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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Obecnie obowiązujące przepisy nie zapewniają środków prawnych (osobom szczepionym przeciwko COVID-19, jak i realizującym szczepienia obowiązkowe), które umożliwiałyby szybkie uzyskanie świadczenia pieniężnego w związku z zaistniałymi działaniami niepożądanymi w wyniku podania szczepionki. Projekt zakłada dodanie przepisów art. 17a-17i dotyczących świadczenia kompensacyjnego i tworzących Fundusz Kompensacyjny Szczepień Ochronnych zwany dalej „Funduszem”, które zapewnią pacjentom środki prawne umożliwiające szybkie uzyskanie świadczenia pieniężnego w związku z zaistniałymi działaniami niepożądanymi spowodowanymi przez podanie szczepionki lub szczepionek.
Wprowadzono przepis, że ze środków Funduszu dokonuje się jednorazowej wpłaty środków na Fundusz Kompensacyjny Szczepień Ochronnych. Wpłaty dokonuje Prezes Rady Ministrów na wniosek Ministra Zdrowia w wysokości 10 mln zł wynikającej z planu finansowego Fundusz Przeciwdziałania COVID-19. Zgodnie z założeniami Narodowego Programu Szczepień przeciw COVID-19, celem jest objęcie szczepieniem największej liczby dorosłych obywateli, w tym zabezpieczenie dodatkowych środków prawnych dedykowanych wystąpieniu niepożądanych odczynów poszczepiennych (NOP), co zgodnie z projektem będzie dotyczyć również szczepień realizowanych w ramach programu szczepień ochronnych. 
Takie rozwiązania obecnie funkcjonują w 11 krajach europejskich, a w kolejnych trwają prace nad przyjęciem stosownej regulacji.
Zgodnie z projektowanym badanie kwalifikacyjne będzie przeprowadzać lekarz, a w przypadku szczepień zalecanych osób dorosłych przeciw grypie również felczer i pielęgniarka. Po zmianie uprawnienia, przy zalecanych szczepieniach ochronnych osób dorosłych przeciw grypie, będą mogli kwalifikować oprócz lekarza np. felczerzy, pielęgniarki, w celu zwiększenia dostępności personelu przy udzielanych świadczeniach. 
Ustawa przewiduje następujące zmiany: 
1) wprowadzenie wariantów alertowych SARS-Cov-2 i sekwencjonowania, 
2) zniesienia granicy czasowej (3 miesięcy), od której jest egzekwowany obowiązek szczepień obowiązkowych dla osób przebywających w Polsce, 
3) wskazania na szczeblu ustawowym, że termin wykonania badania kwalifikacyjnego i szczepienia obowiązkowego ustala lekarz na podstawie Komunikatu GIS, 
4) przeniesienie określania wzorów papierowych dokumentów zaświadczenia o badaniu kwalifikacyjnym, karty uodpornienia oraz książeczki szczepień – jako indywidulanej dokumentacji medycznej – do rozporządzenia w sprawie dokumentacji, 
5) umocowanie sprawozdań o osobach uchylających się od obowiązkowych szczepień ochronnych na szczeblu ustawy, przeniesienie określania wzorów składanych przez świadczeniodawców kwartalnych sprawozdań o charakterze technicznym (Kwartalne sprawozdaniem o kartach uodpornienia i Kwartalne sprawozdaniem ze zużycia szczepionek),

6) nadanie ministrowi właściwemu do spraw zdrowia uprawnienia do objęcia finasowaniem zakupu szczepionek służących do przeprowadzania szczepień zalecanych ze wskazaniem sposobu realizacji świadczenia w Programie Szczepień Ochronnych na dany rok.
7) w ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego, w miejsce wzoru skierowania do szpitala uregulowany został zakres informacji zawartych w skierowaniu do szpitala psychiatrycznego. Proponowana zmiana podyktowana jest dostosowaniem przedmiotowych regulacji do specyfiki skierowań wystawianych w postaci elektronicznej. 

8) w ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi, na skutek dookreślenia zakresu danych gromadzonych w Systemie Monitorowania Zagrożeń (przyszłym SMNDPL) modyfikacji ulegną kwestie związane z dostępem jednostki organizacyjnej publicznej służby krwi do danych zawartych w zgłoszeniach, o których mowa w art. 27 ust. 1 oraz art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi, jak również do danych przetwarzanych dotychczas w Systemie Monitorowania Zagrożeń dotyczących zakażeń i zachorowań na choroby zakaźne kandydatów na dawców krwi lub dawców krwi, które powodują ich trwałą lub czasową dyskwalifikację i polegać będą na wskazaniu rejestru przypadków zakażeń i zachorowań na chorobę zakaźną, o którym mowa w art. 30 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi, jako systemu, z którego dane te będą pozyskiwane.
9) w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, wprowadza się dodatkową regulację, umożliwiającą osobom wystawiającym recepty automatyczny dostęp do danych osobowych oraz jednostkowych danych medycznych pacjentów w zakresie recept oraz dokumentów realizacji recept, tj. niewymagający uzyskiwania zgody pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego. Analogiczne rozwiązanie proponuje się wprowadzić w przypadku produktów przepisywanych świadczeniobiorcom w okresie ciąży. 

