbshe
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi realizacje upowaznienia zawartego w art. 43b ust. 9
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.). Celem rozporzadzenia jest
uregulowanie kwestii przeprowadzania rozliczen finansowych miedzy Prezesem Narodowego
Funduszu Zdrowia a ministrem wlasciwym do spraw zdrowia zwigzanych z realizacja regulacji
wprowadzonych na mocy ustawy z dnia 16 kwietnia 2020 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz.

U. poz. 945).

Konsekwencja tej ustawy bylo wydanie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia
2020 r. w sprawie sposobu i trybu finansowania z budzetu panstwa lekow przystugujacych
bezptatnie §wiadczeniobiorcom w cigzy (Dz. U. poz. 1447).

Niemniej jednak ze wzgledu na fakt, Ze na mocy ustawy z dnia ... 0 zmianie ustawy o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. ..... ) zostal zmodyfikowany art. 43b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktéremu nadano
nowe rozszerzone pod wzgledem podmiotowym i przedmiotowym brzmienie, nie pozostato
bez wplywu na kwestie obowigzywania ww. rozporzadzenia. Zgodnie z koncepcja posredniego
uchylenia aktu normatywnego, rozporzadzeni to utraci moc z dniem wej$cia w zycie nowego
brzmienia ww. art. 43b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych. Z tym tez dniem musi zacza¢ obowigzywac

projektowane rozporzadzenie.

Ze wzgledu na powyzsze nalezy zwrdci¢ uwage, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia dzialan umozliwiajacych osiggniecie

zamierzonego celu.

Projekt rozporzadzenia przewiduje dokladne uregulowanie zakresu sprawozdawanych przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia danych oraz zasady dotyczace dokonywanych
rozliczen finansowych, w szczegdlnosci terminy przekazywania miesigcznych dotacji przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, szczegdlne zasady rozliczania przekazanych dotacji za
miesigce od pazdziernika do grudnia oraz zasady calosciowego (rocznego) rozliczania

przekazanych dotacji.



W tym zakresie projektowane rozporzadzenie opiera si¢ na rozwigzaniach juz obowigzujacych
na podstawie ww. rozporzadzenia z 2020 r., ktére z kolei bazowalo na obowigzujacych juz ok
5 lat przepisach regulujacych analogiczng materi¢ dotyczacych bezplatnego zaopatrzenia w

darmowe leki 0s6b po ukonczeniu 75. roku zycia.

Z merytorycznego punktu widzenia proponowane rozwigzania zostaly juz przetestowane w
praktyce. Celem projektowanej regulacji jest jedynie dopelnienie a poniekad urealnienie
zastosowania przepisoOw przydajacych kobietom w cigzy bezplatne niektére wyroby medyczne
(wzgledem dotychczasowych jedynie lekéw), a ponadto rozszerzenie kregu osob
uprawnionych do bezptatnego zaopatrzenia w dotychczasowe leki, oraz wspomniane wyroby
medyczne, o $wiadczeniobiorcow w  okresie pologu (obok dotychczasowych

swiadczeniobiorcéw w okresie jedynie cigzy).

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsiebiorczos¢.

Projekt bedzie mial wplyw na sytuacje rodziny, obywateli oraz gospodarstwa domowe, a takze
na osoby niepelnosprawne. Projektowane rozporzadzenie okresli sposob dokonywania
rozliczen kosztéw finansowania lekow przystugujacych bezptatnie kobietom w cigzy 1 w
potogu, jednakze nie one sg adresatami przepisdéw projektowanego rozporzadzenia. Nie beda
one mialy rowniez wptywu na sektor mikro-, matych- i $rednich przedsiebiorstw. Zadne z ww.
kategorii podmiotdw nie sg adresatami projektowanych przepisOw. Projekt nie bedzie miat

wplywu na osoby starsze.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskiej. Projekt rozporzadzenia nie
wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii Europejskiej, w tym
Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia,

konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisdOw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow z
dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).
Proponuje si¢, aby projektowane rozporzadzenie weszlo w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.
Nalezy zauwazy¢, ze pierwszy wykaz, na ktérym znajda si¢ bezplatne leki dla kobiet w ciazy 1

potogu zacznie obowigzywac¢ w tym dniu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu i trybu
finansowania z budzetu panstwa lekéw i wyrobéw medycznych 2o

. s — NS Zrodlo:
przystugujacych bezptatnie §wiadczeniobiorcom w cigzy i potogu
Art. 43b ust. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz.

o . - .22021r. poz. 12 dZn. zm.).
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu U.220 poz. 1285, z p6zn. zm.)
lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Pan Maciej Mitkowski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia MZ

