Projekt z dnia 8 kwietnia 2021 r.

USTAWA

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

oraz niektorych 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 si¢

nastepujace zmiany:

1)

wart. 17:
a) wust. 213 skresla si¢ wyraz ,,lekarskim”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Badanie kwalifikacyjne w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania
obowigzkowego szczepienia ochronnego przeprowadza lekarz albo osoba
posiadajaca kwalifikacje okreslone na podstawie ust. 10 pkt 2a.”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Po przeprowadzonym badaniu kwalifikacyjnym osoba przeprowadzajgca
badanie wydaje zaswiadczenie ze wskazaniem daty i godziny przeprowadzonego
badania.”,

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

»A4a. Zaswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 4, nie wydaje si¢ w przypadku, gdy

szczepienie ochronne odbywa si¢ w tej samej placowce co badanie pacjenta.”,
e) ust. 51 6 otrzymuja brzmienie:

,»d. W przypadku gdy badanie kwalifikacyjne daje podstawy do dtugotrwatego
odroczenia obowigzkowego szczepienia ochronnego, osoba przeprowadzajaca
badanie kieruje osob¢ objeta obowigzkiem szczepienia ochronnego do konsultacji
specjalistyczne;j.

6. Obowiazkowe szczepienia ochronne przeprowadzaja osoby wykonujace

zawoOd medyczny, w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011

D Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
oraz ustaw¢ z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczegoélnych rozwigzaniach zwigzanych z
zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywolanych
nimi sytuacji kryzysowych oraz niektorych innych ustaw.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 i 2401 oraz z
2021 r. 159, 180, 2551 616.

2)


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytinzxha2tmltqmfyc4njtgiytcnryha

2)

r. 0 dzialalnos$ci leczniczej, posiadajace kwalifikacje, okreslone na podstawie ust. 10
pkt 3.”,
e) wust. 10 po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
,,2a) kwalifikacje osob przeprowadzajacych badanie kwalifikacyjne, o ktérym mowa
w ust. 2,7;
po art. 17 dodaje si¢ art. 17a—17j w brzmieniu:
»HArt. 17a. 1. W przypadku gdy w wyniku szczepienia ochronnego, o ktorym mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7,
u osoby, u ktérej wykonano szczepienie ochronne, wystapilty wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, o ktorej mowa w ustawie z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, podanej szczepionki lub szczepionek dziatania
niepozadane:
1) wymagajace hospitalizacji przez okres nie krotszy niz 14 dni albo
2) polegajace na wystgpieniu wstrzasu anafilaktycznego powodujacego konieczno$¢
obserwacji na szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyje¢ albo hospitalizacji
przez okres krotszy niz 14 dni
—  osobie tej przystuguje $wiadczenie kompensacyjne.
2. Swiadczenie kompensacyjne wynosi w przypadku:
1) obserwacji na szpitalnym oddziale ratunkowym Iub izbie przyje¢ w zwiazku ze
wstrzgsem anafilaktycznym — 3.000 zt;
2) hospitalizacji w zwigzku ze wstrzasem anafilaktycznym trwajacej krocej niz 14 dni
—10.000 zt;
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 zt,
6) hospitalizacji trwajacej od 71 dni do 90 dni — od 51.000 zt do 65.000 zt,
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 kompensacyijne jest dodatkowo podwyzszane w przypadku:
1) zabiegu operacyjnego w znieczuleniu ogélnym — o 15.000 zi;
2) innego zabiegu operacyjnego albo metody leczenia lub diagnostyki stwarzajacej

podwyzszone ryzyko — o 5.000 zi;



3) hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii lub intensywnej opieki medycznej
trwajacej co najmniej 7 dni — o 10.000 zi;

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, jednak w kwocie nie
wyzszej niz 10.000 zt.

5. Laczna suma $wiadczenia kompensacyjnego, przystugujacego osobie, o ktorej
mowa w ust. 1, nie moze by¢ wyzsza niz 100.000 zt.

6. Swiadczenie kompensacyijne jest przyznawane przez Rzecznika Praw Pacjenta.

Art. 17b. 1. Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych, zwany dalej
L~Funduszem”, jest panstwowym funduszem celowym.

2. Dysponentem Funduszu jest Rzecznik Praw Pacjenta.

3. Przychody Funduszu pochodza:

1) zwptat, o ktorych mowa w art. 17¢c ust. 1;

2) zoprocentowania rachunku bankowego Funduszu;

3) zodsetek od nieterminowo regulowanych wplat, o ktorych mowa w art. 17c ust. 1;
4)  zoptat, o ktérych mowa w art. 17e ust. 4;

5) z jednorazowej wptaty wniesionej z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19,

o ktorym mowa w art. 65 ust. 1 ustawy z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy

o szczegblnych rozwiazaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem

1 zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji

kryzysowych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 568, z pézn. zm.>)) w

wysokosci 1,1 min zi;

6) zinnych Zrddet, w szczegdlnosci ze spadkow, zapisow i1 darowizn.
4. Ze $rodkdéw zgromadzonych w Funduszu s3 finansowane:
1) wyptlaty §wiadczen kompensacyjnych;
2) zwroty oplat, o ktorych mowa w art. 17e ust. 4;
3) pozostate koszty.
5. W sprawach z zakresu gospodarki finansowej Funduszu nieuregulowanych

w ust. 1-4 oraz art. 17c¢ stosuje si¢ przepisy o finansach publicznych.

