Projekt

USTAWA

0 zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

Art.1 W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

(Dz.U. 2017 poz. 1318, 1524) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) W art. 1 w pkt 6 kropke zastepuje sie srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:
) zasady 1 tryb ustalania odszkodowania i zado$¢uczynienia w przypadku powiklan

poszczepiennych.”

2) po Rozdziale 13a dodaje si¢ Rozdziat 13b w brzmieniu:

,» Rozdzial 13b
Zasady i tryb ustalania odszkodowania i zadoS¢uczynienia w przypadku powiklan

poszczepiennych

Art. 67r. 1. W przypadku uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia pacjenta
utrzymujacego si¢ przez co najmniej 14 dni albo $mierci pacjenta bedacego nastgpstwem:
1) obowigzkowego szczepienia ochronnego, o ktorym mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 17 ust. 10 pkt 1, lub
2) zalecanego szczepienia ochronnego, o ktorym mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 19 ust. 10 pkt 1
- ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych
u ludzi (Dz. U. z 2018 r. poz. 151), zwanego dalej ,,powiklaniem poszczepiennym” pacjent
ma prawo do odszkodowania i zado$€uczynienia.
2. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ do powiklan poszczepiennych bedacych
nastgpstwem udzielania $wiadczen zdrowotnych przez podmiot wykonujacy dziatalnosé

lecznicza w rozumieniu przepisow o dzialalnosci lecznicze;j.

Art. 67s. 1. W przypadku:



1)  uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia, o ktéorych mowa w art. 67r ust. 1 — pacjent lub
jego przedstawiciel ustawowy moga wystapi¢ z wnioskiem o ustalenie powiklania
poszczepiennego,

2) $mierci, o ktérej mowa w art. 67r ust. 1 — wniosek o ustalenie powiktania
poszczepiennego moga ztozy¢ spadkobiercy lub opiekunowie prawni pacjenta

— zwani dalej ,,podmiotami sktadajacymi wniosek o ustalenie”.

Art. 67t. 1. Wniosek o ustalenie powiklania poszczepiennego, zwany dalej
,wnioskiem o ustalenie” wnosi si¢ do wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o
powiktaniach poszczepiennych, o ktéorej mowa w art. 67u ust. 1, wlasciwej ze wzgledu na
miejsce zamieszkania pacjenta.

2. Wniosek o ustalenie wnosi si¢ w terminie 3 lat od dnia, w ktéorym podmiot
sktadajacy wniosek o ustalenie dowiedzial si¢ o uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo
nastgpita $mier¢ pacjenta, o ktorych mowa w art. 67r ust. 1, jednakze termin ten nie moze by¢
dhuzszy niz 10 lat od dnia, w ktorym nastgpito zdarzenie skutkujace uszkodzeniem ciata lub
rozstrojem zdrowia albo $miercig pacjenta.

3. Ztozenie wniosku, w wyniku ktérego wojewddzka komisja do spraw orzekania o
powiktaniach poszczepiennych, o ktérej mowa w art. 67u ust. 1, wydata orzeczenie o
ustaleniu powiklania poszczepiennego, przerywa bieg terminu przedawnienia roszczen
okreslony w przepisach Kodeksu cywilnego wynikajacy ze zdarzen objetych wnioskiem.

4. W przypadku $mierci pacjenta, o ktéorej mowa w art. 67r ust. 1, termin, o ktorym

mowa w ust. 2, nie biegnie do dnia zakonczenia postepowania spadkowego.

Art. 67t. 1. Wniosek o ustalenie zawiera:
1) dane pacjenta:

a)  imi¢ i nazwisko,

b)  date urodzenia,

c¢)  numer PESEL albo seri¢ i numer dokumentu stwierdzajgcego tozsamos¢, jezeli

posiada;
2) imi¢ 1 nazwisko przedstawiciela ustawowego lub opiekuna prawnego, jezeli dotyczy;
3) imiona i nazwiska wszystkich spadkobiercow, jezeli dotyczy;
4) wskazanie, ktory ze spadkobiercoOw reprezentuje pozostatych w postgpowaniu przed

wojewodzka komisjg do spraw orzekania o powiktaniach poszczepiennych, o ktorej

mowa w art. 67u ust. 1, jezeli dotyczy;



5) adres do doreczen;

6) wskazanie podmiotu udzielajacego $wiadczenia zdrowotnego w wyniku ktérego
wystapito powiklanie poszczepienne;

7) uzasadnienie wniosku zawierajagce uprawdopodobnienie zaistnienia powiktania
poszczepiennego, ktdrego nastepstwem byto uszkodzenie ciata, rozstrdj zdrowia albo
$mier¢ pacjenta, o ktorych mowa w art. 67r ust. 1, oraz szkody majatkowej lub
niemajatkowe;j;

8) wskazanie, czy przedmiotem wniosku jest uszkodzenie ciala, rozstr6j zdrowia albo
$mier¢ pacjenta, o ktérych mowa w art. 67r ust. 1;

2. Do wniosku dotacza sig:

1) dowody uprawdopodabniajace okolicznosci wskazane we wniosku;

2) postanowienie o stwierdzeniu nabycia spadku w przypadku §mierci pacjenta bedacej
nastepstwem okolicznos$ci, o ktorych mowa w art. 67r ust. 1., oraz pelnomocnictwo do
reprezentowania pozostatych spadkobiercow, w przypadku ztozenia wniosku przez co
najmniej jednego z nich.

3. Ztozenie wniosku jest wolne od opfat.
4. Wniosek o ustalenie niekompletny jest zwracany bez rozpatrzenia podmiotowi

sktadajacemu wniosek o ustalenie.

Art. 67u. 1. Tworzy si¢ wojewodzkie komisje do spraw orzekania o powiktaniach
poszczepiennych. Siedziba wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o powiktaniach
poszczepiennych jest siedziba wlasciwego urzedu wojewodzkiego.

2. W sklad wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o powiktaniach
poszczepiennych wchodzi:

1) 12 czlonkdéw posiadajacych co najmniej wyzsze wyksztatcenie i tytul magistra lub
réwnorzedny w dziedzinie nauk medycznych, ktorzy wykonuja zawdd medyczny
przez okres co najmniej 5 lat albo posiadaja stopien naukowy doktora w dziedzinie
nauk medycznych, ktorzy posiadajg wiedz¢ w zakresie praw pacjenta oraz korzystaja z
petni praw publicznych;

2) 2 czlonkdéw reprezentujacych organizacje spoleczne dzialajace na terenie
wojewoOdztwa na rzecz praw pacjenta.

3. Czlonkiem wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o powiktaniach
poszczepiennych nie moze by¢ osoba:

1) prawomocnie skazana za umyslne przestepstwo lub umyslne przestepstwo skarbowe;



2) prawomocnie ukarana kara z tytulu odpowiedzialnosci dyscyplinarnej albo

zawodowej;
3) wobec ktorej prawomocnie orzeczono Srodek karny okreslony w art. 39 pkt 2 lub 2a
Kodeksu karnego.
4. Sposréd czionkdéw wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o powiktaniach
poszczepiennych:
1) 10 czlonkéw spetniajacych warunki, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, powoluje

wojewoda sposrod kandydatow zgloszonych przez organizacje spoteczne dziatajgce na

terenie wojewddztwa na rzecz praw pacjenta;

2) po jednym cztonku spetniajgcym warunki, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 powotuje:

a) minister wlasciwy do spraw zdrowia;

b) Rzecznik
- sposrod kandydatow zgloszonych przez organizacje spoteczne dzialajace na terenie
wojewodztwa na rzecz praw pacjenta.

3) 2 czlonkéw reprezentujacych organizacje spoleczne dziatajace na terenie
wojewddztwa na rzecz praw pacjenta i przez nie zgtoszone powotuje wojewoda.

5. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 1 oraz pkt 3, zgtaszaja, a minister wlasciwy
do spraw zdrowia i Rzecznik powotuja, kandydatow na cztonkéw wojewoddzkiej komisji do
spraw orzekania o powiklaniach poszczepiennych nie pdzniej niz na 6 miesiecy przed
uptywem kadencji wojewoddzkiej komisji do spraw orzekania o powiklaniach
poszczepiennych, a w przypadku odwolania czionka wojewodzkiej komisji do spraw
orzekania o powiktaniach poszczepiennych przed uplywem kadencji — w terminie
wyznaczonym przez wojewode.

6. Kadencja wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o powiktaniach
poszczepiennych wynosi 2 lata. W przypadku gdy cztonek wojewddzkiej komisji do spraw
orzekania o powiktaniach poszczepiennych zostanie odwolany przed uplywem kadencji na
podstawie ust. 8, kadencja cztonka powolanego na jego miejsce uptywa z dniem uptywu
kadencji wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o powiktaniach poszczepiennych.

7. Przepisy ust. 5 1 6 stosuje si¢ odpowiednio w przypadku $mierci czlonka
wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o powiklaniach poszczepiennych.