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pan Lukasz Szmulski — Dyrektor Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia

tel.: 22 53 00 191

e-mail: dep-pl@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

W zwigzku z uchwaleniem ustawy z dnia ... 0 zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych
u ludzi oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. ...), ktora nadata nowe brzmienie art. 43b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych zachodzi konieczno$¢ wydania rozporzadzenia
na podstawie art. 43b ust. 9 tej ustawy. Projektowane rozporzadzenie reguluje proces rozliczania kosztow finansowania
lekow 1 wyrobow medycznych przystugujacych bezptatnie §wiadczeniobiorcom w cigzy i w potogu na podstawie regulacji
wprowadzonych wskazang powyzej nowelizacjg. Zgodnie z ta nowelizacjg koszty lekow i wyroboéw medycznych
finansowane sg z budzetu panstwa z czesci pozostajacej do dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia w formie
dotacji przekazywanej Narodowemu Funduszowi Zdrowia. W zwigzku z powyzszym istnieje konieczno$¢ uregulowania
procesu sprawozdawczego i rozliczeniowego przekazywania przedmiotowej dotacji.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Rekomendowanym rozwigzaniem jest wydanie rozporzadzenia, ktore ureguluje w sposob kompleksowy kwestie dotyczace:

1) zakresu danych, do jakich sprawozdania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia zobowigzany bedzie Narodowy
Fundusz Zdrowia;

2) trybu przeprowadzenia rozliczenia;

3) termindéw zwigzanych z dokonywaniem rozliczen.

Oczekiwanym efektem bedzie uzyskanie trybu sprawozdawczo-rozliczeniowego gwarantujacego Narodowemu

Funduszowi Zdrowia szybkie przekazywanie dotacji przeznaczonej na finansowanie lekéw i wyrobow medycznych,

a ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia rzetelnos¢ przekazywanych danych.

Nie ma alternatywnej metody osiagniecia ww. celu, gdyz przedmiotowa materia musi by¢, zgodnie z upowaznieniem

ustawowym zawartym w art. 43b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych, regulowana w drodze rozporzadzenia.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Projekt stanowi domene prawa krajowego.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos$¢ Zrodto danych Oddzialywanie
Narodowy Fundusz 1 Zapewnienie mozliwo$ci
Zdrowia uzyskania dotacji.
Ministerstwo Zdrowia 1 Zapewnienie mozliwo$ci

przekazania dotacji.
Opracowywanie wykazu
bezptatnych lekéw i wyrobow
medycznych dla
$wiadczeniobiorcow w ciazy i
potogu.

Apteki i punkty apteczne ok. 13,3 tys. Rejestr Aptek Realizacja recept
aktywnych podmiotow | https://rejestrymedyczne.ezdro | zawierajacych nowe
wie.gov.pl/ra/search/public 0znaczenie uprawnienia




dodatkowego, symbol ,,C” w
zakresie, w jakim bgdzie ono
dotyczyto rowniez kobiet w
potogu i przekazywanie
danych w tym zakresie do
Narodowego Funduszu

Zdrowia.
Kobiety w cigzy maks. 0,4 min kobiet | GUS Dostep do bezptatnego
rocznie zaopatrzenia w wyroby
medyczne.
Kobiety w okresie potogu maks. 0,4 min kobiet | GUS Dostep do bezptatnego
rocznie zaopatrzenia w leki i wyroby
medyczne.

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

Nie przeprowadzono prekonsultacji przed opracowaniem projektu. Przedmiotowy projekt zostat poddany procesowi
uzgodnien oraz przedstawiony do opiniowania i konsultacji publicznych z 21-dniowym terminem na zglaszanie uwag, do
nastgpujacych podmiotow:

1) Zwiazku Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™;
2) Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;
3) Izby Gospodarczej ,,FARMACJA POLSKA”;

4) Zwiazku Pracodawcow Business Centre Club;

5) Zwiazku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

6) Forum Zwigzkoéw Zawodowych;

7) Pracodawcoéw RP;

8) Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;

9) Ogdlnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych

10) Federacji Przedsigbiorcow Polskich;

11) Zwigzku Rzemiosta Polskiego;

12) Zwigzku Pracodawcow Aptecznych PharmaNET;

13) Zwigzku aptek Franczyzowych;

14) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;

15) Naczelnej Rady Lekarskiej;

16) Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych;

17) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

18) Polskiego Towarzystwa Ginekologow i Potoznikow;

19) Polskiego Towarzystwa Potoznych;

20) Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej;

21) Towarzystwa Medycyny Perinatalnej;

22) Konsultanta Krajowego w dziedzinie diabetologii;

23) Konsultanta Krajowego w dziedzinie potoznictwa i ginekologii;

24) Konsultanta Krajowego w dziedzinie hipertensjologii;

25) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielegniarstwa ginekologicznego i potozniczego;
26) Federacji Pacjentow Polskich;

27) Fundacji Rodzi¢ po Ludzku;

28) Fundacji ,,Lepszy Porod”;

29) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielggniarek i Potoznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz
Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty Nr 190 Rady Ministrow z
dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostanag omowione w stosownym raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2021 r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [min zt]

0 1 2

3

4

5

6

7

8

9 10 | Zgcznie (0-10)

Dochody ogolem




budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrbodla finansowania

Projektowane zmiany nie beda miaty wptywu na budzet panstwa, budzety jednostek samorzadu
terytorialnego oraz budzet Narodowego Funduszu Zdrowia. Finansowanie $§wiadczeniobiorcom
w czasie pologu bezptatnych lekow i wyrobow medycznych, a nadto §wiadczeniobiorcom w
cigzy bezplatnych wyrobow medycznych bedzie si¢ odbywaé w ramach limitu $rodkow
finansowych przewidzianych pierwotnie na finasowanie bezptatnych lekow dla
$wiadczeniobiorcOw w cigzy, przewidzianego w art. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 2020 r. o
zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 945).