10) w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta doregulowano katalog zadań Rzecznika Praw Pacjenta w zakresie rozpatrywania wniosków o przyznanie świadczenia kompensacyjnego. Dokonano także zmiany uprawnień przysługujących wojewódzkim komisjom do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych rozpatrującym w trybie pozasądowym wnioski o ustalenie zdarzenia medycznego. 
Rzecznik Praw Pacjenta w terminie określonym niniejszą ustawą powoła Zespół do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych.
11) w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia doprecyzowano zakres danych gromadzonych w Systemie Monitorowania Zagrożeń oraz zmianę jego nazwy na System Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych (SMNDPL), która adekwatnie odzwierciedla charakter danych, jakie będą teraz gromadzone w tym systemie. W systemie tym gromadzone mają być wyłącznie dane przetwarzane przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych w związku z wykonywaniem zadań w zakresie zbierania raportów oraz informacji o niepożądanych działaniach produktu leczniczego oraz produktu leczniczego weterynaryjnego. Zgodnie z projektem ustawy administratorem danych przetwarzanych w SMNDPL pozostanie wyłącznie Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, a za techniczno-organizacyjną obsługę tego systemu odpowiadać będzie jednostka podległa ministrowi właściwemu do spraw zdrowia, właściwa w zakresie systemów informacyjnych ochrony zdrowia.

12) w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych uchylono przepisy regulujące możliwość wystawiania zleceń w formie uproszczonej. Propozycja ogranicza zakres tych danych do niezbędnego minimum, umożliwiającego z jednej strony sprawną realizację zlecenia, a z drugiej - zapewnienie maksymalnej przejrzystości otrzymywanej przez świadczeniobiorcę informacji. Uregulowano zasady potwierdzania odbioru wyrobu medycznego. Biorąc pod uwagę, że okoliczność jednoznacznego stwierdzenia dokonania prawidłowego potwierdzenia odbioru wyrobu jest niezwykle istotna dla ewentualnych postępowań refundacyjnych jak i pewności obrotu zarówno z punktu widzenia realizującego zlecenie, jak i samego świadczeniobiorcy. Doprecyzowano postępowanie z wystawionym zleceniem w formie elektronicznej, w przypadku braku możliwości jego realizacji. Pozostałe zmiany mają charakter porządkowy i polegają na przyjęciu jednolitej terminologii odnoszącej się do informacji zawartych na zleceniu, tj. pozostawiono terminy „identyfikator zlecenia” oraz „kod dostępu” (obecnie terminologia ta jest niejednolita).

13) w ustawie z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektórych ustaw w związku z wdrażaniem rozwiązań w obszarze e-zdrowia wobec obowiązującego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii koronawirusa SARS-CoV-2 oraz konieczności realizacji w pierwszej kolejności zadań wynikających bezpośrednio z zapobiegania, przeciwdziałania i zwalczania tej epidemii, zaproponowano przesunięcie terminu obowiązku przekazania po raz pierwszy danych do systemu P1 przez podmioty wskazane w art. 15 ust. 4c ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, z „31 grudnia 2021 r.” na „31 grudnia 2022 r.”.

14) w ustawie z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektórych ustaw w celu zapewnienia w okresie ogłoszenia stanu zagrożenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr medycznych (Dz. U. poz. 2401 wydłuża się vacatio legis do art. 26, 27, 28, 29 i 30.