3 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 695, 1086, 1262, 1478, 1747, 2157
12255,



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% wartos$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 migedzy Komisja Europejska
1 panstwami cztonkowskimi Unii Europejskie;j.

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

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

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

2. Przy Rzeczniku Praw Pacjenta dziata Zespot do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, zwany dalej ,,Zespotem”, do zadan ktdrego
nalezy wydawanie, w toku postgpowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego, opinii
dotyczacych wystapienia dziatania niepozadanego i jego skutkow.

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

1) przez ostatnie 5 lat poprzedzajacych powolanie udzielala $wiadczen opieki
zdrowotnej lub prowadzita prace badawcze w dziedzinie nauk medycznych;
2) posiada tytul specjalisty w dziedzinie medycyny majacej zastosowanie w pracach

Zespotu;

3) posiada wiedz¢ w zakresie szczepien ochronnych dajaca rekojmie prawidlowego
wykonywania zadan cztonka Zespotu.

4. W sktad Zespolu wchodzi 6 cztonkéw, powotywanych i odwotywanych przez
Rzecznika Praw Pacjenta na pigcioletnig kadencje, w tym czterech czionkow Zespotu
powotanych sposrod kandydatow przedstawionych przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, Glownego Inspektora Sanitarnego, Naczelnej Rady Lekarskiej, towarzystw
naukowych, organizacji pozytku publicznego dziatajacych w obszarze praw pacjenta.

5. Rzecznik Praw Pacjenta odwoluje cztonka zespotu w przypadku:

1) ujawnienia, ze nie spetnia wymogow, o ktorych mowa w ust. 3 lub 6;



2) orzeczenia zakazu petnienia funkcji zwigzanych ze szczegdlng odpowiedzialno$cia
w organach panstwa;

3) choroby trwale uniemozliwiajgcej wykonywanie zadan;

4)  zaistnienia okolicznosci, ktore wptywaja na niezalezne sprawowanie funkcji cztonka
Zespotu;

5) zlozenia rezygnacji.

6. Czlonkiem Zespolu nie moze by¢ osoba, ktora byta skazana prawomocnym
wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umysine
przestgpstwo skarbowe.

7. Cztonek Zespotu przed podjeciem wykonywania zadan sktada Rzecznikowi Praw
Pacjenta, pisemne o$wiadczenie, ze nie zostat skazany prawomocnym wyrokiem sadu za
przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umys$lne przestgpstwo
skarbowe.

8. Cztonek Zespotu przed podjeciem wykonywania zadan oraz przed kazdym
posiedzeniem Zespotu sktada Rzecznikowi Praw Pacjenta, pisemne o$wiadczenieo braku
konfliktu intereséw, wskazujace ze nie jest:

1) czlonkiem organdéw spotek handlowych lub przedstawicielem przedsigbiorcéw
wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu
produktem immunologicznym w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

2) czlonkiem organow spétek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow
wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego
z wytwarzaniem lub obrotem, o ktérym mowa w pkt 1;

3) czlonkiem organdow spoéldzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych
dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

4) posiadaczem akcji lub udziatléw w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnos¢,
o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatbw w spoétdzielniach wykonujacych
dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

5) wykonawca dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2.

9. Os$wiadczenia, o ktérych mowa w ust. 5 1 6, sklada si¢ pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen. Sktadajac oswiadczenia,
o ktorych mowa w ust. 5 1 6, cztonek Zespotu jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli

nastepujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego



o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za
sktadanie fatszywych o$§wiadczen.

10. Cztonkowi Zespotu przystuguje wynagrodzenie za udzial w jego posiedzeniach
w wysokosci nieprzekraczajgcej jednej siodmej kwoty przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptaty nagrod z zysku za ubiegly rok,
oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wigcej jednak
niz 5.000 zi miesi¢cznie, a takze zwrot kosztow przejazdu w wysokosci 1 na warunkach
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. — Kodeksu pracy.

11. Rzecznik Praw Pacjenta okresli, w drodze zarzadzenia:
1) regulamin Zespotu okreslajacy jego szczegotowy tryb pracy oraz organizacje, w tym

tryb wyboru przewodniczacego oraz tryb podejmowania decyzji;
2) wysokos¢ wynagrodzenia cztonkow Zespotu;
3) wzory o$wiadczen, o ktorych mowa w ust. 5 i1 6, sktadanych przez cztonkéw Zespotu.

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

2. Wniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego moze by¢ zltozony
w terminie 1 roku od dnia, ktéry byt ostatnim dniem obserwacji albo hospitalizacji,
o ktorych mowa w art. 17a ust. 2.

3. W przypadku aktualizacji Charakterystyki Produktu Leczniczego, o ktérej mowa
w art. 17a ust. 1, polegajacej na dodaniu niewymienionego w niej wczesniej dziatania
niepozadanego, wniosek o przyznanie $§wiadczenia kompensacyjnego dotyczacego
takiego dziatania niepozadanego, moze by¢ ztozony w terminie 1 roku od tej aktualizacji,
jednak nie pdzniej niz w ciggu 3 lat od dnia wykonania szczepienia ochronnego.