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrddet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

7. Wplyw na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lqgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pieni¢znym sektor mikro-, matych i
(w min zt, $rednich
ceny state z przedsigbiorstw
...... r.) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa Objecie bezplatnym finansowaniem wyrobow medycznych dla kobiet w cigzy i
niepieni¢znym potogu, dla ktérych te kategorie przedsigbiorcow sg producentami.

Wydhizenie okresu, w ktorym leki i wyroby medyczne, dla ktorych przedsiebiorcy
ci sg producentami o okres potogu, co przetozy si¢ na wickszy wolumen lekéw i
wyrobow medycznych sfinansowanych bezplatnie ww grupie
$wiadczeniobiorcow.

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw

jow.

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Projekt bedzie miat wplyw na sytuacje rodziny, obywateli oraz gospodarstwa
domowe. Projektowane rozporzadzenie okresli sposob dokonywania rozliczen
kosztow finansowania lekow i wyrobow medycznych przystugujacych
bezptatnie $wiadczeniobiorcom w cigzy i w pologu, jednakze nie one sa
adresatami przepisOw projektowanego rozporzadzenia.

osoby niepelnosprawne,
osoby starsze

Projekt bedzie miat wplyw na sytuacje osob niepetnosprawnych.
Projektowane rozporzadzenie okresli sposob dokonywania rozliczen kosztow
finansowania lekéw i wyrobéw medycznych przystugujacych bezplatnie
$wiadczeniobiorcom w cigzy i w pologu, jednakze nie one sg adresatami




—9_

przepisow projektowanego rozporzadzenia. Projekt nie bedzie miat wptywu
na osoby starsze.

Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacie,
w tym wskazanie
zrddet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwréconej tabeli | [] nie
zgodnosci). X nie dotyczy
(| zmniejszenie liczby dokumentow (| zwigkszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
[ ] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia s przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ nie
X nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Brak wplywu

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] érodowisko naturalne ] demografia (] informatyzacja
[] sytuacja i rozwéj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[ ]inne:

Omowienie wplywu Brak wptywu.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Zaktada sig, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Proponowane rozwigzania maja techniczny charakter i nie wymagaja ewaluacji, zwlaszcza ze sa wzorowane na juz
istniejacych od niemal 5 lat i sprawdzonych rozwigzaniach przyjetych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca
2016 r. w sprawie sposobu i trybu finansowania z budzetu panstwa lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych przystugujacych bezptatnie §wiadczeniobiorcom po ukonczeniu
75. roku zycia (Dz. U. poz. 824)

Ponadto proponowane rozwigzania stuzg jedynie wykonaniu przepiséw wprowadzonych ustawa z dnia ... 0 zmianie
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw i jako
takie nie wymagaja ewaluowania.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie postepowania w sprawach przyjecia do szpitala psychiatrycznego oraz

wypisania z niego

Na podstawie art. 49 ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego

(Dz. U. 22020 1. poz. 685 oraz z 2021 r. poz. ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegdlowy sposdb postepowania w sprawach przyjecia do szpitala psychiatrycznego
oraz wypisania z niego;
2) wzory:

a) zawiadomien kierownika szpitala psychiatrycznego oraz sadu opiekunczego o
przyjeciu do szpitala osoby chorej psychicznie bez jej pisemnej zgody na podstawie
art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego,
zwanej dalej ,,ustawg”, lub osoby z zaburzeniami psychicznymi na podstawie art. 24
ust. 1 ustawy,

b) zawiadomien sadu opiekunczego o wypisaniu ze szpitala psychiatrycznego oraz o

pozostaniu w szpitalu psychiatrycznym za zgodg osoby przyjetej do tego szpitala.

§ 2. 1. Przyjecie do szpitala psychiatrycznego wymaga ustalenia albo potwierdzenia
tozsamosci, jezeli jest to mozliwe:
1) osoby przyjmowanej do szpitala psychiatrycznego;
2) przedstawiciela ustawowego, opiekuna prawnego lub faktycznego osoby, o ktérej mowa
w pkt 1, jezeli dotyczy.
2. Wypisanie ze szpitala psychiatrycznego wymaga ustalenia albo potwierdzenia
tozsamosci:

1) osoby wypisywanej ze szpitala psychiatrycznego;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



2) przedstawiciela ustawowego, opiekuna prawnego lub faktycznego osoby, o ktérej mowa
w pkt 1, jezeli dotyczy.
3. Tozsamos¢ 0sob, o ktorych mowa w ust. 11 2, ustala si¢ albo potwierdza na podstawie

dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢ danej osoby.

§3. 1. Lekarz przyjmujacy pacjenta do szpitala psychiatrycznego w przypadku
zasiggniecia pisemnej opinii innego lekarza albo pisemnej opinii psychologa, o ktérej mowa w
art. 22 ust. 2a ustawy, dotacza ja do dokumentacji medycznej pacjenta, a w przypadku braku
mozliwosci spehlienia tego obowigzku zamieszcza w dokumentacji adnotacje o braku
mozliwosci zasiggnigcia takiej opinii wraz z uzasadnieniem.

2. Lekarz przyjmujacy pacjenta do szpitala psychiatrycznego w przypadku zasiggniecia
opinii lekarza psychiatry albo psychologa, o ktorej mowa w art. 23 ust. 2 ustawy, zamieszcza
w dokumentacji medycznej pacjenta adnotacje o jej zasiegni¢ciu oraz dokonanych ustaleniach

albo adnotacje o braku mozliwos$ci zasiggnigcia takiej opinii wraz z uzasadnieniem.

§ 4. W przypadku gdy przyjecie do szpitala psychiatrycznego, o ktorym mowa w art. 23
ust. 1 albo art. 24 ust. 1 ustawy, nie zostalo zatwierdzone przez ordynatora lub lekarza

kierujacego oddziatem niezwlocznie informuje si¢ o tym pacjenta.

§ 5. Pacjent przyjmowany do szpitala psychiatrycznego potwierdza, ze lekarz
przyjmujacy poinformowat go o zasadach przyjecia do szpitala psychiatrycznego oraz
wypisania z tego szpitala, a takze o prawie do pomocy w ochronie swoich praw, przez ztozenie
podpisu w dokumentacji medycznej, w ktorej odnotowano przekazanie takich informacji.
Informacje¢ o niemoznosci albo odmowie zlozenia przez pacjenta podpisu zamieszcza si¢ W

formie adnotacji w dokumentacji medyczne;j.

§ 6. 1. Wzor zawiadomienia kierownika szpitala psychiatrycznego o przyjeciu do tego
szpitala osoby chorej psychicznie bez jej pisemnej zgody na podstawie art. 23 ust. 1 ustawy lub
osoby z zaburzeniami psychicznymi na podstawie art. 24 ust. 1 ustawy okresla zatgcznik nr 1
do rozporzadzenia.

2. Wzér zawiadomienia sagdu opiekunczego o przyjeciu do szpitala psychiatrycznego
osoby chorej psychicznie bez jej pisemnej zgody na podstawie art. 23 ust. 1 ustawy lub osoby
z zaburzeniami psychicznymi na podstawie art. 24 ust. 1 ustawy okresla zatacznik nr 2 do

rozporzadzenia.



§ 7. 1. Wz6r zawiadomienia sagdu opiekunczego o wypisaniu ze szpitala psychiatrycznego
osoby chorej psychicznie przebywajacej w tym szpitalu bez jej zgody na podstawie art. 35 ust.
1 ustawy okresla zalacznik nr 3 do rozporzadzenia.

2. Wz6r zawiadomienia sagdu opiekunczego o pozostaniu w szpitalu psychiatrycznym za
zgoda osoby przyjetej do tego szpitala na podstawie art. 35 ust. 2 ustawy okresla zatacznik nr

4 do rozporzadzenia.

§ 8. Kierownik szpitala psychiatrycznego niezwlocznie powiadamia s¢dziego
wizytujacego o wypisaniu osoby przebywajacej w tym szpitalu w przypadku, o ktérym mowa
w art. 45 ust. 2 ustawy.

§ 9. Skierowania do szpitala psychiatrycznego wydane przed dniem wejScia w zZycie
niniejszego rozporzadzenia zachowuja waznos$¢, jednak nie dtuzej niz przez 14 dni od dnia ich

wydania.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem .......

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER SPRAWIEDLIWOSCI

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2018 r. w

sprawie postgpowania w sprawach przyjecia oraz wypisania ze szpitala psychiatrycznego (Dz. U. poz. 2475),
ktore traci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. ....



Zatacznik
do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

z dnia
(poz. ...)
Zalacznik nr 1
WZOR
(oznaczenie szpitala psychiatrycznego) (miejscowos¢, data)
Do kierownika podmiotu leczniczego
ZAWIADOMIENIE

o przyjeciu do szpitala psychiatrycznego na podstawie art. 23 ust. 1/ art. 24 ust. 1* ustawy
z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego osoby chorej psychicznie bez jej pisemnej
zgody

LW ANiu: e 000dZ.: vveiiieieen zostat(a) przyjety(-ta) do szpitala psychiatrycznego

(=g T aTA = 1 TR ,
(imie i nazwisko)

numer PESEL, a w przypadku osoby, ktérej nie nadano numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu

stwierdzajgcego t02samosSE 0raz data UrOUZENIA: ......cocovviiieeiiieiee st ie e ee et st ee e et re e e s e sbaeeee e s ebaeaeeaeessnnnes

bz | 1T 74 e LY =) 1T PSPPSRI
(adres zamieszkania)