	2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji, i oczekiwany efekt

	Zakłada się powołanie Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych. Świadczenia kompensacyjne będą uzyskiwane na drodze decyzji administracyjnej wydanej przez Rzecznika Praw Pacjenta w wyznaczonym przepisami maksymalnie 60-dniowym terminie na rozpatrzenie wniosku, co zapewni szybkie ustalenie prawa do przedmiotowego świadczenia i jego wypłatę w ciągu 14 dni od dnia doręczenia decyzji.
Świadczenie kompensacyjne będzie przyznawane przez Rzecznika Praw Pacjenta. Dodatkowo przy Rzeczniku Praw Pacjenta zostanie powołany Zespół do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych. Zadaniem tego Zespołu będzie sporządzenie opinii merytorycznej w zakresie wystąpienia działania niepożądanego i jego skutków, po uzyskaniu której Rzecznik Praw Pacjenta wyda rozstrzygniecie w zakresie przyznania świadczenia kompensacyjnego i jego wysokości albo odmowie przyznania tego świadczenia.
Świadczenie kompensacyjne będzie miało charakter zryczałtowanej kwoty, której wysokość została wskazana w przepisach projektowanej ustawy. Jej wysokość będzie uzależniona przede wszystkim od długości okresu hospitalizacji, przy czym dolny limit świadczenia kompensacyjnego wyniesie 10 000 zł w przypadku hospitalizacji wynoszącej od 14 do 30 dni, zaś górny 100 000 zł w przypadku hospitalizacji trwającej powyżej 120 dni. W przypadku wstrząsu anafilaktycznego, który  będzie wymagał obserwacji na szpitalnym oddziale ratunkowym albo izbie przyjęć lub hospitalizacji do 14 dni świadczenie wyniesie 3 000 zł. Świadczeniem kompensacyjnym zostaną objęte działania niepożądane, które wystąpiły w wyniku szczepień wykonanych po dniu 26 grudnia 2020 r., w przypadku szczepień  przeciwko COVID-19, tj. które wystąpiły jeszcze przed wejściem w życie przepisów oraz pozostałych szczepień przeprowadzonych od dnia 1 stycznia 2022 r.
Głównym źródłem finansowania Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych będą wpłaty na rachunek bankowy Funduszu dokonywane przez podmioty (firmy farmaceutyczne, hurtownie), które zawarły w 2022 r. ze Skarbem Państwa umowę na dostawę szczepionek do przeprowadzania obowiązkowych szczepień ochronnych realizowanych w ramach Programu Szczepień Ochronnych. Natomiast w przypadku szczepionek zakupionych na podstawie porozumienia dotyczącego wczesnego zakupu szczepionek przeciwko chorobie COVID-19 wywoływanej przez wirusa SARS-CoV-2, zawartego między Komisją Europejską i państwami członkowskimi Unii Europejskiej źródeł finansowania będzie fundusz przeciwdziałania COVID -19.
W świetle dotychczasowych przepisów nowelizowanej ustawy wykonanie obowiązkowego szczepienia ochronnego jest poprzedzone lekarskim badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazań do wykonania obowiązkowego szczepienia ochronnego. W wyniku zmiany w art. 19 ust. 6 ustawy wykonanie zalecanego szczepienia ochronnego osoby dorosłej przeciwko grypie jest poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym wykonanym przez lekarza, felczera lub pielęgniarkę w celu wykluczenia przeciwwskazań do wykonania obowiązkowego szczepienia ochronnego (zwane dalej badaniem). 

Obecnie obowiązujące przepisy nie zapewniają środków prawnych (osobom szczepionym przeciwko COVID-19, jak i realizującym szczepienia obowiązkowe), które umożliwiałyby szybkie uzyskanie świadczenia pieniężnego w związku z zaistniałymi działaniami niepożądanymi w wyniku podania szczepionki.

Informację o podejrzeniu i rozpoznaniu niepożądanego

odczynu poszczepiennego (NOP) zgłasza lekarz do Powiatowej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej (w ciągu 24 godzin licząc od podejrzenia lub rozpoznania wystąpienia NOP). 

Obowiązek zgłoszenia NOP przez lekarza wynika z art. 21 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi.

Państwowa Inspekcja Sanitarna gromadzi dane epidemiologiczne o występowaniu niepożądanych odczynach poszczepiennych na podstawie informacji ze zgłoszeń niepożądanych odczynów poszczepiennych i prowadzonych dochodzeń epidemiologicznych. Następnie przekazuje kopie zgłoszenia NOP do URPLiPB i Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Państwowego Zakładu Higieny (NIZP-PZH) będącego krajową jednostką specjalistyczną w zakresie nadzoru epidemiologicznego.

Odmienny tryb zgłaszania NOP, który aktualnie można zastosować, jest przewidziany dla personelu medycznego lub pacjenta w zakresie zgłasza działań niepożądanych produktów leczniczych do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i produktów Biobójczych.

Obsługę wniosków zapewnia Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa. Zgłoszenie można przekazać jednocześnie do podmiotu odpowiedzialnego/producenta szczepionki.

Nie można oszacować kosztów przyznawania rekompensat za wystąpienie NOP, ze względu na brak tożsamej procedury w wymiarze krajowym. Nie jest dostępna również informacja o skali, wycenie i kosztach osobowych prowadzonych postępowań sądowych w sprawach cywilnych o odszkodowanie na NOP po szczepieniu.

	3. Jak problem został rozwiązany w innych krajach, w szczególności krajach członkowskich OECD/UE? 

	W zakresie proponowanego rozwiązania dla Funduszu Kompensacyjnego zostały wdrożone programy, które zapewniają bezzwłoczną rekompensatę za niepożądane zdarzenie po szczepieniu, w 19 krajach na świecie. Pierwsze były Niemcy w 1961 r. Kolejne to: Francja, Austria, Dania, Japonia, Nowa Zelandia, Szwecja, Szwajcaria, Wielka Brytania, Tajwan, Finlandia, Stany Zjednoczone, Kanada (Quebec), Włochy, Norwegia, Korea Południowa, Islandia i Słowenia. Wiele państw zintegrowało przy tym następnie kwestię niepożądanych odczynów poszczepiennych jako część bardziej kompleksowego podejścia do odpowiedzialności za zdarzenia medyczne na zasadach no-fault. 