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

5. Opfata, o ktoére] mowa w ust. 4, podlega zwrotowi, jezeli osobie skladajacej
wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, przyznano §wiadczenie kompensacyjne.

6. Decyzja w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego zawiera
rozstrzygnigcie w sprawie zwrotu oplaty, o ktorej mowa w ust. 4.

7. Wysoko$¢ oplaty, o ktorej mowa w ust. 4, podlega waloryzacji o prognozowany
w ustawie budzetowej na dany rok s$rednioroczny wskaznik cen towaréw 1 ustug

konsumpcyjnych ogdétem oglaszany przez Prezesa Gldwnego Urzedu Statystycznego na



podstawie przepisOw o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spolecznych,

z zaokragleniem do pelnych ztotych w gorg.

8. Informacj¢ o wysokosci optaty w danym roku kalendarzowym, o ktérej mowa

wust. 4, Rzecznik Praw Pacjenta zamieszcza na stronie internetowej urzedu

obslugujacego ten organ.

1)

2)
3)

1))

2)

3)

4)
5)

9. Wniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego zawiera:

dane wnioskodawcy:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) date urodzenia,

c) numer PESEL, a w przypadku gdy wnioskodawcy nie nadano tego numeru —
rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosc¢;

adres korespondencyjny;

numer rachunku bankowego, ktérego posiadaczem lub wspotposiadaczem jest

wnioskodawca, na ktéry ma by¢ przekazane $wiadczenie kompensacyjne;

10. Do wniosku o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego dolacza sie:

kopie za§wiadczenia o wykonaniu szczepienia lub karty uodpornienia;

kopi¢ karty informacyjnej z leczenia szpitalnego oraz pozostatej posiadanej

dokumentacji medycznej;

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

rehabilitacji wraz z dokumentacjg potwierdzajacg poniesione koszty;

potwierdzenie wniesienia optaty, o ktorej mowa w ust. 4

oswiadczenie, ze w sprawie objetej wnioskiem nie toczy si¢ lub nie zostato

zakonczone postepowanie odszkodowawcze w procesie cywilnym.

11. Informacje przedstawione we wniosku o przyznanie $wiadczenia

kompensacyjnego sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie

falszywych o$wiadczen. Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia we

wniosku klauzuli nastepujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzialnosci karnej za

ztozenie falszywego oS$wiadczenia.”. Klauzula ta zast¢gpuje pouczenie organu

o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

12. W przypadku wniosku niekompletnego lub nienalezycie optaconego Rzecznik

Praw Pacjenta wzywa wnioskodawce do jego uzupelnienia w terminie 30 dni od dnia

doreczenia ze wskazaniem stwierdzonych w nim brakéw, pod rygorem pozostawienia

wniosku bez rozpoznania.

13. Rzecznik Praw Pacjenta:



1) udostepnia na stronie internetowej urzedu obstugujacego ten organ wzor wniosku
o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego umozliwiajagcy podanie danych
1 informacji, o ktérych mowa w ust. 9 1 10, w postaci elektronicznej albo postaci
papierowej;

2) umozliwia przestanie wniosku w postaci elektronicznej wraz z zalacznikami
z zapewnieniem bezpieczenstwa przekazywanych danych i informacji.

14. Wniosek przesylany w postaci elektronicznej podpisuje si¢ podpisem zaufanym,
kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem osobistym.

15. Postgpowania w sprawie Swiadczenia kompensacyjnego nie wszczyna sig,
awszczete umarza, w przypadku gdy w zwigzku ze szczepieniem ochronnym
prawomocnie osadzono sprawe o zado$cuczynienie lub odszkodowanie zwigzane z
wystgpieniem dziatan niepozadanych albo toczy si¢ postgpowanie cywilne w tej sprawie.

Art. 17f. 1. Rzecznikowi Praw Pacjenta przystuguje dostgp do dokumentacji
medycznej dotyczacej szczepienia ochronnego 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 2020 r. poz. 702, z pdzn. zm.%).

2. Zespot przetwarza dokumentacj¢ gromadzona w zwigzku z postgpowaniem
w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego, w zakresie koniecznym do sporzadzenia opinii.

3. Zawarte w dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1, jednostkowe dane medyczne
dotyczace osoby, o ktorej mowa w art. 17a ust. 1, mogg by¢ — w celu prowadzenia analiz
obejmujacych porownywanie tych danych z danymi zawartymi w rejestrze niepozadanych
odczynow poszczepiennych, o ktérych mowa w art. 21 — udostepniane przez Rzecznika
Praw Pacjenta:

1) panstwowym powiatowym inspektorom sanitarnym;

2) krajowej jednostce specjalistycznej, o ktorej mowa w art. 30 ust. 1, wskazanej przez
Gloéwnego Inspektora Sanitarnego, jako wiasciwej w zakresie chorob zakaznych,
ktérym mozna zapobiega¢ w drodze szczepien ochronnych.

