Warszawa, dnia 12 stycznia 2022 r.

Poz. 64

USTAWA
z dnia 17 grudnia 2021 r.

0 zmianie ustawy 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi
oraz niektérych innych ustaw”

Art. 1. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U.

72021 r. poz. 2069 i 2120) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

po art. 17 dodaje sig¢ art. 17a—17i w brzmieniu:

»Art. 17a. 1. W przypadku gdy w wyniku szczepienia ochronnego, o ktéorym mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7, u osoby, u ktorej zostato przeprowadzone to
szczepienie, wystapity w ciggu 5 lat od dnia podania szczepionki albo szczepionek dziatania niepozadane wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, o ktorej mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne, w wyniku ktoérych:

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

2)  u osoby tej wystapit wstrzas anafilaktyczny powodujacy konieczno$¢ obserwacji w szpitalnym oddziale ratun-
kowym lub izbie przyjec albo hospitalizacji przez okres krotszy niz 14 dni

— osobie tej przystuguje swiadczenie kompensacyjne wyplacane z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochron-
nych, zwanego dalej ,,Funduszem”.

2. Swiadczenie kompensacyjne wynosi w przypadku:

1)  obserwacji w szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyje¢ w zwigzku z wystapieniem wstrzasu anafilak-
tycznego — 3000 zt;

2)  hospitalizacji w zwiazku z wystapieniem wstrzasu anafilaktycznego trwajacej krocej niz 14 dni — 10 000 zt;
3)  hospitalizacji trwajacej od 14 do 30 dni —od 10 000 zt do 20 000 zt proporcjonalnie do okresu hospitalizacji;
4)  hospitalizacji trwajacej od 31 do 50 dni —od 21 000 zt do 35 000 zt proporcjonalnie do okresu hospitalizacji;
5)  hospitalizacji trwajacej od 51 do 70 dni — od 36 000 zt do 50 000 zt proporcjonalnie do okresu hospitalizacji;
6)  hospitalizacji trwajacej od 71 do 90 dni —od 51 000 zt do 65 000 zt proporcjonalnie do okresu hospitalizacji;
7)  hospitalizacji trwajacej od 91 do 120 dni — od 66 000 zt do 89 000 zt proporcjonalnie do okresu hospitalizacji;
8)  hospitalizacji trwajacej powyzej 120 dni — 100 000 zt.

1

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe¢ z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od 0s6b fizycznych, ustawe z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz ustawe z dnia 31 marca 2020 r. 0 zmianie ustawy 0 szczegdlnych rozwiazaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji
kryzysowych oraz niektorych innych ustaw.
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3. Swiadczenie kompensacyjne jest dodatkowo podwyzszane w przypadku:
1)  zabiegu operacyjnego w znieczuleniu ogblnym — 0 15 000 zi;

2)  innego niz okreslony w pkt 1 zabiegu operacyjnego albo metody leczenia lub diagnostyki stwarzajacej pod-
wyzszone ryzyko — 0 5000 zt;

3)  hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii lub intensywnej opieki medycznej trwajgcej co najmniej 7 dni —
010 000 zt;

4)  hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii lub intensywnej opieki medycznej trwajacej dtuzej niz 30 dni —
020 000 zt.

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

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

6. Swiadczenie kompensacyjne jest przyznawane przez Rzecznika Praw Pacjenta.
Art. 17b. 1. Fundusz jest panstwowym funduszem celowym tworzonym w celu wyptacania $wiadczen kom-
pensacyjnych.
2. Dysponentem Funduszu jest Rzecznik Praw Pacjenta.
3. Przychody Funduszu pochodzg z:
1)  wptat, o ktérych mowa w art. 17c ust. 1;
2)  oprocentowania rachunku bankowego Funduszu;
3)  odsetek od nieterminowo regulowanych wptat, o ktorych mowa w art. 17c ust. 1;
4)  opfat, o ktérych mowa w art. 17e ust. 5;

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

6)  innych zrodel, w szczegdlnosci ze spadkow, z zapisow i darowizn.
4. Srodki Funduszu przeznacza si¢ na:
1)  wyplaty $wiadczen kompensacyjnych;
2)  zwroty optat, o ktorych mowa w art. 17e ust. 5;
3)  koszty zwigzane z prowadzeniem postepowan w sprawie przyznania Swiadczenia kompensacyjnego;

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

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

6. W sprawach z zakresu gospodarki finansowej Funduszu nieuregulowanych w ust. 1-4 oraz art. 17c stosuje
sie przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 305, z p6zn. zm.?).