Większość systemów rekompensat to systemy rządowe. W krajach skandynawskich rekompensata szkód poszczepiennych jest częścią szerokiego zakresu systemu rekompensaty no-fault. Systemy fińskie i szwedzkie są jednak koordynowane przez producentów farmaceutyków na zasadach dobrowolności, natomiast w Dani i Norwegii są one administrowane przez rząd. Część państw finansuje swoje programy ze środków publicznych. W Norwegii finansowanie jest oparte na składkach pochodzących z przemysłu farmaceutycznego, podobnie jak w Szwecji i Finlandii. Tajwan i Stany Zjednoczone nakładają podatek na rozprowadzanie szczepionek. 

Istnieje znaczne zróżnicowanie w zakresie szczepionek objętych systemami rekompensat. Niektóre systemy obejmują wyłącznie systemy obowiązkowe lub zalecane szczepionki, podczas gdy inne obejmują wszystkie dopuszczone. 

Wszystkie programy mają próg odpowiedzialności szkody lub kryteria dotyczące niepełnosprawności, które muszą być spełnione przed ubieganiem się o odszkodowanie. W Nowej Zelandii szkoda musi być „poważna”. Prawo niemieckie określa, że szkoda musi przekraczać „normalną reakcję poszczepienną”, ale niepełnosprawność musi trwać co najmniej 6 miesięcy. W Finlandii uraz musi prowadzić do utraty zdolności funkcjonalnej przez co najmniej 14 dni. Płatności są zazwyczaj proporcjonalne do stopnia doznanej szkody.

Większość programów wymaga wniosku, składanego do organu administracyjnego, który dokonuje wstępnej kwalifikacji oraz decyduje o odszkodowaniu. Wiele państw stosuje proces administracyjny do decydowania o zakwalifikowaniu do rekompensaty i wysokości świadczenia. Podejście administracyjne ma niższe koszty, zmniejsza potrzebę do podziału winy i maksymalizuje szansę dla osób z rzeczywistą szkodą, aby otrzymać sprawiedliwe odszkodowanie. Wszystkie kraje mają sformalizowany proces odwoławczy dla wnioskodawcy. 

Obowiązują różne terminy na rozpatrzenie roszczeń: we Francji obowiązuje termin 6 miesięcy, w Nowej Zelandii – 9 miesięcy, a w USA decyzja w sprawie roszczenia jest podejmowana zazwyczaj w 2–3 lata.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Rzecznik Praw Pacjenta
	
	BRPP
	Wypłata świadczeń kompensacyjnych będzie zadaniem Rzecznika Praw Pacjenta. Realizować je będzie Biuro Rzecznika Praw Pacjenta, jako urząd, przy pomocy którego Rzecznik wykonuje swoje zadania. W ramach tego prowadzone będą postępowania administracyjne w sprawie świadczenia kompensacyjnego, wraz z wydawaniem decyzji merytorycznych, a ponadto konieczna będzie weryfikacja wniosków pod kątem spełniania wymogów formalnych, obsługa Zespołu do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych, wypłata świadczeń z tego Funduszu czy jego obsługa księgowa. Należy także zwrócić uwagę na konieczność zapewnienia obsługi prawnej w zakresie przygotowania odpowiedzi na skargi do sądów administracyjnych oraz reprezentację organu przed tymi sądami, w przypadku zaskarżenia decyzji Rzecznika Praw Pacjenta przez stronę postępowania w tym trybie. Są to zadania nowe, wymagające zatrudnienia wykwalifikowanych pracowników, przede wszystkim z wykształceniem prawniczym. Wnioski dotyczące szczepień przeciwko COVID-19 będą składane nie tylko w pierwszych miesiącach obowiązywania ustawy, ale też w latach kolejnych, a od 2022 r. zakres prowadzonych spraw zostanie rozszerzony o wszystkie szczepienia obowiązkowe. Przyjmując szacowane wyliczenia, zakłada się, że liczba wniosków o wypłatę świadczenia kompensacyjnego szacowana w 2021 r. wyniesie 620. Przewiduje się utworzenie w Biurze Rzecznika Praw Pacjenta 4 etatów, czego łączny koszt w 2021 r. wyniesie 217 500 zł (6 miesięcy), a w następnych latach 435 000 zł. Do oszacowania przyjęto przeciętne miesięczne wynagrodzenie całkowite brutto w korpusie służby cywilnej w urzędach centralnych w 2019 r. dla stanowiska głównego specjalisty (Sprawozdanie Szefa Służby Cywilnej za 2019 rok). 