8. Cztonkowie sktadu orzekajacego, ich malzonkowie, zstepni i wstepni w linii proste;j

nie moga by¢:
1) wlascicielami, osobami zatrudnionymi lub wspoélpracujacymi z podmiotem

wykonujacym dzialalnos¢ lecznicza, o ktérym mowa w art. 67t ust. 2;



2) posiadaczami akcji lub udziatow przedstawiajacych wigcej niz 10% kapitatu
zakladowego w spotkach handlowych bedacych podmiotami wykonujacymi
dzialalnos¢ lecznicza;

3) osobami zatrudnionymi lub wspotpracujgcymi z wytwoérca lub importerem produktow
leczniczych.

9. Czlonka wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o powiklaniach

poszczepiennych odwotuje, przed uptywem kadencji, organ, ktory go powotat, w przypadku:

1) ztozenia rezygnacji ze stanowiska;

2) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych zadan;

3) zaistnienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. §;

4) zaistnienia okolicznos$ci okreslonych w ust. 3;

5) uchylania si¢ od wykonywania obowigzkow cztonka wojewodzkiej komisji do spraw

orzekania o powiklaniach poszczepiennych albo ich nieprawidtowego wykonywania.

10. O powotaniu na cztonka wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o powiktaniach
poszczepiennych oraz o terminach jej posiedzen informuje si¢ pracodawce tej osoby.

11. Pracami wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o powiklaniach
poszczepiennych kieruje przewodniczacy wybrany sposrdd jej czlonkéw na pierwszym
posiedzeniu wigkszo$cig glosow przy obecnosci co najmniej 3/4 jej cztonkéw, w glosowaniu
tajnym.

12. Przewodniczacy wojewoddzkiej komisji do spraw orzekania o powiktaniach
poszczepiennych dokonuje oceny wniosku pod wzgledem spetnienia wymogoéw formalnych.

13. Termin pierwszego posiedzenia wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o
powiktaniach poszczepiennych wyznacza wojewoda. Pierwszemu posiedzeniu, do czasu
wyboru przewodniczacego, o ktorym mowa w ust. 11, przewodniczy czlonek wojewodzkiej
komisji do spraw orzekania o powiklaniach poszczepiennych wyznaczony przez wojewodg.

14. Wojewddzka komisja do spraw orzekania o powiklaniach poszczepiennych dziata
na podstawie uchwalonego przez siebie regulaminu, przy czym:

1) uchwaty wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o powiktaniach poszczepiennych
sa podejmowane zwykta wigkszo$cig gloséw, chyba zZe ustawa stanowi inaczej;

2) w przypadku rownej liczby glosow rozstrzyga glos przewodniczacego;

3) cztonek wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o powiktaniach poszczepiennych
nie moze wstrzymac si¢ od glosu;

4) wojewddzka komisja do spraw orzekania o powiktaniach poszczepiennych dziata

na posiedzeniach, ktore sg protokolowane.



Art. 67w. 1. Wojewddzkie komisje do spraw orzekania o powiktaniach
poszczepiennych orzekaja w sktadzie 4-osobowym.

2. Skfad orzekajacy wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o powiktaniach
poszczepiennych jest wyznaczany przez przewodniczacego wojewodzkiej komisji do spraw
orzekania o powiktaniach poszczepiennych wedtug kolejnosci wplywu wnioskow o ustalenie
powiktania poszczepiennego z alfabetycznej listy czlonkdéw komisji. Odstepstwo od tej
kolejnosci jest dopuszczalne tylko z przyczyn okreslonych w art. 67g ust. 2.

3. W przypadku gdy z powodu wytaczenia cztonkéw wojewodzkiej komisji do spraw
orzekania o powiktaniach poszczepiennych, o ktorym mowa w art. 67g ust. 2 albo w art. 67z
ust. 8 zdanie drugie, nie jest mozliwe wyznaczenie skladu orzekajacego, przewodniczacy
wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o powiktaniach poszczepiennych, niezwtocznie,
nie pdzniej niz w terminie 3 dni od dnia wptywu wniosku, informuje o tym Rzecznika.

4. Rzecznik, nie po6zniej niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania informacji, o ktorej
mowa w ust. 3., wskazuje wojewodzka komisje do spraw orzekania o powiklaniach
poszczepiennych wlasciwa do rozpatrzenia wniosku, majac na uwadze zapewnienie mozliwie
dogodnych warunkéw dojazdu dla uczestnikow postepowania.

5. Wojewddzka komisja do spraw orzekania o powiklaniach poszczepiennych, do
ktorej wplynat wniosek o ustalenie, przekazuje cato$¢ dokumentacji sprawy wojewodzkiej
komisji do spraw orzekania o powiktaniach poszczepiennych wskazanej przez Rzecznika,
niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie 3 dni od dnia wskazania.

6. Pracami skladu orzekajacego kieruje przewodniczacy. Termin pierwszego
posiedzenia sktadu orzekajacego oraz jego przewodniczacego wyznacza przewodniczacy
wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o powiktaniach poszczepiennych.

7. Czlonkowie wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o powiklaniach
poszczepiennych s3 obowigzani do zachowania w tajemnicy uzyskanych w toku
postepowania przed komisja informacji dotyczacych pacjenta, w tym takze po ustaniu
cztonkostwa w komisji.

8. Czlonkom sktadu orzekajacego przystuguje wynagrodzenie oraz inne uprawnienia,

o ktérych mowa w art. 67h ust. 1 i 2. Wysoko$¢ wynagrodzenia ustala wlasciwy wojewoda.

Art. 67y. 1. Celem postepowania przed wojewodzka komisjg do spraw orzekania o

powiktaniach poszczepiennych jest ustalenie, czy w wyniku szczepienia, o ktorym mowa w



art. 67r ust. 1, ktorego nastepstwem byta szkoda majatkowa lub niemajatkowa, doszto do
powstania powiktania poszczepiennego.

2. W posiedzeniach wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o powiktaniach
poszczepiennych z wyjatkiem czg$ci posiedzenia, w trakcie ktorej odbywa si¢ narada i
glosowanie nad orzeczeniem, moze uczestniczy¢ podmiot sktadajacy wniosek o ustalenie oraz
podmiot lub pelnomocnik podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w
art. 67 r. ust. 2.

3. O terminie posiedzenia zawiadamia si¢ podmiot sktadajacy wniosek o ustalenie oraz
podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 67 r ust. 2. Zawiadomienie
dorecza si¢ co najmniej na 7 dni przed terminem posiedzenia.

4. W celu wydania orzeczenia wojewddzka komisja do spraw orzekania o

powiktaniach poszczepiennych moze wzywac do ztozenia wyjasnien:

1) podmiot sktadajacy wniosek o ustalenie;
2) podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, o ktérym mowa w art. 67r ust. 2;
3) osoby, ktore wykonywaty zawod medyczny w podmiocie wykonujagcym dziatalno$¢

lecznicza oraz inne osoby, ktore byly w nim zatrudnione lub w inny sposéb z nim

zwigzane, w okresie, w ktorym zgodnie z wnioskiem miato miejsce szczepienie, o

ktérym mowa w art. 67r ust. 1, albo zostaly wskazane we wniosku jako osoby, ktore

moga posiada¢ informacje istotne dla prowadzonego przed wojewoddzka komisjg do
spraw orzekania o powiktaniach poszczepiennych postgpowania.

5. W postepowaniu wojewodzka komisja do spraw orzekania o powiklaniach
poszczepiennych rozpatruje dowody przedstawione przez podmiot sktadajacy wniosek o
ustalenie oraz podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 67r ust. 2.
Komisja moze takze w zakresie prowadzonego postepowania:

1) zada¢ dokumentacji prowadzonej przez podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ lecznicza, w

tym dokumentacji medycznej;

2) przeprowadza¢ postepowanie wyjasniajace w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢
lecznicza;
3) dokonywaé wizytacji pomieszczen i1 urzadzeh w miejscu, w ktérym podmiot

wykonujacy dzialalno$¢ leczniczg prowadzi dziatalnos¢.

6. Z czynnosci, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 2 1 3, sporzadza si¢ protokot, ktory
podpisuja cztonkowie wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o powiktaniach
poszczepiennych oraz osoby uczestniczace w tych czynnosciach. Odmowg lub niemoznos¢

podpisania stwierdza si¢ w protokole.



7. W przypadku nieusprawiedliwionego niestawiennictwa osoby wezwanej na
posiedzenie w celu ztozenia wyjasnien, o ktorych mowa w ust. 4, albo zeznan w charakterze
swiadka, wojewddzka komisja do spraw orzekania o powiklaniach poszczepiennych moze
poming¢ dowod z tych wyjasnien albo zeznan, jesli mialyby one dotyczy¢ okolicznosci juz
ustalonych w sposéb niebudzacy watpliwosci na podstawie innych dowodow.