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 3, obejmuja:

1) imig i nazwisko;

2) date urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — rodzaj i numer

dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢;

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 1493, 1590, 1875,
234512401



4) pleg;

5) adres miejsca zamieszkania;

6) dane o stanie zdrowia oraz inne informacje niezbedne do sprawowania nadzoru nad
wystepowaniem odczynow poszczepiennych, zgodnie ze wspoiczesng wiedzg
medyczna.

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

6. Administratorem danych zawartych w dokumentacji gromadzonej oraz
sporzadzonej w zwigzku z postgpowaniem w sprawie Swiadczenia 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 skladzie trzech cztonkow.

3. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, jest wydawana w terminie 60 dni 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 ktorym wykonano szczepienie ochronne lub ktory udzielal §wiadczen zdrowotnych
wnioskodawcy, do przediozenia w zakre§lonym terminie dokumentacji medycznej
dotyczace] szczepienia ochronnego lub hospitalizacji, ktorej dotyczy wniosek o
przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego, badz stanu zdrowia wnioskodawcy przed lub
po wykonaniu szczepienia ochronnego. Bieg terminu wydania decyzji, o ktérym mowa w
ust. 1, ulega wstrzymaniu do czasu przedtozenia dokumentacji przez wnioskodawce lub
podmiot leczniczy.

5. Swiadczenie kompensacyjne oraz zwrot oplaty, o ktorej mowa ust. 4, wyptaca sie
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, na rachunek
bankowy wskazany we wniosku o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego.

6. Rzecznik Praw Pacjenta przekazuje kopie¢ decyzji, o ktorej mowa w ust. 1,
Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobojczych.



3)

4)

5)

Art. 17h. W zakresie nieuregulowanym przepisami art. 17a—17g do postgpowania w
sprawie $wiadczenia kompensacyjnego stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

Art. 17i. Osoba, ktora uzyskata $wiadczenie kompensacyjne, moze dochodzié¢
rekompensaty w ramach funduszu za wystapienie dziatan niepozadanych po szczepieniu
ochronnym wytacznie w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych innych niz bedace
przedmiotem prowadzonego postgpowania w sprawie przyznania $wiadczenia
kompensacyjnego.

Art. 17j. 1. Rzecznik Praw Pacjenta sklada ministrowi wilasciwemu do spraw
zdrowia sprawozdanie o pracach zespolu o ktorym mowa w art. 17d ust. 2, zawierajace
informacj¢ o sposobie rozpatrzenia wnioskow w danym okresie objetym sprawozdaniem,
w tym przyznanych $wiadczeniach kompensacyjnych z uwzglednieniem rodzajow
szczepionek, rodzajow zdarzen medycznych bedacych podstawa przyznania $wiadczenia
oraz miejsca wystapienia danych zdarzen.

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

w art. 18 w ust. 1-4 1 art. 19 ust. 1-5 skresla si¢ uzyty w rdznej liczbie i przypadku wyraz
,.lekarskie”;
art. 21 po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»<4a. Dane zgromadzone w rejestrze zgloszen niepozadanych odczynow
poszczepiennych sa udostepniane przez Gtownego Inspektora Sanitarnego Rzecznikowi
Praw Pacjentow w zakresie niezbednym do przeprowadzenia postgpowania w sprawie
swiadczenia kompensacyjnego.”;

w art. 21a w ust. 1 pkt 1 i ust. 2 skresla si¢ wyraz ,,lekarskie”.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

(Dz. U. 22020 r. poz. 849) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

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

»la) w zwigzku z postgpowaniem, o ktorym mowa w art. 17d ust. 1 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi,
prowadzonym przez Rzecznika;”;

w art. 47 w ust. 1 po pkt 9a dodaje si¢ pkt 9b w brzmieniu:



,»9b) wykonywanie zadan, o ktérych mowa w art. 17a-17j ustawy z dnia 5 grudnia 2008 .

o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi;”.

Art. 3. W ustawie z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczegolnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem 1 zwalczaniem COVID-19, innych choréb
zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.
72020 r. poz. 568, z pdzn. zm.”) w art. 65 po ust. 6b dodaje si¢ ust. 6¢ i 6d w brzmieniu:

,»,0C. Ze srodkow 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 i1 chorob zakaznych u ludzi

(Dz. U. 22020 r. poz. 1845, z p6zn. zm.®) w wysokosci 1,1 mln zt.

6d. Wplaty, o ktérej mowa w ust. 1, dokonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia
na wniosek Rzecznika Praw Pacjenta w wysokosci 1,1 miIn wynikajacej z planu

finansowego Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych.”.

Art. 4. 1. Tworzy si¢ Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych.
2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, ustala pierwszy plan finansowy Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych na okres od dnia 1 czerwca 2021 r. do dnia 31

grudnia 2021 r.

Art. 5. 1. Swiadczenia kompensacyjne obejmuja szczepienia ochronne przeciwko
COVID-19 przeprowadzane po dniu 26 grudnia 2020 r. oraz pozostale szczepienia ochronne, o
ktorych mowa w art. 17a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawa, przeprowadzane od dnia 1 stycznia 2022 r.