Rozpatrywanie wniosków o ustalenie świadczenia kompensacyjnego wygeneruje także koszty związane z prowadzeniem postępowań administracyjnych oraz funkcjonowaniem Zespołu do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych (w tym wynagrodzeń członków Zespołu), jak i związane z bieżącym funkcjonowaniem samego Funduszu. Koszty te będą pokrywane ze środków Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych. Biorąc pod uwagę przewidziany w ustawie maksymalny poziom wynagrodzeń członków Zespołu koszty te można oszacować na 200 000 zł w 2021 r. oraz 400 000 zł od roku kolejnego, z uwzględnieniem w tych kosztach także innych wydatków związanych z obsługą postępowań i Funduszu przez Biuro Rzecznika Praw Pacjenta.

	Osoby docelowo objęte akcją szczepień przeciwko COVID-19 w ramach Narodowego Program Szczepień Ochronnych przeciwko COVID-19 tj. osoby, które ukończyły 18. rok życia oraz osoby niepełnoletnie w wielu 16-18 lat
	32 mln
	Główny Urząd Statystyczny
	Możliwość ubiegania się o wypłatę świadczenia kompensacyjnego z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych w przypadku wystąpienia działań niepożądanych w wyniku szczepienia – na warunkach i trybie przewidzianym w projekcie ustawy.

	Osoby objęte obowiązkowymi szczepieniami ochronnymi populacja do 19. roku życia 
	8 mln
	Główny Urząd Statystyczny
	Możliwość ubiegania się o wypłatę świadczenia kompensacyjnego z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych w przypadku wystąpienia działań niepożądanych w wyniku szczepienia – na warunkach i trybie przewidzianym w projekcie ustawy.

	Przedsiębiorcy dostarczający szczepionki do realizacji Programu Szczepień Ochronnych, w tym firmy farmaceutyczne, hurtownie farmaceutyczne
	ok. 7-9 wykonawców/podmiotów 
	Ministerstwo Zdrowia
	obowiązek wnoszenia opłaty od 2022 r. w wysokości 1,5 % od wartości zawartego kontaktu na konto Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych. 

	Osoby wykonujące zawód medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej ze wskazaniem na procedury szczepienia zalecanego p. grypie osób dorosłych. Rekomendowana zmiana dotyczy felczerów pielęgniarek 
	Felczerzy: 200

Liczba zatrudnionych pielęgniarek: 231 675 (wg. stanu na dzień 31 listopada 2020 r.)


	Ministerstwo Zdrowia 
	Otrzymanie uprawnień do przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego przed szczepieniem zalecanym p. grypie dedykowanym osobom dorosłym. 

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

	Projekt w zakresie Funduszu Kompensacyjnego był przedmiotem pre-konsultacji. 
Projekt ustawy został zamieszczony w dniu 18 stycznia 2021 r. na stronie Ministerstwa Zdrowia celem pre-konsultacji publicznych z 7-dniowym terminem na zgłaszanie uwag. 

Projekt został skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania z 14-dniowym terminem zgłaszania uwag w dniu 9 kwietnia 2021 r. 

Projekt został przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych m.in. z: 
1) Naczelną Radą Pielęgniarek i Położnych, 
2) Naczelną Radą Lekarską, 
3) Konsultantem Krajowym w dziedzinie medycyny rodzinnej, 
4) Marszałkami Województw, 
5) Federacją Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia – „Porozumienie Zielonogórskie”, 
6) Ogólnopolską Konfederacją Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia, 
7) Związkiem Pracodawców Business Centre Club, 
8) Związkiem Rzemiosła Polskiego, 
9) Porozumieniem Pracodawców Ochrony Zdrowia, 
10) Pracodawcami Zdrowia, 
11) Konfederacją Lewiatan, 
12) Pracodawcami Rzeczypospolitej Polskiej, 
13) Krajowym Sekretariatem Ochrony Zdrowia NSZZ "Solidarność 80", 
14) Niezależnym Samorządnym Związkiem Zawodowym „Solidarność”, 
15) Stowarzyszeniem Pacjentów Primum Non Nocere, 
16) Stowarzyszeniem „Dla Dobra Pacjenta”, 
17) Federacją Związków Pracodawców Opieki Zdrowotnej, 
18) Związkiem Przedsiębiorców i Prawodawców, 
19) Instytutem Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, 
20) Federacją Przedsiębiorców Polskich, 
21) Komisją Wspólną Rządu i Samorządu Terytorialnego, 
22) Związkiem Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych „INFARMA”, 
23) Ogólnopolskim Porozumieniem Związków Zawodowych.