8. Jezeli stwierdzenie okoliczno$ci majacych istotne znaczenie dla wydania orzeczenia
wymaga wiadomosci specjalnych, wojewodzka komisja do spraw orzekania o powiktaniach
poszczepiennych zasigga opinii lekarza w danej dziedzinie medycyny z listy, o ktorej mowa
w art. 32 ust. 2, albo konsultanta wojewodzkiego w danej dziedzinie medycyny, farmacji lub

innej dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie zdrowia.

Art. 67z. 1. Wojewodzka komisja po naradzie wydaje, w formie pisemnej, orzeczenie
o ustaleniu powiktania poszczepiennego albo jego braku, wraz z uzasadnieniem. Orzeczenie o
ustaleniu powiktania poszczepiennego stanowi podstawe do wyptaty odszkodowania i
zadoSc¢uczynienia ze sSrodkow Funduszu, o ktérym mowa w art. 67za ust. 1.

2. Wojewddzka komisja do spraw orzekania o powiktaniach poszczepiennych wydaje
orzeczenie, o ktorym mowa w ust. 1, nie poézniej niz w terminie 30 dni od dnia zloZenia
wniosku o ustalenie powiktania poszczepiennego.

3. Orzeczenie wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o powiklaniach
poszczepiennych zapada wigkszoscig co najmniej 3/4 glosow w obecnosci wszystkich
cztonkow sktadu orzekajacego.

4. Orzeczenie wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o powiklaniach
poszczepiennych sporzadzone w dwoch egzemplarzach podpisuje caly sktad orzekajacy.
Czlonek sktadu orzekajacego, ktory w gtosowaniu nie zgodzit si¢ z wigkszos$cia, moze zglosi¢
zdanie odrebne 1 jest obowigzany uzasadni¢ je na piSmie w terminie umozliwiajacym
sporzadzenie uzasadnienia orzeczenia w terminie, o ktérym mowa w ust. 5.

5. Przewodniczacy sktadu orzekajacego na posiedzeniu wojewodzkiej komisji do
spraw orzekania o powiktaniach poszczepiennych, na ktérym wydano orzeczenie, oglasza
jego tres¢, przytaczajac gtdwne motywy rozstrzygniecia. W terminie 7 dni od dnia wydania
orzeczenia sporzadza si¢ jego uzasadnienie.

6. Orzeczenie wraz z uzasadnieniem dorgcza si¢ podmiotowi sktadajacemu wniosek o
ustalenie.

7. W terminie 14 dni od dnia dor¢czenia orzeczenia wraz z uzasadnieniem podmiotowi

sktadajacemu wniosek o ustalenie oraz podmiotowi wykonujagcemu dziatalno$¢ lecznicza



przystuguje prawo ztozenia do wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o powiktaniach
poszczepiennych umotywowanego wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.

8. Wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy wojewodzka komisja do spraw orzekania
o powiktaniach poszczepiennych rozpatruje w terminie 21 dni od dnia jego otrzymania. W
rozpatrywaniu tego wniosku nie moze uczestniczy¢ cztonek sktadu orzekajacego, ktory brat
udziat w wydaniu zaskarzonego orzeczenia.

9. Wojewodzka komisja zawiadamia podmioty uprawnione do zlozenia wniosku o

ponowne rozpatrzenie sprawy o bezskutecznym uplywie terminu, o ktérym mowa w ust. 7

Art. 67za. 1. Tworzy si¢ Fundusz Odszkodowawczy, ktory jest panstwowym
funduszem celowym, zwanym dalej ,,Funduszem.”

2. Dysponentem Funduszu jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

3. Srodki Funduszu sg przeznaczane na wyptlate odszkodowan i zado$éuczynien za
powiklania poszczepienne, na koszty zwigzane z dzialalnos$cia wojewddzkich komisji do
spraw orzekania o powiktaniach poszczepiennych oraz na pokrycie kosztow Funduszu.

4. Przychody Funduszu pochodza:

1) z wplat, o ktérych mowa w art. 67zb ust. 1;
2) z wplat, o ktérych mowa w art. 67zb ust. 2;

3) z oprocentowania rachunku bankowego Funduszu;

4) z odsetek od nieterminowo regulowanych wptat, o ktorych mowa w art. 67zb ust. 1 1
2;

5) ze spadkow, zapisoOw 1 darowizn.

5. Srodki Funduszu niewykorzystane w danym roku kalendarzowym stanowia dochod
tego Funduszu w roku nast¢pnym.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegbtowe zasady gospodarki finansowej Funduszu oraz tryb i terminy sporzadzania jego
planu 1 sprawozdania finansowego, uwzgledniajac racjonalne gospodarowanie $rodkami

Funduszu.

Art. 67zb. 1. Podmiot, ktéory zawarl umowe¢ na dostawg szczepionek do
przeprowadzenia obowigzkowych szczepien ochronnych jest obowigzany w terminie 14 dni
od dnia zawarcia umowy, do dokonania wptaty na rachunek bankowy Funduszu w wysokosci

0,7% wartoS$ci brutto umowy.



2. Podmiot, ktéry zawart umowe na dostawe szczepionek do przeprowadzenia
obowigzkowych szczepien ochronnych obowigzany jest do wplaty rownowarto$ci peinej
kwoty odszkodowan lub zado$¢uczynien wyptaconych w poprzednim roku z Funduszu w
zwigzku z wydaniem orzeczenia o ustaleniu powiktania poszczepiennego, ktore wystapito po
podaniu szczepionki, ktéra dostarczyt.

3. Wysoko$¢ wplat, o ktérych mowa w ust. 2, okresli w drodze decyzji, minister
wlasciwy do spraw zdrowia na podstawie informacji przekazywanych na podstawie art. 67zc
w terminie do dnia 31 stycznia kazdego roku.

4. W przypadku gdy koszty Funduszu 1 wyplacone odszkodowania oraz
zado$¢uczynienia przekrocza $rodki Funduszu, roznice pokrywaja solidarnie podmioty, o
ktérych mowa w ust. 1.

5. Do wptat stosuje si¢ odpowiednio przepisy dziatu III ustawy z dnia 29 sierpnia 1997
r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2017 r. poz. 201, 648, 768, 935 1428, 1537, 2169 oraz z
2018 r. poz. 106, 138).

6. Do egzekucji sktadek 1 wptat stosuje si¢ przepisy o postepowaniu egzekucyjnym w

administracji.

Art. 67zc. Wojewoda przekazuje niezwlocznie, nie pozniej niz w terminie 30 dni od
dnia zaistnienia ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, informacje dotyczace liczby:

1) wnioskow, ktére wpltynety do wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o
powiktaniach poszczepiennych, w tym wnioskéw o ponowne rozpatrzenie sprawy oraz
skarg o stwierdzenie niezgodnosci z prawem orzeczenia wojewodzkiej komisji;

2) wnioskow, ktore zostaty pozostawione bez rozpoznania na podstawie art. 67t ust. 4;

3) wnioskow, ktore stanowig lub beda stanowily przedmiot prac wojewodzkiej komis;ji,

ze wskazaniem przedmiotu wniosku, wnioskowanej kwoty odszkodowania Ilub

zados$¢uczynienia;
4) zakonczonych postepowan ze wskazaniem rodzaju wydanego orzeczenia;
5) wydanych orzeczen o ustaleniu powiklania poszczepiennego wraz ze wskazaniem

wysokosci przyznanego odszkodowania lub zado$¢uczynienia;
5) postanowief o zasiggnigciu opinii, o ktorej] mowa w art. 67y ust. 8, wraz z podaniem
specjalizacji lekarza wydajacego opinig;

6) posiedzen komisji ze wskazaniem liczby tych, ktore miaty charakter organizacyjny.

Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2018 r.
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UZASADNIENIE

I. Cel i potrzeba regulacji

Zgodnie z literaturg przedmiotu szczepienie to wprowadzenie do organizmu czastki
drobnoustroju o zmniejszonej zajadliwosci, w celu wytworzenia odpornosci organizmu na
pozniejsze wniknigcie 1 zadziatanie tego patogenu. Stymuluje ono uktad odpornosciowy do
dzialania. Zdarza si¢ jednak, iz po szczepieniu pojawiajg si¢ niepozadane odczyny
poszczepienne lub powiktania po szczepionce. Niepozadane odczyny poszczepienne majg
okreslony czas wystapienia i kryteria rozpoznawania. W Polsce jako niepozadany odczyn
poszczepienny zglosi¢ mozna kazdy niepokojacy objaw, ktéry wystapi do 4 tygodni po
podaniu szczepionki, co definiuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r.
w sprawie niepozadanych odczyndéw poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania.
Inaczej jest w przypadku powiktan poszczepiennych, ktére moga przybiera¢ r6zng postaé, w
zalezno$ci od indywidualnych cech organizmu, wystgpowaé w innych stadiach niz
niepozadane odczyny poszczepienne, a co najwazniejsze stanowi¢ nawet zagrozenie dla zycia
chorego.