7. Roczny plan finansowy Funduszu, w terminie do dnia 31 grudnia roku poprzedzajacego realizacj¢ tego pla-
nu, opracowuje Rzecznik Praw Pacjenta we wspolpracy z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, po zasiggnieciu
opinii ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych.

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

9. Sprawozdanie, 0 ktorym mowa w ust. 8, jest sktadane ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia za okres od
dnia 1 stycznia do dnia 31 grudnia danego roku, w terminie 2 miesiecy od dnia zakonczenia danego okresu sprawo-
zdawczego.

Art. 17c. 1. Podmiot, ktory zawart ze Skarbem Panstwa umowe na realizacj¢ dostaw szczepionek do przepro-
wadzania szczepien ochronnych, o ktéorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17
ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7, jest obowiazany, w terminie 21 dni od dnia zawarcia tej umowy, do dokonania wplaty
na rachunek bankowy Funduszu w wysokosci 1,5% wartosci brutto tej umowy.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do szczepionek zakupionych na podstawie porozumienia dotyczacego wczes-
nego zakupu szczepionek przeciwko chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirusa SARS-CoV-2, zawartego mie-
dzy Komisjg Europejska i panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej w dniu 16 czerwca 2020 r.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1236, 1535, 1773, 1927, 1981, 2054 i 2270.
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3. Podmiot reprezentujacy Skarb Pafistwa niezwlocznie informuje Rzecznika Praw Pacjenta o zawarciu umo-
wy, 0 ktorej mowa w ust. 1, wskazujac podmiot, z ktérym zostata zawarta umowa, oraz wartos¢ brutto tej umowy.

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

5. W przypadku wyczerpania srodkéw Funduszu Rzecznik Praw Pacjenta przekazuje na rachunek Funduszu
dotacje celowag w wysokosci niezbednej do dokonania wyptat $wiadczen kompensacyjnych osobom uprawnionym.

6. Odstapienie podmiotu, ktory zawart ze Skarbem Panstwa umowe na realizacj¢ dostaw szczepionek do prze-
prowadzania szczepien ochronnych, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17
ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7, od tej umowy nie zwalnia go z dokonania wptaty na rachunek bankowy Funduszu
w wysokosci 1,5% wartosci brutto tej umowy.

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

2. Przy Rzeczniku Praw Pacjenta dziata Zesp6t do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych, zwany dalej ,,Zespotem”, do ktorego zadan nalezy wydawanie, w toku postepowania w sprawie przy-
znania $wiadczenia kompensacyjnego, opinii dotyczacych wystapienia dzialania niepozadanego wymienionego
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, o ktérej mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne, po podanej szczepionce albo podanych szczepionkach i jego skutkow.

3. Obstuge administracyjng Zespotu zapewnia Rzecznik Praw Pacjenta.
4. W sktad Zespotu wchodzi osoba, ktora:

1)  posiada prawo wykonywania zawodu lekarza i tytut specjalisty w dziedzinie choréb zakaznych, pediatrii, alergo-
logii, neurologii, chirurgii ogolnej, kardiologii lub w dziedzinie chorob ptuc, a w przypadku braku kandydatow
posiadajacych tytut specjalisty w tych dziedzinach — w dziedzinie pokrewnej;

2)  przez ostatnie 5 lat poprzedzajacych powotanie w sktad Zespotu udzielata swiadczen opieki zdrowotnej lub
prowadzita prace badawcze w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

3)  posiada wiedz¢ w zakresie szczepien ochronnych dajaca rekojmi¢ prawidtowego wykonywania zadan cztonka
Zespotu.

5. W sktad Zespotu wchodzi szesciu cztonkow powotywanych i odwotywanych przez Rzecznika Praw Pacjen-
ta na piecioletnig kadencje, w tym czterech cztonkow Zespotu powotanych sposrod kandydatéw przedstawionych
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Glownego Inspektora Sanitarnego, Naczelng Rade Lekarska, towarzy-
stwa naukowe i organizacje pozytku publicznego dziatajace w obszarze praw pacjenta.