2. Termin zlozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, dotyczacy wystgpienia zdarzen okreslonych w art. 17a
ust. 11 2 tej ustawy, ktore wystapity przed dniem wejscia w zycie ustawy w wyniku szczepien
ochronnych przeciwko COVID-19 przeprowadzanych po dniu 26 grudnia 2020 r., uplywa z

dniem 30 wrzesnia 2022 r.

Art. 6. Przepis art. 17c ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawg, stosuje si¢ po raz pierwszy do umoOw zawartych na dostawg szczepionek do

przeprowadzenia szczepien ochronnych w 2022 r. Wptaty wnosi si¢ po raz pierwszy w 2022 r.

) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 695, 1086, 1262, 1478, 1747, 2157
12255,

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 i 2401 oraz z
2021 r. 159, 180, 2551 616.



Art. 7. 1. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 14 dni od dnia wejScia w zycie ustawy
powota Zespot do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepiefi Ochronnych,
o ktorym mowa w art. 17d ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa.

2. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 14 dni od dnia wejscia w zycie ustawy opublikuje
na stronie internetowej urzedu obslugujacego ten organ wzor wniosku o przyznanie
swiadczenia kompensacyjnego, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, oraz umozliwi sktadanie tych wnioskow wraz
zalacznikami w postaci elektroniczne;.

3. Wniosek, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu

nadanym niniejszg ustawg, moze by¢ ztozony nie wezesniej niz w dniul5 czerwca 2021 r.

Art. 8. Pierwsze sprawozdanie, o ktorym mowa w art. 17j ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, Rzecznik Praw Pacjenta przedstawia ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia do dnia 28 lutego 2022 r. i obejmie ono okres od dnia wej$cia

w zycie ustawy do dnia 31 grudnia 2021 r.

Art. 9. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 17 ust. 10 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, zachowuja moc do dnia wej$cia
w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie 17 ust. 10 ustawy zmienianej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, jednak nie dtuzej niz przez sze$¢ miesigcy od

dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 10 Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 czerwca 2021 r.

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I
REDAKCYJNYM

Damian Jakubik
Dyrektor
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytkojtgmztaltqmfyc4njxgq4tkmrwgu




UZASADNIENIE

Projektowana ustawa dokonuje 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 pdzn zm.),
zwane] dalej ,,ustawg”, przez zmiany w art. 17, 18, 19 oraz 2la dotyczace uprawnien do
przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania
szczepienia ochronnego, dodanie przepisow art. 17a-17] dotyczacych $wiadczenia
kompensacyjnego i tworzacych Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych zwany dalej
,~Funduszem”, ktére zapewnig pacjentom $rodki prawne umozliwiajace szybkie uzyskanie
Swiadczenia pieni¢znego w zwigzku z zaistnialymi dzialaniami niepozadanymi spowodowanymi
przez podanie szczepionki lub szczepionek.

W s$wietle dotychczasowych przepiséw nowelizowanej ustawy wykonanie szczepienia
ochronnego jest poprzedzone lekarskim badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia
przeciwwskazan do wykonania szczepienia ochronnego.

W wyniku zmiany ustawy w art. 17 ust. 2 wykonanie obowigzkowego szczepienia
ochronnego bedzie poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia
przeciwwskazan do wykonania obowigzkowego szczepienia ochronnego (zwane dalej:
badaniem). Zgodnie z projektowanym art. 17 ust. 2a badanie bedzie przeprowadza¢ lekarz albo
osoby okreslone na podstawie art. 17 ust. 10 pkt 2a.

Powyzsze upowaznienie pozwoli Ministrowi Zdrowia na okreslenie kwalifikacji osob
przeprowadzajacych badanie kwalifikacyjne w rozporzadzeniu w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych. Zmiana jest podyktowana planowanym nadaniem uprawnien do
kwalifikacji szczepien stosowanych przy szczepieniach obowigzkowych osob dorostych (np. p/
WZW typu b, p/wsciekliznie, p/ tezcowi) 1 zalecanych (p/grypie, p/ pneumokokom) ze
wskazaniem wykonywania takiego badania wykluczajacego przeciwskazania do szczepienia
przez felczerdéw, pielegniarki, potozne, tak aby zwigkszy¢ dostepno$¢ personelu przy udzielanych
$wiadczeniach.

Konsekwentnie projekt dostosowuje pozostate przepisy ustawy m.in. wskazujac, ze za
czynno$¢ wydania zaswiadczenia ze wskazaniem daty i1 godziny przeprowadzonego badania oraz
za wydanie skierowania do konsultacji specjalistycznej osoby obje¢tej obowigzkiem szczepienia
ochronnego jest odpowiedzialna przeprowadzajaca badanie.

Zgodnie z art. 17 ust. 4 ustawy wydanie przez lekarza za§wiadczenia ze wskazaniem daty
1 godziny przeprowadzonego badania jest normg ustawowg o charakterze bezwzglednie

obowiazujacym. Wskazanie wylaczenia daje mozliwos$¢ odstapienia od obowigzku wystawienia



zaswiadczenia, w przypadku gdy szczepienie i badanie kwalifikacyjne jest prowadzone w tej
samej placowce 1 do poswiadczenia badania wystarczy wpis o jego przeprowadzeniu
w dokumentacji medycznej pacjenta.