Niezaleznie, od powyzszego, wskaza¢ nalezy, iz szczepionki s3a obecnie
najskuteczniejszag metoda zapobiegania chorobom zakaznym, a wspomniane powiklania
poszczepienne, badz tez niepozadane odczyny poszczepienne towarzysza im od poczatku
pojawienia si¢ ich w praktyce medycznej. Na przestrzeni ostatnich lat trwa spor o ksztatt
programu szczepien obowigzkowych w Polsce. Bez wzglgdu na jego ostateczny ksztalt i
wynik konfliktu pomigdzy zwolennikami rozbudowy programu szczepien obowigzkowych, a
ich przeciwnikami, konieczna jest budowa systemu odszkodowawczego w zwiazku z
wystapieniem powiktan poszczepiennych.

Projekt zmian w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta ma na celu
wprowadzenie trybu i usystematyzowanie zasad ustalania odszkodowania i zado$¢uczynienia
w przypadku wystgpienia powiklan poszczepiennych, albowiem kwestia ta do tej pory nie
zostala uregulowana. W Polsce, jak wskazano powyzej, nie ma szczeg6lnych uregulowan
prawnych dotyczacych odpowiedzialno$ci za powiklania poszczepienne. Nowelizacja
niniejszej ustawy ma na celu wprowadzenie takich rozwigzan, ktore zagwarantuja prawo do
odszkodowania i zado$Cuczynienia pacjentom, u ktéorych w wyniku obowigzkowego
szczepienia ochronnego, o ktorym mowa w art. 17 ust. 10 pkt 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008
r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. 2013 poz. 947)

badZ zalecanego szczepienia ochronnego, o ktorym mowa w art. 19 ust. 10 pkt 1 ustawy z
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dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (
Dz. U. 2013 poz. 947) wystapily powiklania poszczepienne. Projekt nowelizacji, w sposob
jasny 1 klarowny, konkretyzuje zasady 1 tryb ustalania odszkodowania i zado$¢uczynienia w
przypadku wystgpienia powiktan poszczepiennych bedacych nastepstwem udzielenia
Swiadczen zdrowotnych przez podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza w rozumieniu
przepisdw o dzialalnosci leczniczej. Istota proponowanej nowelizacji jest to, ze przypadek
kazdego pacjenta, u ktérego wystapity powiklania poszczepienne winien by¢ oceniony w
sposob indywidualny, baczac na catoksztatt okoliczno$ci sprawy, a nie jak w przypadku
samych niepozadanych odczynoéw poszczepiennych - §cisle okreslonych kategorii.

W tym miejscu warto przywotaé wyrok sadu apelacyjnego w Poznaniu (sygn. akt I
ACa 1160/12) — ,,szczepienia ochronne zarzadzane sg w interesie catego spoteczenstwa i
kazdego obywatela, a normalnie tez nie powodujga u o0séb szczepionych zadnego
powazniejszego rozstroju zdrowia, jezeli jednak wyjatkowo — z niewyjasnionych dotychczas
przez nauke i przez nikogo niezawinionych przyczyn — rozstrdj taki nastgpit, powodujac
trwale kalectwo, =zasady wspoOlzycia spolecznego przemawiaja za zasgdzeniem
odszkodowania”. Na podobnym stanowisku stanat rowniez Sad Najwyzszy w Czechach,
wskazujac, iz skoro panstwo ustala kalendarz szczepien, to powinno tez placi¢ za
powiktaniach po szczepieniach. Rowniez Wyrok Trybunatu Sprawiedliwo$ci UE z dnia 21
czerwca 2017 r., wskazuje na potrzebe unormowania tego stanu rzeczy. W uzasadnieniu
wyroku wskazano, iz art. 4 dyrektywy Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie
zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztlonkowskich
dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe nalezy interpretowaé w ten sposob, ze
nie sprzeciwia si¢ on krajowej regule dowodowej, takiej jak analizowana w postgpowaniu
gltoéwnym, w mysl ktérej w sytuacji gdy do sadu rozpoznajacego sprawe co do istoty wptywa
powddztwo podnoszace kwestie odpowiedzialnosci wytworcy szczepionki za domniemang
wade tego produktu, sad ten moze uzna¢, w wykonaniu przystugujacych mu w tym wzgledzie
uprawnien ocennych, ze pomimo stwierdzenia, iz badania medyczne nie wykazaly ani nie
podwazyly istnienia zwigzku migdzy przyjeciem danej szczepionki, a wystgpieniem choroby
u poszkodowanej, okreslone okolicznosci faktyczne, na ktore powotata si¢ strona powodowa,
stanowig powazne, precyzyjne i spdjne przestanki pozwalajace uznaé, Zze szczepionka jest
wadliwa i ze istnieje zwigzek przyczynowy miedzy jej wada, a zachorowaniem.

Innymi stowy, Trybunal w Luksemburgu uznal, iz odszkodowanie za powiktania
poszczepienne mozna otrzyma¢ nawet bez dowodow naukowych, albowiem jezeli nie ma

naukowych dowoddéw na to, ze chorobe wywotata wadliwa szczepionka, o odpowiedzialnosci
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producenta szczepionki moga przesadzi¢ inne powazne, precyzyjne i spdjne przestanki. TSUE
uscislit jednak, Zze na sadach krajowych spoczywa wazny obowigzek. Muszg one upewnic sie,
ze przestanki przedstawione przez poszkodowanego sa rzeczywiscie wystarczajagco powazne,
precyzyjne i spojne, aby uzna¢ — po zbadaniu argumentow producenta — ze najbardziej
wiarygodnym wytlumaczeniem wystapienia szkody jest wada produktu.

Omawiajac cel i potrzeb¢ wprowadzenia zaproponowanych regulacji, wspomnie¢
roOwniez nalezy, i1z problem powiklan poszczepiennych dostrzegto juz kilkanascie panstw
europejskich (i nie tylko), wprowadzajac do swojego porzadku prawnego programy
odszkodowan za powiklania poszczepienne. Programy te stanowia realizacje zasady
sprawiedliwosci 1 uczciwo$ci spotecznej, poprzez zaakceptowanie odpowiedzialnosci za
powiktania poszczepienne i zapewnienie rekompensat z tego tytutu poszkodowanym osobom.

Swiatowa Organizacja Zdrowia dokonata przegladu systeméw odszkodowawczych w
poszczegolnych panstwach na swiecie. Od 1961 roku taki program funkcjonuje w Niemczech,
gdzie Sad Najwyzszy w 1953 r. orzekl, ze osoby poszkodowane w wyniku obowigzkowych
szczepien s3 uprawnione do otrzymania odszkodowan. Rowniez Francja w latach
sze$¢dziesigtych wdrozyta taki program. Wzorem, za Niemcami i Francjg, wprowadzono
ustawowo program odszkodowan w: Austrii, Danii, Japonii, Nowej Zelandii, Szwecji,
Szwajcarii 1 Wielkiej Brytanii, a w latach osiemdziesigtych na Tajwanie, w Finlandii, Stanach
Zjednoczonych i w Quebecu (Kanada). Nastepnie, na taki krok, zdecydowaty si¢ rowniez
Witochy, Norwegia i Republika Korei. Programy odszkodowan zostaly wprowadzone réwniez
na Wegrzech, w Islandii oraz Slowenii.

Majac na wzgledzie powyzsze, mozna stwierdzi¢, iz niemalze na calym $§wiecie
istniejg rozne programy odszkodowan. Wiekszos$¢ z nich powstata na wniosek rzadu i przez
niego sg administrowane. Przyktadowo, w Danii 1 Norwegii system ten administrowany jest
przez Departament Zdrowia, odszkodowania sg cze$cig ogdlnego systemu rekompensat za
leczenie lub zastosowanie poszczegélnych lekéw. Przyjete systemy w  krajach
skandynawskich prowadzone sa przez rzad, ale finansowane ze skladek przemyshu
farmaceutycznego. Z kolei w Szwecji utworzono system rekompensat, ktory polega na
optacaniu przez firmy farmaceutyczne i importeréw szczepionek dobrowolnych sktadek, w
Finlandii rowniez funkcjonuje podobne rozwigzanie. W Stanach Zjednoczonych, takze zostat
utworzony program odszkodowan za powiktania poszczepienne na poziomie federalnym
(National Vaccine Injury Compensation Program), pobierany jest tam podatek od kazdej
szczepionki na poczet systemu odszkodowawczego, ktory wptaca producent lub importer

szczepionki.
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W kazdym, ze wskazanych panstwa, odszkodowanie wyplacane jest za szkody
réznych kategorii 1 tak rekompensaty za powiklania poszczepienne obejmuja pokrywanie
kosztow leczenia, wyptate rent lub $wiadczen jednorazowych na wypadek S$mierci. W
niektorych krajach odszkodowania obejmujg, takze czionkéw rodziny lub zwrot kosztow
poniesionych na pomoc prawng. Jezeli chodzi o rodzaje szczepionek objetych programami
odszkodowawczymi, to w tym zakresie istnieje znaczna roéznorodno$¢, albowiem w
niektoérych programach bierze si¢ pod uwage tylko szczepionki obowigzkowe, podczas gdy
inne obowigzuja wszystkie dopuszczone do uzytku leki. Przyktadowo, Wielka Brytania i
USA uwzgledniaja szczepionki pediatryczne, przeciwgrypowe dla dorostych i podawane w
wojsku, natomiast we Wloszech odszkodowania wyptacane s3 tylko za szkody poniesione
wskutek zastosowania jednej z pieciu obowigzkowych szczepionek lub ktorejs ze szczepionek
wymaganych w podrozy lub do podjecia zatrudnienia. Ptatnosci sg zwykle proporcjonalne do
stopnia obrazef poniesionych na skutek szczepien, a w niektorych panstwach pokrywane sa
réwniez straty niematerialne, wlaczajac w to ,,bol i cierpienie” i odszkodowanie dla rodziny.