2. Osoba przyjeta jest / nie jest* ubezwtasnowolniona czesciowo / catkowicie / brak danych*.

3. Osoba sprawujgca opieke faktyczng, jezeli dOtyCzy: ... ..o

(imie i nazwisko, adres)
4. Przedstawiciel UStawowy, JEZEli AOLYCZY: .......ccoui ittt ettt et e nnae e se e

(imie i nazwisko, adres)

5. Imie i nazwisko lekarza decydujgcego o przyjeciu do szpitala psychiatrycznego:
6. Imie i nazwisko innego lekarza albo psychologa uczestniczacego w podjeciu decyzji o przyjeciu do szpitala
PSYChIiatryCZnego, JEZEITI AOLYCZY: ......coieiiii ettt ettt e s bt e et be e e saeee et be e e sae eeennteesnreeas

7. Stwierdzam, ze Pan/Pani* przyjety(-ta) do szpitala psychiatrycznego zagraza bezposrednio:
1) swojemu zyciu;
2) zyciu lub zdrowiu innych oséb*.

Uzasadnienie:

(imie i nazwisko, numer prawa wykonywania zawodu
oraz podpis ordynatora / lekarza kierujgcego oddziatem)



* Odpowiednie zakresli¢.



Zalacznik nr 2
WZOR
‘(oznaczenie podmiotu leczniczego) (miejscowosé, data)
Sad REJONOWY W ....cvviviiiiiiiciiee e
Wydziat Rodzinny i Nieletnich
ZAWIADOMIENIE

o przyjeciu do szpitala psychiatrycznego na podstawie art. 23 ust. 1/ art. 24 ust. 1* ustawy
z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego osoby chorej psychicznie bez jej pisemnej

zgody
RS PRPRRRRN
(nazwa i adres podmiotu leczniczego)
zawiadamia, Ze W dniU: ......cccoeeiiirienniie e 000dz.: ...ccvveeel

1) zostal(a) przyjety(-ta) do szpitala psychiatrycznego;
2) wycofat(a) zgode na przyjecie do szpitala psychiatrycznego*

[TV A = ol ,
(imie i nazwisko)
numer PESEL, a w przypadku osoby, ktérej nie nadano numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu

stwierdzajgcego t02samosSE 0raz data UrOUZENIA: ........cocuviieieiiiiie e it st ee et e e e s et e e ae s s staa e ae s e saeaeaeeessaeaeesansees

2. Osoba przyjeta jest / nie jest* ubezwtasnowolniona czesciowo / catkowicie / brak danych*.

3. Osoba sprawujgca opieke faktyczng, jezeli dOtYCZy: ... ... e e

(imie i nazwisko, adres)
4. Przedstawiciel UStAWOWY, JEZEli AOTYCZY: .......eeiiiiiii ittt e nee e e nane s

(imie i nazwisko, adres)
5. Imie i nazwisko lekarza decydujgcego o przyjeciu do szpitala psychiatrycznego lub zatrzymaniu w tym szpitalu
(0174040 010 | 2SR TPRR
6.
Imie i nazwisko innego lekarza albo psychologa uczestniczacego w podjeciu decyzji o przyjeciu do szpitala psych
=i o4 0 (=T [o I 1= 7Y I o 0] 1Y/ 724 £ PR USOTR
7. Stwierdzam, ze Pan/Pani* przyjety(-ta) do szpitala psychiatrycznego zagraza bezposrednio:

1) swojemu zyciu;
2) zyciu lub zdrowiu innych oséb*.

(02T F= Lo [ 1=T 1= R ROPRRRRR

(imie, nazwisko i podpis kierownika podmiotu leczniczego)

* Odpowiednie zakresli¢.



Zalacznik nr 3
WZOR
" (oznaczenie podmiotu leczniczego) (miejscowost, data)
Sad REONOWY W ....cvniviiiiiciicieee e
Wydziat Rodzinny i Nieletnich
ZAWIADOMIENIE

o wypisaniu ze szpitala psychiatrycznego osoby chorej psychicznie przebywajacej w tym szpitalu
bez jej zgody na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 r.
0 ochronie zdrowia psychicznego

PP PP PPPPTPP PP
(nazwa i adres podmiotu leczniczego)

= ALV T= o F= Lo g 1= W=V A o [ T PR

PAN/PANITE, ...ttt e et e et e et e e et ete e et eeteeete e e et e et et e ee et ettt et e e e aaee et e et e e e e e e aeeate et teaeaeaa ,
(imie i nazwisko)

numer PESEL, a w przypadku osoby, ktérej nie nadano numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu

stwierdzajgcego t02samosSE 0raz data UrOUZENIA .........cooiuiiiiiie ittt n e se e e ,

ZAMIESZKAY (1) Wi ottt et e et e e et e e e e et e e e e ettt e ee e e e e ee e e ha—eee e e haetee e an e e e abeee e e nanbeeeeatteaeaaaan

(adres zamieszkania)

zostat(a) wypisany(-na) ze szpitala.