Projekt rozporządzenia został udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z późn. zm.).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostały omówione w raporcie, stanowiącym załącznik do niniejszej Oceny Skutków Regulacji.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2020 r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]

	
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	Łącznie (0-10)

	Dochody ogółem
	-
	4
	4
	4
	4
	4
	4
	4
	4
	4
	4
	40,00

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0,00

	pozostałe jednostki (wpłaty do Funduszu Kompensacyjnego)
	0
	4
	4
	4
	4
	4
	4
	4
	4
	4
	4
	40,00

	Wydatki ogółem
	10,2
	5,4
	5,4
	5,4
	5,4
	5,4
	5,4
	5,4
	5,4
	5,4
	5,4
	64,2

	budżet państwa
	0,2
	5,4
	5,4
	5,4
	5,4
	5,4
	5,4
	5,4
	5,4
	5,4
	5,4
	54,2

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0,00

	pozostałe jednostki (Fundusz Kompensacyjny)*
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	10

	Saldo ogółem
	10,2
	1,4
	1,4
	1,4
	1,4
	1,4
	1,4
	1,4
	1,4
	1,4
	1,4
	24,2

	budżet państwa 
	0,2
	1,4
	1,4
	1,4
	1,4
	1,4
	1,4
	1,4
	1,4
	1,4
	1,4
	14,20

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0,00

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	10,00

	Źródła finansowania 
	W latach 2021-2030 maksymalny limit wydatków ze środków publicznych, w tym budżetu państwa w części pozostającej w dyspozycji ministra właściwego do spraw zdrowia będących konsekwencją wejścia w życie ustawy wynosi 58,860 mln zł, przy czym:

1)
w 2021 r. – 10,2 mln zł, w tym z Funduszu Przeciwdziałania COVID-19, o którym mowa w art. 65 ust. 1 ustawy z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczególnych rozwiązaniach związanych z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorób zakaźnych oraz wywołanych nimi sytuacji kryzysowych oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. poz. 568, z późn. zm. ) w wysokości 10 mln zł i z budżetu państwa w części pozostającej w dyspozycji ministra właściwego do spraw zdrowia w wysokości 0,2 mln zł;

2)
w latach 2022–2030 – z budżetu państwa w części pozostającej w dyspozycji ministra właściwego do spraw zdrowia w wysokości 5,4 mln zł rocznie.

W przypadku przekroczenia w pierwszym półroczu danego roku 65% limitu, o którym mowa w ust. 1, lub w przypadku zagrożenia przekroczenia przyjętego na dany rok budżetowy limitu wydatków, wysokość tych wydatków w drugim półroczu obniża się do poziomu gwarantującego, że ten limit nie zostanie przekroczony.

Organem właściwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatków, o których mowa w ust. 1, oraz wdrożenia mechanizmu korygującego, o którym mowa w ust. 2, jest minister właściwy do spraw zdrowia.
*wysokość wydatków została oszacowana w oparciu o teoretyczne założenia dla wysokości wypłat świadczeń tytułem rekompensat z funduszu kompensacyjnego.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Zakłada się, że w ramach Narodowego Programu Szczepień Ochronnych przeciwko COVID-19 szczepienie będzie dostępne dla 32 mln osób. W przypadku szczepień przeciwko Covid-19 realizowanych w ramach Narodowego Programu Szczepień, zarejestrowano od 28 grudnia 2020 r. do 27 kwietnia 2021 r. – 3 467 NOP, w tym 112 osób było podanych hospitalizacji. U 28 osób wystąpił wstrząs anafilaktyczny bez konieczności hospitalizacji, u 7 osób wymagana była po zdarzeniu hospitalizacja, krótsza niż 14 dni. Dwie osoby były hospitalizowane powyżej 14 dni, jedna osoba powyżej 30 dni. W przypadku 50 zgłoszonych zdarzeń długość hospitalizacji nie została ustalona, a w przypadku 59. osób trwała krócej niż 14 dni. Przyjmując szacowany poziom zaszczepienia populacji aktualnie uprawnionej do podania szczepionki p.Covid-19, w tym roczniki 2003-2005, należy uwzględnić poziom 70% zaszczepienia populacji, co daje podanie 44 mln dawek szczepionek.

Szacuje się, że do końca roku, wśród zgłoszonych NOP, zostanie przekazana informacja o wystąpieniu 470 hospitalizacji. U 118 osób wystąpi wstrząs anafilaktyczny bez konieczności hospitalizacji, u 30 osób będzie wymagana hospitalizacja, krótsza niż 14 dni. Dziewięć osób będzie hospitalizowanych powyżej 14 dni, a pięć osób powyżej 30 dni. 