Pierwsze systemy odszkodowawcze, za powiklania poszczepienne powstaty juz w
latach sze$cdziesigtych, a wraz z biegiem lat mozna zaobserwowac eskalacje konfliktu
pomigdzy zwolennikami rozbudowy programu szczepieh obowiazkowych, a ich
antagonistami. Z jednej strony podnosi si¢ potrzebe zapobiegania chorobom zakaznym,
zapewnia si¢ o bezpieczenstwie i skutecznosci szczepien, z drugiej za§ pojawiajg si¢
argumenty podwazajace zasadno$¢ takich dziatan i wskazuje si¢ na ryzyko wystgpienia
powiktan poszczepiennych. Pewne jest, iz dla zapewnienia spolecznego poczucia
sprawiedliwo$ci, wzorem innych panstw, Kkonieczne jest utworzenie systemu
odszkodowawczego za powiklania poszczepienne réwniez w Polsce. Program ten stanowic
bedzie dopelnienie systemu szczepienh 1 w spotecznym odczuciu pozwoli zrownowazy¢
korzysci wynikajace ze szczepien z ewentualnym zagrozeniem jakie niesie ich stosowanie.

W literaturze medycznej odnajdujemy szeroki wachlarz stwierdzonych i
potwierdzonych powiktan poszczepiennych, takich jak m.in.:

. reakcje anafilaktyczng (anafilaksje), ktéra jest bezposrednim zagrozeniem zycia, w

wyniku nadmiernego pobudzenia akcji serca i1 skurczu oskrzeli,

. zapalenie mozgu/ostra encefalopatia,

. przewlekte zaburzenia funkcjonowania uktadu nerwowego,
. wstrzas anafilaktyczny,

. drgawki goragczkowe,

. zespot Guillaina-Barre (GBS)
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. zapalenie nerwu barkowego

. ostre i przewlekte zapalenie stawow (gldwnie po szczepieniu przeciwko rézyczce),

. matoptytkowos¢,

. zakazenie szczepionkowymi szczepami wirusa ospy wietrznej, polio, odry i ospy
prawdziwej,

. $mier¢ (szczepionka przeciwko ospie wietrznej, polio i1 odrze),

. wstrzas 1 ,,epizod hipotensyjno - hiporeaktywny”,

. dtugi nieutulony ptacz,

. omdlenie,

. zapalenie kaletek maziowych mig$nia naramiennego,

W 2012 r. IOM opublikowat raport Adverse Effects of Vaccines: Evidence and
Causality, (Niepozadane odczyny poszczepienne: dowody i stosunek przyczynowy), w
ktorym potwierdzil, ze istnieja czynniki wysokiego ryzyka niezidentyfikowane jeszcze w
nauce medycznej, ktore podnosza ,,indywidualng podatno$¢” na odczyny poszczepienne:
»Badania epidemiologiczne 1 mechanistyczne wskazuja, ze wigkszos¢ o0sob, u ktorych
pojawity si¢ odczyny poszczepienne charakteryzowato si¢ wczesniejsza podatnoscig. Takie
predyspozycje moga wystepowaé z wielu powoddéw - wariantow genetycznych (w DNA
cztowieka lub mikrobiomu), narazen §rodowiskowych, behawioralnych, wystepujacych w
tym czasie chordb lub stresu by wymieni¢ tylko niektore z nich, przy czym wszystkie te
przyczyny moga prowadzi¢ do interakcji. Niektére odczyny niepozadane sg specyficzne dla
danej szczepionki, inne nie musza by¢. Niektore z takich predyspozycji moga by¢
wykrywalne przed podaniem szczepionki; inne, przynajmniej z zastosowaniem obecnych
technologii 1 praktyk - nie sg wykrywalne.” — Institute of Medicine, 2012.

W 2013 roku IOM opublikowal kolejny raport: The Childhood Immunization Schedule and
Safety: Stakeholder Concerns, Scientific Evidence and Future Studies, (Kalendarz szczepien
dla dzieci a bezpieczenstwo: watpliwosci interesariuszu, dowody naukowe i przyszie
badania), w ktorym stwierdzil, ze istnieja znaczne braki w zakresie wiedzy naukowej o
dzieciach, ktore charakteryzuje biologicznie wigksze ryzyko doswiadczenia odczynu
poszczepiennego lub $mierci w wyniku szczepienia: “Komisja stwierdzita, ze dowody w
zakresie oceny wynikow subpopulacji dzieci, ktéore moga by¢ potencjalnie podatne na
dziatania niepozadane szczepien (jak w przypadku dzieci, w ktérych wywiadzie rodzinnym

wystepuja choroby autoimmunologiczne lub alergie lub dzieci urodzone przedwczesnie) sg
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ograniczone 1 cechuje je niepewnos$¢ w zakresie definicji takiej populacji oraz definicji
narazenia czy skutkow.”— Institute of Medicine, 2013.

Warto w tym miejscu podkresli¢, iz zdecydowana wigkszos$¢ badan nad szczepionkami
skupia si¢ jedynie na analizie skutkoéw pojedynczego szczepienia lub kombinacji szczepionek
podawanych w trakcie jednej wizyty szczepiennej. Z raportu IOM 2013 wynika, ze cho¢
nowe szczepionki ocenia si¢ w kontek$cie ogdlnego harmonogramu szczepien istniejacego w
czasie badania tejze szczepionki to poszczegolne elementy tego kalendarza nie sg poddawane
ocenie po jego zmianie uwzgledniajgcej podanie kolejnej szczepionki. Zatem, kluczowe
elementy calego kalendarza - liczba, czestotliwo$é, czas, kolejnos¢ i wiek podawania
szczepien - nie zostaty poddane badaniom systematycznym w badaniach klinicznych.

Z uwagi na brak wystarczajaco rzetelnych badan klinicznych pod wzgledem metodologii
przeprowadzonych i1 opublikowanych w literaturze medycznej, Komisja IOM badajaca
bezpieczenstwo aktualnego kalendarza szczepien dla dzieci nie byta w stanie stwierdzi¢, czy
kalendarz ten jest, czy tez nie jest powigzany z wystgpowaniem nastepujacych przewlektych

zaburzen dziatania mézgu 1 uktadu odpornosciowego oraz zaburzen rozwojowych u dzieci

. astma,

. atopia;

. alergia;

. choroby autoimmunologiczne;
. autyzm;

. zaburzenia uczenia si¢;

. zaburzenia komunikacji,

. zaburzenia rozwojowe;

. niepetnosprawnos¢ intelektualna;
. zespot deficytu uwagi (ADD);
. zaburzenia aspoleczne;

. tiki i zespot Tourette'a;

. drgawki;

. drgawki goraczkowe i

. epilepsja (padaczka).
Osobnicza reakcja na dang szczepionkg jest zindywidualizowana, dlatego fakt
spetienia rygorystycznych wymogoéw, przed dopuszczeniem tych szczegdlnych preparatow

do obrotu nie jest w stanie zapobiec wystapieniu powiktan poszczepiennych.
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II. Stan aktualny

W Polsce nie funkcjonuje fundusz odszkodowawczy w przypadku wystgpienia
powiktan poszczepiennych. Nie oznacza to, ze nie istniejg drogi dochodzenia roszczen z
tytutu  wystgpienia  niepozadanych  odczyndow  poszczepiennych czy  powiklan
poszczepiennych. Dochodzenie roszczen odszkodowawczych za wystapienie niepozadanego
odczynu poszczepiennego moze odbywac si¢ na drodze cywilnoprawnej (roszczenia moga
by¢ kierowane wobec podmiotu odpowiedzialnego, ktory wprowadza produkt leczniczy na
rynek) badz jako roszczenia odszkodowawcze za tak zwane zdarzenie medyczne przed
wojewodzkimi komisjami do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych. Jednak przepisy
umozliwiajace administracyjny tryb ubiegania si¢ o odszkodowanie w odniesieniu do zdarzen
medycznych, takich jak zastosowanie produktow leczniczych, a wigc 1 szczepionek maja
zastosowanie jedynie w stosunku do zdarzen medycznych, ktore powstaty wskutek udzielenia
Swiadczen zdrowotnych w szpitalu w rozumieniu przepisOw o dziatalnosci leczniczej.
Natomiast w przypadku szczepien, zdecydowana wigkszos¢ s$wiadczen zdrowotnych
wykonywana jest w ramach lecznictwa ambulatoryjnego. Ponadto w obowigzujagcym obecnie
systemie prawnym nie ma mozliwosci otrzymania w trybie administracyjnym odszkodowania
w przypadku rozstroju zdrowia wywotanego osobnicza, niemozliwa do przewidzenia w
procesie kwalifikacji wrazliwos$cig na szczepionke, poniewaz w ustawie zastrzezono, ze do
rozstroju zdrowia musi doj$¢ w wyniku zastosowania produktu leczniczego, w tym przypadku
podania szczepionki, niezgodnie z aktualng wiedzg medyczna.