W Rzeczypospolitej Polskiej kazdego roku wykonywanych jest kilkanascie milionow
szczepien ochronnych, zaréwno finansowanych ze §rodkow budzetu panstwa - obowiazkowe
szczepienia ochronne jak rowniez w zakresie szczepien zalecanych, ktore sg realizowane przez
pacjentow 1 lekarzy w zaleznosci od wskazan indywidualnych. Sposréd wykonanych szczepien
jedynie w odniesieniu do 2—8 przypadkoéw stwierdza si¢ po szczepieniu takie objawy chorobowe,
ktore — na podstawie analizy zgloszonych niepozadanych odczynéow poszczepiennych oraz
dokumentacji medycznej — zostaly zakwalifikowane jako cigzkie niepozadane odczyny
poszczepienne spowodowane szczepionka lub sposobem wykonania szczepienia. Natomiast
wickszos¢ dziatan niepozadanych ogranicza si¢ do reakcji miejscowych w postaci
zaczerwieniania 1 bolu w miejscu wstrzyknigcia lub objawow ogdlnych w postaci podwyzszenia
temperatury ciata. Dane te $wiadcza o wysokim bezpieczenstwie realizacji szczepien
ochronnych.
Informacje o rodzaju oraz czgstosci wystgpowania niepozadanych odczyndéw poszczepiennych
(NOP) po podaniu produktu leczniczego sa uwzglednione przez producenta ulotce dotaczonej do
opakowania danej szczepionki oraz w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Srednio, kazdego roku w Polsce rejestrowanych jest 2 000 - 4 000 NOP. Jeden NOP wystepuje
srednio raz na 10 000 podanych dawek szczepionki. Czgstos¢ wystepowania NOP zalezy od
rodzaju szczepionki. W 2016 r. zarejestrowano lacznie 2 341 NOP, w tym trzy przypadki NOP
ciezkich. W 2017 r. zarejestrowano tacznie 3 535 NOP, w tym jedenascie przypadkéw cigzkich.
W 2018 r. zarejestrowano facznie 3 639 NOP, w tym jedenascie przypadkéw ciezkich. Dane za
lata 2019-2020 nie zostaty jeszcze opublikowane.
Glowny Inspektor Sanitarny prowadzi wykaz NOP z uwzglednieniem klasyfikacji NOP jako
tagodnego, powaznego albo cigzkiego.
Przy czym wskaza¢ nalezy, ze NOP tagodne nie wymagaja hospitalizacji, a jedynie obserwacji.
Natomiast zaklasyfikowanie NOP jako cigzkiego, jest skorelowane z dtugoscig 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 o rejestr NOP.

Roéwniez dostepne dane pochodzace z obecnie realizowanej, niemajacej precedensu pod

wzgledem swojej skali, globalnej akcji szczepien ochronnych przeciwko COVID-19 takze



wskazuja na wysokie bezpieczenstwo szczepien. Na kazde 10 milionéw podanych dawek na
swiecie wystepuje zaledwie kilka powaznych odczynow poszczepiennych w postaci rekcji
alergicznych, ktore stanowig trudng do przewidzenia indywidualng reakcje¢ organizmu na podanie
szczepionki.

Doswiadczenia ostatnich lat, a w szczeg6lnosci biezacej pandemii COVID-19, dobitnie
wskazuja, ze brak dostepnosci do szczepien ochronnych stanowi realne zagrozenia dla zycia 1
zdrowia w szczeg6lnosci w sytuacji epidemii. RGwnoczesnie spadajace zaufanie do szczepien, w
tym obawy co do ich bezpieczenstwa, stanowig lub moga stanowi¢ powazng przeszkode w
zakresie efektywnej realizacji programow szczepien.

Projektowane przepisy wprowadzajace $wiadczenia kompensacyjne oraz Fundusz
stanowig realizacje¢ zasady solidarnosci spotecznej, ktora jest kluczem dla powszechnej realizacji
szczepien ochronnych. Powszechno$¢ szczepien ochronnych ma za zadanie zaréwno
zapewnienie ochrony przed chorobami zakaznymi tych osob, ktére zostaly zaszczepione, jak
rébwniez — poprzez przerwanie krazenia patogenéw w populacji i powstanie odpornosci
zbiorowiskowej — ochrong tych osob, ktore ze wzgledow zdrowotnych nie moga by¢ poddane
szczepieniom (np. osoby chore na choroby nowotworowe, dzieci z wrodzonymi lub nabytymi
niedoborami odpornosci). Z drugiej strony, solidarno$¢ programéw powszechnych szczepien w
innych krajach Unii Europejskiej wyraza si¢ w zapewnieniu osobom zaszczepionym $rodkow
prawnych umozliwiajacych szybkie uzyskanie $wiadczenia pienigznego w zwigzku z
zaistniatymi niepozadanymi odczynami poszczepiennymi, bez koniecznosci odwolywania si¢ do
dhugotrwatej procedury postgpowania przed sadami powszechnymi.