2. Imie i nazwisko ordynatora / lekarza kierujgcego oddziatem* wypisujgcego pacjenta:

(imie, nazwisko i podpis kierownika podmiotu leczniczego)

* Odpowiednie zakresli¢.
**Ze wskazaniem przestanek, o ktérych mowa w art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego
(Dz. U. 22020 r. poz. 685).



Zalacznik nr 4
WZOR
(oznaczenie podmiotu leczniczego) (miejscowosé, data)
S3d REJONOWY W ...
Wydziat Rodzinny i Nieletnich
ZAWIADOMIENIE

o pozostaniu w szpitalu psychiatrycznym za zgoda osoby przyjetej do tego szpitala
na podstawie art. 35 ust. 2 ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego

PP R PP P PR
(nazwa i adres podmiotu leczniczego)

= A1V T= o F= Lo g 1= W=V A o [ T USRS
ustaty przewidziane w ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z 2020 r.
poz. 685) przyczyny przyjecia i pobytu bez zgody w szpitalu psychiatrycznym

[T T= T == 1o TR ,

(imie i nazwisko)

numer PESEL, a w przypadku osoby, ktérej nie nadano numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu

stwierdzajgcego t0ZsamosSE 0raz data UrOUZENIA: ........ccuvveieeiiiieiie ettt ee sttt e e ee e e s et eee s e te e aeessttaeaeessnnbeaeeessnnnes ,
bz | 1 [oTS 74 e L= To T =T ) I PSSP UPPS SRR
(adres)

2. Pan/Pani™; ......ccciiii e wyrazit(a) zgode na pozostanie w szpitalu psychiatrycznym.
3. PODYL Pana/Pani™; ..........cciiiiiiiiii et aa e w szpitalu psychiatrycznym,
e To=T 1= (=) = U2 OSSR , jest celowy.

(imie, nazwisko i podpis kierownika podmiotu leczniczego)

* Odpowiednie zakresli¢.
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UZASADNIENIE

Projektowana projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie postepowania w sprawach
przyjecia oraz wypisania ze szpitala psychiatrycznego stanowi wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 49 ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego (Dz. U. z 2020 r. poz. 685 oraz z 2021 r. poz. ...). Wprowadza szczegdlowy
sposob postepowania w sprawach przyjecia oraz wypisania ze szpitala psychiatrycznego;
wzory zawiadomien kierownika szpitala psychiatrycznego oraz sadu opiekunczego o przyjeciu
do szpitala osoby chorej psychicznie bez jej pisemnej zgody na podstawie art. 23 ust. 1 ustawy,
lub osoby z zaburzeniami psychicznymi na podstawie art. 24 ust. 1 ustawy oraz zawiadomien
sagdu opiekunczego o wypisaniu ze szpitala psychiatrycznego oraz o pozostaniu w szpitalu
psychiatrycznym za zgoda osoby przyjetej do tego szpitala.

Projekt rozporzadzenia zapewni ochrong praw 1 godnosci osdéb przyjmowanych i
wypisywanych ze szpitali psychiatrycznych oraz usprawni przebieg procesu leczniczego.
Projekt poprzedzony byt rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2018 r w
sprawie postepowania w sprawach przyjecia oraz wypisania ze szpitala psychiatrycznego. (Dz.
U. z 2018 r. poz. 2475).

Przepisy projektowanego rozporzadzenia nie beda mialy wplywu na konkurencyjno$é
gospodarki 1 przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorcOw oraz na sytuacje
ekonomiczng 1 spofeczng rodziny, a takze osob niepetnosprawnych oraz osob starszych.
Projektowana regulacja nie begdzie miala wplywu na sektor mikro-, matych i $rednich
przedsiebiorstw.

Projektowana regulacja przyczyni si¢ do ograniczania szkod zdrowotnych. Przedmiotowy projekt
nie wywiera wptywu na pozostale obszary.

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych
i niektérych 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 wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzgdowym.
Wskazany termin wejScia w zycie projektowanego rozporzadzenia wynika z konieczno$ci
zabezpieczenia pracownikow kadry medycznej dzialajacej przy realizacji $wiadczen
zdrowotnych oraz oséb zatrudnionych przy produkcji zywnosci.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wiasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania
powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
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krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597).

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do
projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie postegpowania w

sprawach przyjecia oraz wypisania ze szpitala psychiatrycznego

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Zrédlo:

Ministerstwo Zdrowia art. 49 ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 r.
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, 0 ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu 2020 r. poz. 685 oraz z 2021 r. poz. ...)
Pan Waldemar Kraska Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Nr w wykazie prac legislacyjnych

Pan Dariusz Poznanski Dyrektor Departamentu Zdrowia Ministra Zdrowia:

Publicznego Ministerstwa Zdrowia, e-mail: dep-zp@mz.gov.pl, tel.