W przypadku  wystgpienia  niepozadanego  odczynu  poszczepiennego
odpowiedzialnos$¢, co do zasady spoczywa na lekarzu badz na producencie szczepionki. Przy
czym w odniesieniu do producentéw szczepionek zastosowanie b¢da miaty przepisy ustawy z
dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny, ktéore reguluja kwestie zwigzane z
odpowiedzialnos$cia za produkt niebezpieczny. Na podstawie art. 449'-449'" KC mozliwe jest
pociagniecie do odpowiedzialnosci producenta szczepionki na zasadzie ryzyka rowniez w
sytuacji, gdy wystapienie niepozadanego odczynu poszczepiennego jest zwigzane wylacznie z
trudng do przewidzenia w danym przypadku osobnicza reakcjg na szczepionke. Z kolei w
przypadku wystgpienia niepozadanych odczyndéw poszczepiennych lekarz odpowiada na
zasadach ogdlnych odpowiedzialnosci deliktowej, z ktorg mamy do czynienia wytacznie, gdy
wystapig nastepujace elementy:

e szkoda,

e wina,
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e zwigzek przyczynowy.

Prawo deliktowe wymaga, by wnioskodawca wykazal, ze odniost szkody na skutek
zaniedban lub celowego dziatania innej osoby na jego szkodg¢. Podkreslic nalezy, iz
problemem z tego typu procesem jest taki, ze czesto nie mozna okresli¢, ktora strona
dopuscita si¢ jawnego zaniedbania. Ponadto, podnie$¢ nalezy iz postepowanie sagdowe jest
kosztowne, niedostepne z tego wzgledu na wielu obywateli.

Zgodnie z art. 21 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2018 r. poz. 151), lekarz lub felczer, ktory
rozpoznat lub ktory podejrzewa wystgpienie niepozadanego odczynu poszczepiennego, jest
zobowigzany dokona¢ jego zgloszenia panstwowemu powiatowemu inspektorowi
sanitarnemu wilasciwemu miejscowo dla siedziby podmiotu leczniczego, w ktéorym to
rozpoznanie (podejrzenie) stwierdzono. Zgloszenie to powinno nastgpi¢ w przeciggu 24
godzin od powzigcia podejrzenia wystgpienia niepozadanego odczynu poszczepiennego.
Ponadto w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie
niepozadanych odczyndéw poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania (Dz. U. 2010
Nr 254, poz. 1711), okre$lono rodzaje niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz
kryteria ich rozpoznawania (wskazano ich objawy 1 zespoty kliniczne) na potrzeby nadzoru
nad niepozgdanymi odczynami poszczepiennymi w celu ujednolicenia stosowania tych
kryteriow przez lekarzy. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny, do ktorego zgloszenie
jest przestane, uzupelnia formularz zgloszenia (lub w razie potrzeby przekazuje do
uzupelnienia panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu wiasciwemu dla
miejsca, w ktorym przeprowadzono szczepienie), a nast¢pnie rejestruje niepozadany odczyn
poszczepienny w rejestrze niepozadanych odczyndéw poszczepiennych prowadzonym
oddzielnie dla kazdego powiatu. W przypadku cigzkich lub powaznych odczynow
poszczepiennych, panstwowy powiatowy inspektor sanitarny jest obowigzany przekazac
informacj¢ o ich wystgpieniu wilasciwemu panstwowemu wojewodzkiemu inspektorowi
sanitarnemu, wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu, Gléwnemu Inspektorowi
Sanitarnemu oraz specjalistycznej jednostce zajmujacej si¢ nadzorem nad niepozadanymi
odczynami poszczepiennymi, jaka jest Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy
Zaktad Higieny (NIZP — PZH) w Warszawie. Opisane w rozporzadzeniu kryteria rozpoznania
niepozadanych odczynow poszczepiennych, ktore s3a wustalone dla celéw nadzoru
epidemiologicznego, wymieniajg jedynie objawy i zespoty kliniczne stanowigce podstawe dla
rozpoznania badz podejrzenia wystgpienia niepozadanych odczynéw poszczepiennych, lecz

nie ustalajg standardow postepowania medycznego w zakresie badan diagnostycznych i
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metod stuzacych rozpoznaniu niepozadanych odczynéw poszczepiennych. Sposob
diagnozowania chordb, w tym rowniez niepozadanych odczynow poszczepiennych, wynika z
aktualnej wiedzy lekarzy opartej na dowodach naukowych 1 umiejetnosci lekarzy nabytych w
trakcie ksztatcenia. Przy zglaszaniu niepozadanych odczyndw poszczepiennych nie ustala si¢
zwigzku przyczynowo - skutkowego, a jedynie zwiazek czasowy. W przypadku stwierdzenia
wystapienia nieprawidtowosci lekarz zobowigzany jest podja¢ dalsze dziatania diagnostyczne
1 lecznicze niezaleznie od tego, czy takie nieprawidtowosci pojawily si¢ w zwigzku
czasowym, faktycznym czy bez zwigzku z przeprowadzonymi szczepieniami ochronnymi.
Pacjent, ktory nie zgadza si¢ z opinig lekarza dotyczaca rozpoznania lub braku rozpoznania
niepozadanego odczynu poszczepiennego, ma prawo skorzysta¢ z innej drogi prawnej tzn.
sam moze zglosi¢ wystapienie niepozgdanego odczynu poszczepiennego do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

III.  Proponowane zmiany i przewidywane skutki

Zgodnie z art. 1 projektowanej ustawy w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318, 1524) dodaje si¢ rozdziat, w
ktorym zostaly uregulowane zasady i tryb ustalania odszkodowania i zado$¢uczynienia w
przypadku powiklan poszczepiennych. W mysl proponowanych przepiséw odszkodowanie
przystugiwac¢ bedzie kazdej osobie, ktora w wyniku obowigzkowego szczepienia ochronnego,
(o ktorym mowa w art. 17 ust. 10 pkt 1) badz zalecanego szczepienia ochronnego, (o ktorym
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 19 ust. 10 pkt 1) ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 151), doznala uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia utrzymujgcego si¢ przez co
najmniej 14 dni, zwanego dalej ,,powiklaniem poszczepiennym”. Przepisy dodanego
rozdziatu maja zastosowanie do powiktan poszczepiennych bedacych nastgpstwem udzielenia
Swiadczen zdrowotnych przez podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza w rozumieniu
przepisOw o dzialalnos$ci leczniczej. W zwigzku z powyzszym prawo do odszkodowania ma
kazdy, u ktorego wystapily powiktania poszczepienne bez wzgledu na to czy jest on w stanie
jednoznacznie udowodni¢ wing producenta szczepionki badz lekarza. Nie ma znaczenia
rowniez fakt, czy szczepienie zostalo wykonane w szpitalu czy tez w ramach lecznictwa
ambulatoryjnego. Warunkiem uzyskania odszkodowania w wyniku zaistnienia powiktania
poszczepiennego jest jego wystgpienie, w wyniku obowigzkowego szczepienia ochronnego

lub zalecanego szczepienia ochronnego.
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Projekt okresla procedure dochodzenia odszkodowania i zado$¢uczynienia za szkode
spowodowang powiklaniami poszczepiennymi, i tak pacjent lub jego przedstawiciel
ustawowy mogg wystgpi¢ z wnioskiem o ustalenie powiklania poszczepiennego, a w
przypadku $mierci pacjenta, wniosek o ustalenie powiktania poszczepiennego moga ztozy¢
spadkobiercy pacjenta lub opiekun prawny. Przedmiotowy wniosek, wnoszony bedzie do
wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o powiktaniach poszczepiennych, wlasciwej ze
wzgledu na miejsce zamieszkania pacjenta, u ktérego wystapily powiktania poszczepienne.
Ustawa przewiduje 3 letni termin na zlozenie wniosku, liczac od dnia, w ktorym podmiot
sktadajacy wniosek o ustalenie, dowiedziat si¢ o uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo
nastgpita $mier¢ pacjenta, jednakze termin ten nie moze by¢ dtuzszy niz 10 lat od dnia, w
ktorym nastgpito zdarzenie skutkujace uszkodzeniem ciata lub rozstrojem zdrowia albo
$miercig pacjenta.