Powyższe informacje pozwalają założyć, że przy zakładanym poziomie zaszczepienia populacji, koszt świadczeń wypłacanych z Funduszu wyniesie 5 211 480,00 zł, co w przypadku dodatkowo uwzględnienia niedoszacowanych świadczeń w zakresie hospitalizacji o nieznanej liczbie dni (210 przypadków), zwiększa kwotę o dodatkowe 4 200 000 zł.
Do obliczeń przyjęto iloczyn maksymalnych kwot wynikających z zakresu wyceny świadczeń przewidzianych z tytułu kompensacji za przewidywane do końca roku wskazane skutki wystąpienia NOP co pozwoliło oszacować wydatki z Funduszu na poziomie 5 211 480,00 zł + koszt niedoszacowanych świadczeń w wysokości 4 200 000 zł. 
Aktualnie oszacowanie wystąpienia wszystkich ciężkich działań niepożądanych w oparciu o weryfikację badań klinicznych i trwających badań obserwacyjnych jest trudne, z uwagi na ograniczony okres trwania badań i danych. Skuteczność kliniczna i bezpieczeństwo zarejestrowanych szczepionek przeciwko COVID-19 wynikająca z podsumowania badań klinicznych wskazuje, że ciężkie zdarzenia niepożądane związane ze szczepieniem występują w przedziale ≥1/10 000 do<1/1 000. W grupie eksperymentalnej jednej ze szczepionek zarejestrowano 4 ciężkie zdarzenia niepożądane związane ze szczepieniem. Dla drugiej szczepionki ciężkie zdarzenia niepożądane występowały w grupie stanowiącej 0,7% grupy eksperymentalnej. Dla szczepionki trzeciej ciężkie zdarzenia niepożądane występowały z częstotliwością 0,6% - 3 przypadki. 

Informacje o rodzaju oraz częstości występowania NOP po podaniu produktu leczniczego są uwzględnione przez producenta ulotce dołączonej do opakowania danej szczepionki oraz w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). 

Podczas realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych w populacji 0-19 r.ż. rocznie wykonuje się ok. 9 mln szczepień obowiązkowych, w wyniku których rejestruje się 3–5 działań niepożądanych szczepionek (w roku 2020 – 5)

Średnio, każdego roku w Polsce rejestrowanych jest 2 000 – 3,5 000 NOP. Jeden NOP występuje średnio raz na 10 000 podanych dawek szczepionki. Częstość występowania NOP zależy od rodzaju szczepionki. W 2016 r. zarejestrowano łącznie 2 341 NOP, w tym trzy przypadki NOP ciężkich. W 2017 r. zarejestrowano łącznie 3 535 NOP, w tym jedenaście przypadków ciężkich. W 2018 r. zarejestrowano łącznie 3 639 NOP, w tym jedenaście przypadków ciężkich. W 2020 zarejestrowano 1 929 NOP, w tym 5 przypadki ciężkiego NOP. Główny Inspektor Sanitarny prowadzi wykaz NOP z uwzględnieniem klasyfikacji nadanej zgodnie z rozporządzeniem MZ: łagodny, poważny, ciężki.

Przy czym wskazać należy, iż NOP łagodne nie wymagają hospitalizacji, a jedynie obserwacji. Natomiast zaklasyfikowanie NOP jako ciężkiego, jest skorelowane z długością hospitalizacji pacjenta oraz jego stanem zdrowia tuż po jej zakończeniu. Ustalenie średniego czasu trwania hospitalizacji lub wskazanie okresu powyżej 14 dni wymaga indywidualnej weryfikacji każdego przypadku na podstawie dokumentacji medycznej pacjenta i nie jest możliwe tylko i wyłącznie w oparciu o rejestr NOP.
Od 2022 r. Fundusz będzie zasilany wpłatami pochodzącymi od wykonawców umów zawartych na zakup szczepionek do PSO, gdzie poziom składek został sztywno określony na poziomie 1,5 % od wartości brutto podpisanych umów w 2022 r.. Docelowo wartość kontraktów w 2022 r. może przekroczyć próg 4 mln zł. Składki pochodzące od producentów szczepionek, których produkty będą kupowane do realizacji szczepień obowiązkowych będą od 2022 r. pobierane na poczet wypłat z Funduszu Kompensacyjnego. 
Wpłaty na rzecz Funduszu zostały oszacowane na poziomie wartości kontraktów zawartych na zakup szczepionek do PSO w 2020 r. (273,5 mln zł), gdzie poziom składek ustalony przy sztywnej wysokości 1,5 % wartości kontraktów uwzględnia kwotę zasilającą fundusz w danym roku o szacowaną wysokość 4  mln zł. 

Rozpatrywanie wniosków o ustalenie świadczenia kompensacyjnego wygeneruje także koszty związane z funkcjonowaniem Zespołu do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych – obsługa administracyjna i organizacyjna przez Biuro Rzecznika Praw Pacjenta oraz wynagrodzenia członków Zespołu. Koszty te będą pokryte z Funduszu.
W ocenie projektodawcy w przypadku braku konkurencyjności wśród oferentów, mechanizm możliwości przerzucania na Skarb Państwa przez firmy prywatne kosztów składek na Fundusz poprzez zwiększenie ich cen jest nieunikniony. 
Stałe zwiększenia obsady kadrowej od 2022 r., w sytuacji gdy znacząco zostanie zwiększony napływ wniosków do Rzecznika wynika z przyjętych oczekiwań, iż realizacja szczepień przeciwko COVID-19 będzie realizowana przez dłuższy czas, z możliwością poszerzania grup wiekowych objętych szczepieniem lub koniecznością cyklicznego powtarzania szczepienia np. podania dawki przypominającej w odstępach rocznych.