W przypadku gdy w wyniku szczepienia ochronnego u osoby, u ktérej wykonano
szczepienie ochronne wystapity wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego podanej
szczepionki lub szczepionek dziatania niepozadane, ktore spowodowaty konieczno$¢
hospitalizacji przez okres nie krotszy niz 14 dni albo polegaty na wystgpieniu u tej osoby wstrzasu
anafilaktycznego powodujacego konieczno$¢ obserwacji na szpitalnym oddziale ratunkowym
albo izbie przyje¢ lub hospitalizacji przez okres do 14 dni, zaszczepionemu przyshuguje
$wiadczenie kompensacyjne. Swiadczenie kompensacyjne bedzie przystugiwato zarowno wtedy,
gdy dziatanie niepozadane szczepionki byto bezposrednia przyczyng hospitalizacji, jak 1 wtedy,
gdy nastgpstwem dzialania niepozadanego bylo pogorszenie stanu zdrowia wymagajace
hospitalizacji przez okres nie krotszy niz 14 dni.

Dodatkowe kryterium 14-dniowego okresu hospitalizacji, zwigzanego z utrzymywaniem
si¢ objawOow chorobowych oraz koniecznos$cig ich leczenia, stanowi rozwigzanie analogiczne do

tego, ktore obowigzuje w Finlandii i pozwala wyeliminowa¢ te przypadki, w ktorych



hospitalizacja stuzyla jedynie obserwacji i ocenie stanu zdrowia pacjenta, a objawy chorobowe
mialy przemijajacy i krotkotrwaly charakter. Kryterium to nie bgdzie obowigzywac jedynie
w przypadku wystgpienia wstrzasu anafilaktycznego, ktory cho¢ jest stanem szybko pod
wplywem leczenia ustgpujacym, stanowi powazne dziatanie niepozadane.

Docelowo $wiadczeniami kompensacyjnymi be¢da objete szczepienia wykonane
rutynowo w ramach obowigzkowych szczepien ochronnych przede wszystkim dzieci i mtodziezy
do 19. roku zycia (art. 17 ust. 10 ustawy), nieobowigzkowych szczepien akcyjnych, ktore sg
w sytuacji epidemii organizowane przez organy panstwa i finansowane ze Srodkéw budzetu
panstwa takich jak szczepienia przeciw odrze, meningokokom lub COVID-19 (art. 3 ust. 4
ustawy) oraz szczepienia akcyjne, ktére moga by¢ potencjalnie wprowadzane w stanie epidemii
rozporzadzeniem wydawanym na podstawie art. 46 ust. 4 pkt 7 ustawy (choroby o szczeg6lnie
wysokiej Smiertelnosci takie jakg w przesztosci byta ospa prawdziwa).

W przypadku szczepieh obowiazkowych realizowanych w ramach rutynowego,
corocznego Programu Szczepien Ochronnych §wiadczenie kompensacyjne bedzie przystugiwato
réwniez w sytuacji, gdy obowigzkowe szczepienie ochronne zostato wykonane szczepionkg inng
niz ta, ktdra zostata zakupiona przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Swiadczenie kompensacyjnie nie obejmie natomiast przypadkéw dziatan niepozadanych,
ktére wystapily po szczepieniu w ramach szczepien zalecanych, o ktorych mowa w art. 19 1 20
ustawy.

Ustalenie uprawnien do otrzymania §wiadczenia kompensacyjnego nie bedzie si¢ opierac
na zgloszeniu przez lekarza niepozadanego odczynu poszczepiennego, lecz na wystapieniu
wymienionych w Charakterystyce Produktu Leczniczego dziatan niepozadanych szczepionki lub
szczepionek, ktére zostaly potwierdzone w dokumentacji lekarskiej. System bedzie wigc
niezalezny od systemu monitorowania dziatan niepozadanych i potencjalnych niekompletnosci
zglaszanych w nim zdarzen.

Swiadczenie kompensacyjne bedzie uzyskiwane na drodze administracyjnej
w uproszczonym trybie postgpowania (przed Zespolem do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych) oraz wyznaczonym przepisami maksymalnym
terminie na rozpatrzenie wniosku (60 dni), co zapewni szybkie ustalenie prawa do
przedmiotowego §wiadczenia i jego szybka wyplate.

Wyptata §wiadczenia kompensacyjnego bedzie nastgpowala na podstawie decyzji
wydawane] przez Rzecznika Praw Pacjenta z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych. Dodatkowo przy Rzeczniku Praw Pacjenta zostanie powotany Zespot do spraw

Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych. Zadaniem tego Zespotu



bedzie sporzadzenie opinii merytorycznej w zakresie wystapienia dzialania niepozadanego
ijego skutkow, po uzyskaniu ktérej Rzecznik Praw Pacjenta wyda rozstrzygniecie w zakresie
przyznania $wiadczenia kompensacyjnego i jego wysokosci albo odmowie przyznania tego
swiadczenia. W sktad Zespotu wejdzie 6 cztonkéw — lekarzy posiadajgcych specjalizacje
przydatng w zakresie merytorycznej oceny wnioskow (neurolodzy, chirurdzy, kardiolodzy,
pulmonolodzy, zakaznicy , wakcynolodzy). Czionkéw ww. Zespolu powotuje Rzecznik Praw
Pacjenta. Obstluge organizacyjng i administracyjng ww. Zespotu zapewni Biuro Rzecznika Praw
Pacjenta jako urzad obstugujacy Rzecznika Praw Pacjenta w ramach swojej dziatalnosci.
Rzecznik Praw Pacjenta okresli w drodze zarzadzenia szczegodlowy sposob funkcjonowania
Zespotu, w tym zakres wymagan dedykowany czlonkom zespotu. W przypadku wystepowania
konfliktu interesow cztonek zespotu podlega wytaczeniu.