W  projekcie nowelizacji wskazano wymogi wniosku o ustalenie powiktania
poszczepiennego, wniosek winien zawiera¢ wskazanie m.in. wszelkich danych dotyczacych
pacjenta, ewentualnie jego przedstawiciela ustawowego, spadkobiercow, wskazanie podmiotu
udzielajacego $wiadczenia zdrowotnego w wyniku ktéorego wystgpito powiklanie
poszczepienne, oraz co  najwazniejsze,  uzasadnienie =~ wniosku  zawierajace
uprawdopodobnienie zaistnienia powiktania poszczepiennego, ktorego nastgpstwem byto
uszkodzenie ciata, rozstroj zdrowia albo $mieré pacjenta oraz szkody majatkowej Iub
niemajatkowej. We wniosku nalezy rowniez wskaza¢ czy przedmiotem wniosku jest
uszkodzenie ciala, rozstrdj zdrowia albo $mier¢ pacjenta. Elementem wniosku sg rowniez
zataczniki w postaci: dowoddéw uprawdopodabniajacych okoliczno$ci wskazane we wniosku,
a w przypadku $mierci pacjenta w nastepstwie powiklan poszczepiennych postanowienie o
stwierdzeniu nabycia spadku. Samo ztozenie wniosku bedzie wolne od wszelkich optat.

W $wietle zatozen projektu, procedura ubiegania si¢ o odszkodowanie 1 zado$¢uczynienie za
wystapienie powiklan poszczepiennych ma mie¢ nieskomplikowany charakter. Kluczowe w
tym procesie bedzie uprawdopodobnienie, ze rozstrdj zdrowia pacjenta lub jego $mierc
wynikla z podania szczepionki. Procesy biologiczne i chemiczne zachodzace w ludzkim
organizmie s3 bardzo zlozone i1 maja indywidualny charakter, dlatego w wigkszosci
przypadkéw trudno opiera¢ si¢ na twardych kryteriach tak jak w przypadku wystapienia
niepozadanych odczyndéw poszczepiennych, oraz trudno jest w wigkszosci przypadkéw
wykaza¢ z absolutng pewnos$cig zwigzek przyczynowo — skutkowy. Mozna méwi¢ jednie o
duzym prawdopodobienstwie, stad zostalo to uwzglednione przy projektowaniu zmian

przedmiotowej ustawy.
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Nastepnie, zgodnie z zalozeniami projektu, utworzone zostang komisje do spraw
orzekania o powiklaniach poszczepiennych. To one beda kluczowym organem w procesie,
ktorego celem bedzie uzyskanie odszkodowania za wystapienie powiklan poszczepiennych u
danego pacjenta. Siedzibg przedmiotowej komisji bedzie siedziba wlasciwego urzedu
wojewodzkiego. Komisja sklada¢ sie bedzie z 12 czlonkéw posiadajacych co najmniej
wyzsze wyksztalcenie 1 tytul magistra lub réwnorzedny w dziedzinie nauk medycznych,
ktorzy wykonuja zawod medyczny przez okres co najmniej 5 lat albo posiadajg stopien
naukowy doktora w dziedzinie nauk medycznych, ktérzy posiadajg wiedze w zakresie praw
pacjenta oraz korzystaja z peilni praw publicznych oraz 2 czlonkéw reprezentujacych
organizacje spoteczne dziatajgce na terenie wojewddztwa na rzecz praw pacjenta.

Ponadto wskazano sposob powotywania cztonkow poszczegdlnych komisji tj. sposrod
cztonkow wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o powiklaniach poszczepiennych 10
cztonkéw powotuje wojewoda sposrdd kandydatéw zgloszonych przez organizacje spoteczne
dzialajace na terenie wojewddztwa na rzecz praw pacjenta oraz po 1 czionku powotuje
minister wlasciwy do spraw zdrowia 1 Rzecznik sposrdod kandydatow zgltoszonych przez
organizacje spoleczne dziatajace na terenie wojewodztwa na rzecz praw pacjenta. Kolejnych
2 czlonkow reprezentujacych organizacje spoteczne dzialajace na terenie wojewodztwa na
rzecz praw pacjenta i przez nie zgltoszone powoluje wojewoda.

W przepisach okres$lano, iz minister wtasciwy do spraw zdrowia i Rzecznik Praw Pacjenta
powotuja, kandydatow na czlonkéw wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o
powiktaniach poszczepiennych nie poézniej niz na 6 miesigcy przed uptywem kadencji
wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o powiklaniach poszczepiennych, a w przypadku
odwotania czlonka wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o powiklaniach
poszczepiennych przed uplywem kadencji — w terminie wyznaczonym przez wojewode.
Zgodnie z zalozeniami projektu kadencja komisji wynosi¢ bedzie 2 lata, a jej pracami
kierowa¢ bedzie przewodniczacy wybrany sposrdd jej cztonkdéw na pierwszym posiedzeniu
wiekszoscig glosow przy obecnos$ci co najmniej % jej cztonkéw, w glosowaniu tajnym.

Obwarowano rowniez $ci§le wymagania co do czlonkoéw komisji, aby w sposob
zupelny zagwarantowac ich bezstronnos$¢ i obiektywizm przy procedowaniu nad wnioskami.
Stad czlonkowie sktadu orzekajacego, ich matzonkowie, zstgpni i wstepni w linii prostej nie
mogg by¢ ani wlascicielami, osobami zatrudnionymi lub wspotpracujagcymi z podmiotem
wykonujagcym dziatalno$¢ leczniczg o ktérej mowa w ustawie, ani posiadaczami akcji lub

udzialéw przedstawiajacych wigcej niz 10 % kapitatu zaktadowego w spotkach handlowych
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bedacych podmiotami wykonujacymi dziatalno$¢ lecznicza, a takze nie moga by¢ osobami
zatrudnionymi lub wspétpracujacymi z wytworcg lub importerem produktow leczniczych.

Odnoszac si¢ do przebiegu samej procedury postepowania z wnioskiem, wskazac
nalezy, iz w $wietle zatozen projektu, w pierwszej kolejnosci oceny wniosku pod wzgledem
spelnienia wymogoéw formalnych dokonywac bedzie przewodniczacy komisji. Pierwszemu
posiedzeniu, do czasu wyboru przewodniczacego, przewodniczy czlonek wojewddzkiej
komisji do spraw orzeczenia o powiktaniach poszczepiennych wyznaczony przez wojewode.
Komisja dziata¢ bedzie w oparciu o uchwalony przez siebie regulamin.

Komisja orzeka¢ bedzie w skladzie 4 — osobowym. Sktad orzekajacy do orzekania nad
danym wnioskiem wyznaczany bedzie przez przewodniczacego wojewoddzkiej komisji do
spraw orzekania o powiklaniach poszczepiennych wedlug kolejnosci wptywu wnioskow o
ustalenie powiktania poszczepiennego =z alfabetycznej listy cztonkéw komisji. Dla
zapewnienia ciagloSci procedowania, zalozenia projektu, przewiduja rowniez procedure
awaryjng powotywania komisji. W przypadku gdy z powodu wylaczenia cztonkow komisji do
spraw orzekania o powiktaniach poszczepiennych nie jest mozliwe wyznaczenie skladu
orzekajacego, przewodniczacy komisji, niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 3 dni od dnia
wplywu wniosku, informuje o tym Rzecznika, natomiast Rzecznik, nie pdZniej niz w terminie
7 dni od dnia otrzymania tej informacji, wskazuje wojewddzka komisje do spraw orzekania o
powiktaniach poszczepiennych wlasciwa do rozpatrzenia wniosku, majagc na uwadze
zapewnienie mozliwie dogodnych warunkéw dojazdu dla uczestnikow postgpowania.

Celem postgpowania przed wojewodzka komisjg do spraw orzekania o powiktaniach
poszczepiennych jest ustalenie, czy w wyniku szczepienia, ktorego nastgpstwem byta szkoda
majatkowa lub niemajatkowa, doszto do powstania powiktania poszczepiennego. Posiedzenia
komisji bedg jawne, albowiem oczywiscie poza narada, w jej posiedzeniach beda mogli
uczestniczy¢ podmiot skladajagcy wniosek o ustalenie oraz podmiot lub petnomocnik
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza. W =zakresie postepowania dowodowego,
komisja moze zada¢ dokumentacji prowadzonej przez podmiot wykonujacy dziatalnosé
leczniczag, w tym dokumentacji medycznej, przeprowadza¢ postepowanie wyjasniajagce w
podmiocie wykonujagcym dziatalno$¢ lecznicza oraz dokonywaé wizytacji pomieszczen i
urzadzen w miejscy, w ktorym podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza prowadzi
dziatalno$¢. Przyznanie powyzszych uprawnien komisji orzekajacej, ma na celu
zagwarantowanie 1 zarazem zapewnienie rzetelnego 1 pelnego przeprowadzenia postgpowania
oraz realizacji zasady bezposredniosci postepowania dowodowego. W zwigzku, z tym iz

czgsto w tego typu sprawach, niezbedna jest wiedza specjalistyczna, komisji przyznano
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uprawnienie do zasig¢gnig¢cia opinii lekarza w danej dziedzinie medycyny albo konsultanta
wojewodzkiego w danej dziedzinie medycyny, farmacji lub innej dziedzinie majacej
zastosowanie w ochronie zdrowia.