	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 

	Skutki

	Czas w latach od wejścia w życie zmian
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	Łącznie (0-5)

	W ujęciu pieniężnym

(w mln zł, 

ceny stałe z 2016 r.)
	duże przedsiębiorstwa, sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	0
	-4
	-4
	-4
	-4
	-4
	20

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0,00

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Bez wpływu, Aktualne firmy dostarczające szczepionki do PSO stanowią w 99% małe i średnie przedsiębiorstwa 



	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Nadanie uprawnień osobom kwalifikującym do szczepienia, zwiększy i przyspieszy dostęp do szczepień zalecanych osób dorosłych. Poszerzy się grupa personelu medycznego, która będzie mogła zarówno kwalifikować jak i wykonywać sczepienia zalecane u osób dorosłych.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	32 mln osób uprawnionych do świadczenia szczepienia p.Covid-19, 

	Niemierzalne
	sytuacja ekonomiczna 
i społeczna rodziny, 
a także osób niepełnosprawnych oraz osób starszych
	Fundusz stanowi dodatkowe wzmocnienie i wsparcie realizacji szczepień w Polsce. Projektowane przepisy umożliwiają szybkie uzyskanie świadczenia pieniężnego w związku z zaistniałymi działaniami niepożądanymi w wyniku podania szczepionki. 

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Koszty dla przedsiębiorstw. 

Wysokość składki 1,5% została oszacowana w związku z planowanym zabezpieczeniem kosztu pokrycia wypłat rekompensat, których wartość ustalono na poziomie ok. 1,5 mln zł (PSO) + świadczenia w związku z szczepieniem p.Covid-19 wypłacane po 2021 r.  Wpłaty na rzecz funduszu zostały oszacowane na poziomie wartości kontraktów zawartych na zakup szczepionek do PSO w 2020 r. (273,5 mln zł), gdzie poziom składek ustalony przy sztywnej wysokości 1,5 % wartości kontraktów uwzględnia kwotę zasilającą fundusz w danym roku o szacowaną wysokość 4 mln zł. Docelowo wartość kontraktów w 2022 r. może przekroczyć próg 4 mln zł. Składki pochodzące od producentów szczepionek, których produkty będą kupowane do realizacji szczepień obowiązkowych będą od 2022 r. pobierane na poczet wypłat z Funduszu Kompensacyjnego. Roczne podsumowanie liczby rozpoznanych wniosków oraz wysokości wypłat świadczeń tytułem rekompensat z funduszu kompensacyjnego umożliwi ostateczne oszacowanie wysokości składek na zasilenie Funduszu w latach kolejnych.
Proponowane rozwiązanie w zakresie nałożenia obowiązku wpłat na fundusz producentów szczepionek, których szczepionki zostały zakupione w ramach zakupów centralnych, nie obejmuje aktualnie producentów dostarczających szczepionki na rynek otwarty, pomimo, że ich preparaty są stosowane w ramach szczepień obowiązkowych, jako alternatywa dla szczepionek „nieodpłatnych”.



	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu
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	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby dokumentów 

 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 skrócenie czasu na załatwienie sprawy

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby dokumentów

 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 wydłużenie czasu na załatwienie sprawy

 FORMCHECKBOX 
 inne:      


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy



	Projektowana ustawa wprowadza nowe obciążenia administracyjne po stronie Rzecznika Praw Pacjenta (dodatkowe etaty oraz powalanie członków Zespołu). Proponowane rozwiązania będą miały wpływ na zwiększenie liczby dokumentów, zwiększenie liczby procedur, w związku z wydawaniem decyzji przez Rzecznika Praw Pacjenta w zakresie rozstrzygnięć dedykowanym przyznaniu świadczenia kompensacyjnego i jego wysokości albo odmowie przyznania tego świadczenia.

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowana ustawa nie wywiera wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja

 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Projektowane przepisy odniosą pozytywny skutek w postaci zwiększania poczucia bezpieczeństwa związanego z poddawaniem się szczepieniom ochronnym.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Z dniem wejścia w życie projektu zostanie utworzony Fundusz Kompensacyjny Szczepień Ochronnych. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 14 dni od dnia wejścia w życie ustawy powoła Zespół do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych. Możliwość złożenia wniosku o przyznanie świadczenia kompensacyjnego następuje nie wcześniej niż 15 dni od powołania Zespołu.

	12.  W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane?

	Minister właściwy do spraw zdrowia będzie monitorował wydatki z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych związane z wypłaconymi świadczeniami oraz funkcjonowaniem Zespołu do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych

	13. Załączniki (istotne dokumenty źródłowe, badania, analizy itp.) 

	Brak. 