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

Swiadczenie kompensacyjne bedzie miato charakter zryczattowanej kwoty, ktorej
wysoko$¢ zostata wskazana w przepisach projektowanej ustawy. Jej wysokos$¢ bedzie zalezata
przede wszystkim od dtugo$ci okresu hospitalizacji. Swiadczeniem kompensacyjnym zostana
objete dziatania niepozadane, ktore wystapity w wyniku szczepieh 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. (art. 5
projektowanej ustawy). Elementem $§wiadczenia kompensacyjnego moga by¢ takze koszty
dalszego leczenia lub rehabilitacji po zakonczeniu przez pacjenta hospitalizacji do wysokosci
10 000 zt, przy czym limit $§wiadczenia kompensacyjnego wyniesie 100 000 zt. Wniosek
o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego moze by¢ zlozony w terminie do 1 roku od dnia,
ktory byl ostatnim dniem obserwacji albo hospitalizacji, o ktorych mowa w art. 17a ust. 2, za
wyjatkiem wystapienia zdarzen okre$lonych w art. 17a ust. 1 1 2, ktdre nastgpity w okresie od
dnia 27 grudnia 2020 r. do dnia wejscia w Zycie ustawy, dla ktorych termin zlozenia uplywa z
dniem 30 wrze$nia 2022 r.

Gtownym zrodtem finansowania Funduszu beda wptaty na rachunek bankowy Funduszu
dokonywane przez podmioty (firmy farmaceutyczne), ktore zawarty ze Skarbem Panstwa umowg
na dostawe szczepionek do przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych
realizowanych w ramach Programu Szczepien Ochronnych. Wysoko$¢ wptat bedzie uzalezniona
od wysokosci zawieranych kontraktow 1bedzie stanowi¢ 1,5% warto§ci umowy brutto.
Natomiast w przypadku szczepionek zakupionych na podstawie porozumienia dotyczacego

wczesnego zakupu szczepionek przeciw chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirusa SARS-



CoV-2, zawartego miedzy Komisja Europejska 1 panstwami cztonkowskimi Unii Europejskie;
zrédet finansowania beda srodki budzetu panstwa.

Whniosek o ustalenie §wiadczenia kompensacyjnego bedzie podlegat zryczaltowanej
optacie w wysokosci 200 zi. Wniosek o przyznanie $§wiadczenia kompensacyjnego moze by¢
ztozony w terminie nie dtuzszym niz 1 rok od dnia, ktéry byl ostatnim dniem hospitalizacji albo
obserwacji. Oplata podlega zwrotowi wraz rekompensata w ciggu 14 dni od wydania decyzji
o0 przyznaniu $wiadczenia.

W celu usprawnienia procesu sktadania i rozpatrywania wnioskdw na stronie internetowe;j
Rzecznika Praw Pacjenta, jako organu rozpatrujacego wnioski, zostanie udostgpniony wzor
wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego umozliwiajacy podanie wymaganych
danych 1 informacji oraz umozliwi przestanie wniosku wraz z zalacznikami z zapewnieniem
bezpieczenstwa przekazywanych danych w postaci elektronicznej. Wniosek bedzie mogt by¢
podpisany podpisem zaufanym, kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem

osobistym. Wniosek bedzie mogl réwniez zostaé ztozony w tradycyjnej, papierowej formie.

W konsekwencji wprowadzanych zmian projektowana ustawa przewiduje zmiany
w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.
z 2020 r. poz. 849) przez dodanie do katalogu zadan Rzecznika Praw Pacjenta — okreslonego art.
47 ust. 1 tej ustawy — zadania w zakresie rozpatrywania wnioskow o przyznanie §wiadczenia
kompensacyjnego. Dokonano takze zmiany art. 28 ww. ustawy przez dodanie w ust. 2a tego
przepisu pkt la na wzor uprawnienia przystugujacego wojewddzkim komisjom do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych rozpatrujacym w trybie pozasadowym wnioski
o ustalenie zdarzenia medycznego. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 14 dni od dnia wej$cia
w zycie ustawy powota Zesp6t do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych, o ktorym mowa w art. 17d ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawa. Zgodnie z art. 7 ust. 3 mozliwo$¢ zlozenia wniosku o przyznanie

swiadczenia kompensacyjnego nastepuje nie wczesniej niz w dniu 15 czerwca 2021 .
Projektowana ustawa wejdzie w zycie z dniem 1 czerwca 2021 r.

Projekt ustawy nie ma wpltywu na dziatalno§¢ mikroprzedsigbiorcow oraz matych

1 Srednich przedsigbiorstw.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;j.



Projekt ustawy nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
iinstytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowana ustawa nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597) i w 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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