22-53-00-318

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie postgpowania w sprawach przyjecia oraz wypisania ze szpitala
psychiatrycznego stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 49 ustawy z dnia 19 sierpnia
1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego, zwanej dalej ,,ustawg”.
W przepisach rozporzadzenia okreslono:

1) szczegdtowy sposdb postepowania w sprawach przyjecia oraz wypisania ze Szpitala psychiatrycznego;

2) wzory:

a) zawiadomien kierownika szpitala psychiatrycznego oraz sadu opiekunczego o przyjeciu do szpitala osoby
chorej psychicznie bez jej pisemnej zgody na podstawie art. 23 ust. 1 ustawy, lub osoby z zaburzeniami
psychicznymi na podstawie art. 24 ust. 1 ustawy,

b) zawiadomien sadu opiekunczego o wypisaniu ze szpitala psychiatrycznego oraz o pozostaniu w szpitalu
psychiatrycznym za zgoda osoby przyjetej do tego szpitala.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projekt rozporzadzenia zapewni ochrong praw i godno$ci oséb przyjmowanych i wypisywanych ze szpitali
psychiatrycznych oraz usprawni przebieg procesu leczniczego. Projekt poprzedzony byt rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 21 grudnia 2018 r w sprawie postepowania w sprawach przyjecia oraz wypisania ze szpitala
psychiatrycznego. (Dz. U. z 2018 r. poz. 2475).

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegoélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos$¢ Zrodto danych Oddzialywanie
Osoby z zaburzeniami Okoto 205 tys. 0s6b Dane Ministerstwa Ochrona praw i godnosci 0sob
psychicznymi objetych opieka Zdrowia przyjmowanych i
catodobowa. wypisywanych ze szpitali
Okoto 26 tys. 0sob psychiatrycznych.
objetych opieka
dzienna.
Szpitale psychiatryczne 48 szpitali Dane Ministerstwa Stosowanie przepisow
psychiatrycznych oraz | Zdrowia rozporzadzenia dotyczacych
127 szpitali ogdlnych postgpowania w sprawach
z oddziatami przyjecia oraz wypisania ze
psychiatrycznymi szpitala psychiatrycznego

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

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania nast¢pujacym podmiotom:

1) Federacji Pacjentow Polskich;

2) Federacji Zwiazkoéw Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogorskie;

3) Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
4) Fundacji Batorego;

5) Fundacji Instytut Spraw Publicznych;

6) Fundacji Polski Instytut Otwartego Dialogu;

7) Fundacji Pomocy Chorym Psychicznie im. Tomasza Deca;

8) Helsinskiej Fundacji Praw Cztowieka;

9) Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

10) Instytutowi Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

11) Komisji Krajowej Niezaleznego Samorzadnego Zwiazku Zawodowego ,,Solidarno$¢ 80”’;
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12) Komisji Wspo6lnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

13) Konfederacji Lewiatan;

14) Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych;

15) Krajowej Radzie Fizjoterapeutow;

16) Krajowemu Konsultantowi w dziedzinie neurologii;

17) Krajowemu Konsultantowi w dziedzinie pielegniarstwa psychiatrycznego;
18) Krajowemu Konsultantowi w dziedzinie psychiatrii dzieci i mtodziezy;
19) Krajowemu Konsultantowi w dziedzinie psychiatrii;

20) Krajowemu Konsultantowi w dziedzinie psychologii klinicznej;

21) Krajowemu Os$rodkowi Psychiatrii Sgdowej dla Nieletnich w Garwolinie;
22) Krajowemu Osrodkowi Zapobiegania Zachowaniom Dyssocjalnym;

23) Krajowemu Zwigzkowi Zawodowemu Pracownikow Ratownictwa Medycznego;
24) Lubelskiemu Stowarzyszeniu Ochrony Zdrowia Psychicznego;

25) Marszatkowi Wojewoddztwa Dolno$laskiego;

26) Marszatkowi Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego;

27) Marszatkowi Wojewodztwa Lubelskiego;

28) Marszatkowi Wojewodztwa Lubuskiego;

29) Marszatkowi Wojewodztwa Lodzkiego;

30) Marszatkowi Wojewodztwa Matopolskiego;

31) Marszatkowi Wojewodztwa Mazowieckiego;

32) Marszatkowi Wojewodztwa Opolskiego;

33) Marszatkowi Wojewodztwa Podkarpackiego;

34) Marszatkowi Wojewddztwa Podlaskiego;

35) Marszatkowi Wojewoddztwa Pomorskiego;

36) Marszatkowi Wojewodztwa Slaskiego;

37) Marszatkowi Wojewodztwa Swigtokrzyskiego;

38) Marszatkowi Wojewddztwa Warminsko-Mazurskiego;

39) Marszatkowi Wojewodztwa Wielkopolskiego;

40) Marszatkowi Wojewodztwa Zachodniopomorskiego;

41) Naczelnej Radzie Aptekarskiej;

42) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

43) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych;

44) Ogoélnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych;

45) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;

46) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielegniarek i Potoznych;
47) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Potoznych;

48) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Ratownikow Medycznych;
49) Polskiemu Komitetowi Pomocy Spotecznej;

50) Polskiemu Stowarzyszeniu Pielegniarek i Pielggniarzy Psychiatrycznych;
51) Polskiemu Towarzystwu Higieny Psychicznej;