Majac na wzgledzie, to iz sgdowe dochodzenie roszczen z powodztwa cywilnego jest
procesem dhlugotrwalym, ustawodawca celem uniknigcia przewleklo$ci postepowania
prowadzonego w trybie administracyjnym, zakreslil termin na wydanie orzeczenia w terminie
nie pdzniejszym niz 30 dni od dnia zlozenia wniosku o ustalenie. Orzeczenie, bedzie
wydawane w formie pisemnej wraz z uzasadnieniem. Przedmiotowe orzeczenie o ustaleniu
powiktania  poszczepiennego stanowi podstawe do wyplaty odszkodowania i
zado$¢uczynienia ze srodkéw Funduszu. Orzeczenie, zapadaé bedzie wigkszoscig % gtosow w
obecnosci wszystkich cztonkow sktadu orzekajacego.

Na podstawie przepiséw projektu w terminie 14 dni od dnia dorgczenia orzeczenia
wraz z uzasadnieniem podmiotowi sktadajagcemu wniosek oraz podmiotowi wykonujacemu
dziatalno$¢ lecznicza przystuguje prawo zlozenia do wojewodzkiej komisji do spraw
orzekania o powiklaniach poszczepiennych umotywowanego wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy. Wniosek ten komisja rozpatruje w terminie 21 dni od dnia jego
otrzymania. W rozpatrywaniu tego wniosku nie moze uczestniczy¢ czlonek skladu
orzekajacego, ktory brat udziat w wydaniu zaskarzonego orzeczenia.

W celu zapewnienia finansowania powstatych w wyniku powiktan poszczepiennych
szkod, projekt przewiduje utworzenie Funduszu Odszkodowawczego. Jego dysponentem
bedzie minister whasciwy do spraw zdrowia. Srodki Funduszu beda przeznaczone na wyplate
odszkodowan 1 zado$¢uczynienia za powiklania poszczepienne, na pokrycie kosztow
Funduszu oraz na pokrycie kosztéw funkcjonowania wojewoddzkich komisji do spraw
orzekania o powiktaniach poszczepiennych.

Przychody Funduszu beda pochodzi¢ przede wszystkim z wptat dokonywanych przez
podmioty, ktéore =zawarly umowe na dostawe szczepionek do przeprowadzenia
obowigzkowych szczepien ochronnych w wysokosci 0,7% wartosci brutto umowy.

Dodatkowym gwarantem wyptacalnosci Funduszu 1 jego stabilno$ci finansowej, jest
zobowigzanie podmiotow, ktére zawarly umowe na dostawe szczepionek do przeprowadzenia
obowigzkowych szczepien ochronnych do wptat rownowartosci petnej kwoty odszkodowan
lub zado$¢uczynien wyplaconych w ciggu poprzedniego roku z Funduszu w zwigzku z
wydaniem orzeczenia o ustaleniu powiktania poszczepiennego, ktére wystapito po podaniu
szczepionki, ktorg dostarczyt. Natomiast w przypadku, gdy koszty Funduszu i wyptacone

odszkodowania przekrocza $rodki Funduszu, réznicg pokrywac beda solidarnie podmioty,
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ktore zawarly umowe na dostawe szczepionek do przeprowadzenia obowigzkowych szczepien
ochronnych. Do wptat zastosowanie beda mialy przepisy ordynacji podatkowej, natomiast do
egzekucji wplat, przepisy o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

Dziatanie funduszu bedzie na biezgco monitorowane, albowiem wojewoda
zobowigzany bedzie do niezwtocznego przekazywania informacji, nie pézniej niz w terminie
30 dni od dnia zaistnienia, ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, dotyczacych m.in.:
liczby wnioskow, ktore wplynety do danej komisji, wnioskOw o ponowne rozpatrzenie
sprawy, skarg o stwierdzenie niezgodno$ci z prawem orzeczenia wojewoddzkiej komis;ji,
zakonczonych postgpowan ze wskazaniem rodzaju wydanego orzeczenia, wydawanych
orzeczenh o ustaleniu powiklania poszczepiennego wraz ze wskazaniem wysokosci
przyznanego odszkodowania lub zados¢uczynienia,

Projekt ustawy zawiera delegacj¢ do wydania przepisow wykonawczych. Zgodnie z
przepisami projektu minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowe zasady gospodarki finansowej Funduszu Odszkodowawczego oraz tryb i terminy
sporzadzania jego planu 1 sprawozdania finansowego, uwzgledniajac racjonalne
gospodarowanie srodkami funduszu.

Korzysci dla zdrowia publicznego osiagane dzigki szczepionkom sa oczywiste.
Jednakze nieodlagcznym elementem stosowania szczepionek jest ryzyko, bez wzgledu na to
czy zostaly odpowiednio zaprojektowane, wyprodukowane i dostarczone, pojawienia si¢
powiktania poszczepiennego — ktére rzadko, ale jednak wystepujg. Patrzac przez pryzmat
bezpieczenstwa calego spoleczenstwa, mozna stwierdzi¢, iz dobro ogétu stawiane jest ponad
dobrem jednostki. Cigzko jest przypisa¢ jednoznaczng wing za skutki uboczne szczepionki, a
uzyskanie odszkodowania poprzez tradycyjne mechanizmy prawne jest bardzo trudne i
czasochtonne. Stad, dostrzegajac ten problem, niezbedne jest wprowadzenie, tak jak w innych
panstwach, programu odszkodowan i utworzenie Funduszu Odszkodowawczego.

Projektodawca ustawy dostrzega réwniez fakt, ze skutki uboczne szczepien bardzo
rzadko wynikaja z zaniedban jakich dopuszczono si¢ w trakcie projektowania, produkowania
czy dostarczania szczepionki oraz, ze istniejg czynniki wysokiego ryzyka niezidentyfikowane
jeszcze w nauce medycznej, ktére podnosza ,,indywidualng podatno$¢” na powiktania
poszczepienne, a tak naprawde nie maja zwigzku z jakimkolwiek zaniedbaniem. Dlatego w
projektowanej ustawie zaproponowano program odszkodowan za powiklania poszczepienne,
w ktorym to panstwo bierze odpowiedzialno$¢ i zapewnia rekompensate poszkodowanym

osobom. Zdaniem projektodawcy jest to jedyne uczciwe i1 uzasadnione rozwigzanie. Nalezy,
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jeszcze raz podkresli¢, fakt iz w blisko 20 krajach europejskich utworzono fundusze
odszkodowawcze, czesto wspotfinansowane przez producentoéw szczepionek.

Projektowana ustawa, stanowi urzeczywistnienie przekonania, ze uczciwym i
uzasadnionym jest zaakceptowanie odpowiedzialnosci panstwa i zapewnienie rekompensat

osobom poszkodowanym.

IV.  Wplyw na sektor finanséw publicznych.

Fundusz w pelni finansowany bedzie ze sktadek uiszczanych przez podmioty, ktore
zawarly umowe¢ na dostawe szczepionek do przeprowadzenia obowigzkowych szczepien
ochronnych, stad nie bedzie stanowi¢ obcigzenia dla budzetu panstwa.

Zgodnie z art. 18 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaZznych u ludzi (tj. Dz. U. z 2018 r. poz. 151) szczepionki
stuzace do przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych zakupuje minister
wlasciwy do spraw zdrowia zgodnie z przepisami o zamoOwieniach publicznych. Z danych
podanych przez Ministerstwo Zdrowia, koszty zakupu z budzetu panstwa szczepionek do
realizacji wszystkich obowigzkowych szczepien ochronnych, zgodnie z Programem
Szczepien Ochronnych na dany rok w latach 2010-2016 wyniosty: 2010 r. — 83.926.000 z1;
2011 r. — 88.294.000 zt; 2012 r. — 104.600.240 zt; 2013 r. — 112.067.521 zk; 2014 r. —
95.909.000 zt; 2015 r. — 134.417.115 zk; 2016 — 324.011.941,97 zl. Zwigkszenie
wydatkowania bylo zwigzane z wprowadzaniem kolejnych szczepien obowigzkowych lub
rozszerzeniem populacji uprawnionej do obowigzkowych szczepien. Liczba szczepionek na
dany rok jest zalezna od schematow poszczegdlnych szczepien (liczby naleznych dawek) oraz
wielkosci populacji objetej] obowigzkowym szczepieniem ochronnym przeciwko danej
chorobie. Majac na uwadze powyzsze dane, szacunkowe roczne wplywy do Funduszu
wyniosg ok. 22 680 835 zi, ktore zostang przeznaczone na wyptate odszkodowan i
zado$¢uczynien, na koszty dzialalnosci wojewddzkich komisji do orzekania o powiktaniach

poszczepiennych oraz koszty obstugi Funduszu.

V. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Przedmiot projektowanej ustawy nie jest objety prawem Unii Europejskie;.
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