52) Polskiemu Towarzystwu Pielggniarskiemu;

53) Polskiemu Towarzystwu Psychiatrycznemu;

54) Polskiemu Towarzystwu Psychologicznemu;

55) Polskiemu Towarzystwu Psychoterapii Psychoanalitycznej;

56) Polskiemu Towarzystwu Terapii Poznawczej i Behawioralnej;

57) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;

58) Radzie Dialogu Spotecznego;

59) Radzie do spraw Zdrowia Psychicznego,

60) Radzie Dziatalno$ci Pozytku Publicznego;

61) Radzie Krajowej Federacji Konsumentow;

62) Regionalnemu Osrodkowi Psychiatrii Saqdowej w Starogardzie Gdanskim;
63) Regionalnemu Osrodkowi Psychiatrii Sagdowej w Branicach;

64) Regionalnemu Osrodkowi Psychiatrii Sagdowej w Gostyninie;

65) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarno$¢”;

66) Stowarzyszeniu ,,Dla dobra Pacjenta”;

67) Stowarzyszeniu ,,Primum Non Nocere”;

68) Stowarzyszeniu Monar;

69) Stowarzyszeniu Ochrony Zdrowia Psychicznego Wzajemna Pomaoc;

70) Stowarzyszeniu Osob i Rodzin na Rzecz Zdrowia Psychicznego i Rozwoju Psychiatrii Srodowiskowej

LIntegracja”;
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71) Stowarzyszeniu Osob i Rodzin na Rzecz Zdrowia Psychicznego Zrozumie¢ i Pomoc;
72) Stowarzyszeniu Samorzgdowych Osrodkéw Pomocy Spotecznej FORUM,;

73) Stowarzyszeniu Zdrowych Miast Polskich;
74) Szpitalowi Specjalistycznemu im. dr. Jozefa Babinskiego w Krakowie;

75) Zwigzkowi Powiatéw Polskich;

76) Zwiazkowi Pracodawcow - Business Centre Club;
77) Zwiazkowi Pracodawcéw Ochrony Zdrowia;

78) Zwigzkowi Pracodawcow Opieki Psychiatrycznej i Leczenia Uzaleznien;
79) Zwiazkowi Przedsigbiorcow i Pracodawcow;
80) Zwiazkowi Rzemiosta Polskiego.

Projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji,
zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.) oraz na stronie podmiotowej urzedu obstugujacego Ministra
Zdrowia, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa

(Dz. U. z 2017 r. poz. 248).

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji i opiniowania z 30-dniowym terminem na zglaszanie

uwag.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ...... r.)

Skutki w okresie 10 lat od wej

$cia w zycie zmian [min z]

3 4 5

7 8 9 | 10 | £gcznie (0-10)

Dochody ogoétem

0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki og6lem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

o000 O OO0 O |Ooo|lo|o

JST

OO0 O OO0 O |Ooo|o|F

pozostate jednostki 0
(oddzielnie)

0

O |O|0|0O| O OO0 O |Oooo|N
O |00 O O] ©O |Oolo|o
O |O|0|0o O O] © |Oolo|o
O |O|0|0o O O] O |olo|o
O |O|0|0O|] O OO0 O |oooo

o |O|0|0o O O] O |olo|o
O |O|0|o| O [Oojlojo|] o |olo|o
o |O|0|o| O |[Oojlojo|] O |olo|o
O |O|0|o| O [Oojlojo|] o |olo|o
O |O|0|o|] O |[Oojo|o| o |o|o

Zrédla finansowania Nie dotyczy

Dodatkowe informacje, w Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wptynie na sektor finanséw
tym wskazanie zrodet danych | publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu
i przyjetych do obliczen terytorialnego.

zalozen

7. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 chiig)e (0-
W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0 0
pienieznym sektor mikro-, matych
(w min zt, 1 Srednich 0 0 0 0 0 0 0
ceny stale z przedsigbiorstw
...... r.) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa 0 0 0 0 0 0 0
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych | Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sektor mikro-, matych
i $rednich i $rednich przedsiebiorstw.
przedsigbiorstw
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rodzina, obywatele Brak wptywu.

oraz gospodarstwa

domowe
Niemierzalne
Dodatkowe informacje, w Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjno$é
tym wskazanie zrodet danych | gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na
i przyjetych do obliczen sytuacje ekonomiczng i spoteczng rodziny, a takze osob niepelnosprawnych oraz
zatozen 0s6b starszych.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej X nie

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw [] zwiekszenie liczby dokumentéw

] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne: [ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. (] nie
X nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Wprowadzenie projektowanego rozporzadzenia w Zycie nie ma wpltywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panistwowe X zdrowie
[]inne:

Projektowana regulacja przyczyni si¢ do ograniczania szkod zdrowotnych.
Omoéwienie wptywu Przedmiotowy projekt nie wywiera wptywu na pozostate obszary.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Przewiduje sig, ze przepisy rozporzadzenia wejda w zycie z dniem

12 . W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.
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