6. Rzecznik Praw Pacjenta odwoluje cztonka Zespotu w przypadku:
1)  ujawnienia, ze nie spetnia wymagan, o ktérych mowa w ust. 4 lub 9;
2)  orzeczenia zakazu petnienia funkcji zwigzanych ze szczegdlng odpowiedzialno$cig w organach pafnstwa;
3)  choroby trwale uniemozliwiajgcej wykonywanie zadan cztonka Zespotu;
4)  zaistnienia okolicznosci, ktore wplywajg na niezalezne wykonywanie zadan cztonka Zespotu;
5)  uchylania si¢ od wykonywania zadan cztonka Zespotu albo ich nieprawidtowego wykonywania;
6)  zlozenia rezygnacji.

7. W przypadku uptywu kadencji, odwotania albo $mierci cztonka Zespotu Rzecznik Praw Pacjenta powotuje
nowego cztonka Zespotu.

8. W przypadku odwotania cztonka Zespotu albo jego $mierci przed uptywem kadencji, kadencja cztonka Ze-
spotu powotanego na jego miejsce uptywa z dniem uptywu kadencji odwotanego albo zmartego cztonka Zespotu.

9. Kandydatem na cztonka Zespotu i cztonkiem Zespolu nie moze by¢ osoba, ktora byta skazana prawomoc-
nym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne Scigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe.

10. Kandydat na cztonka Zespotu i cztonek Zespotu przed podjeciem wykonywania zadan sktada Rzecznikowi
Praw Pacjenta pisemne o$wiadczenie, Ze nie zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umysine
scigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe.
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11. Kandydat na cztonka Zespotu i cztonek Zespotu przed podjeciem wykonywania zadan oraz przed kazdym
posiedzeniem Zespotu sktada Rzecznikowi Praw Pacjenta pisemne o$wiadczenie o braku konfliktu interesow, doty-
czgace jego samego oraz jego matzonka, zstepnych i wstepnych w linii prostej, a takze osob, z ktérymi pozostaje we
wspolnym pozyciu, oraz wykazuje, Ze nie sg:

1)  czlonkami organow spétek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow wykonujacych dziatalnos¢ gos-
podarcza w zakresie wytwarzania produktu leczniczego bedacego produktem immunologicznym w rozumieniu
art. 2 pkt 30 lit. a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne lub obrotu tym produktem:;

2)  cztonkami organdéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw wykonujacych dziatalno$é gos-
podarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z wytwarzaniem lub obrotem, o ktérym mowa w pkt 1;

3)  czlonkami organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 11 2;

4)  posiadaczami akcji lub udziatow w spotkach handlowych wykonujacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 1 i 2,
lub udziatow w spotdzielniach wykonujacych dziatalnoéé, o ktorej mowa w pkt 1 i 2;

5)  wykonujacymi dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie, 0 ktorym mowa w pkt 1 i 2.

12. Os$wiadczenia, o ktorych mowa w ust. 10 i 11, sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktada-
nie falszywych o$wiadczen. Sktadajacy o$wiadczenia jest obowigzany do zawarcia w nich klauzuli o nastgpujacej
tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje
pouczenie organu o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen.

13. Cztonek Zespotu podlega wylaczeniu na zasadach i w trybie okreslonych w art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, 1491 i 2052). Czlonek Zespotu pod-
lega wylaczeniu takze wtedy, gdy okolicznosci, o ktérych mowa we wskazanym przepisie, odnoszg si¢ do przedsig-
biorcy prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania szczepionki lub obrotu szczepionka, ktorej
dziatania niepozadanego dotyczy postepowanie w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego.

14. Przewodniczacego Zespotu wyznacza sposrod jego cztonkoéw Rzecznik Praw Pacjenta.

15. Rzecznik Praw Pacjenta okresli, w drodze zarzadzenia, regulamin organizacyjny Zespotu okreslajacy orga-
nizacje, sposob i tryb dzialania oraz sposob ustalania wysokosci wynagrodzenia dla cztonkéw Zespotu, ktory jest
publikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzecznika Praw Pacjenta.

16. Cztonkom Zespotu przystuguje:

1)  wynagrodzenie za udzial w posiedzeniach Zespotu w wysoko$ci okreslonej przez Rzecznika Praw Pacjenta,
nieprzekraczajacej jednej siddmej wysokosci przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsie-
biorstw bez wyptaty nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glow-
nego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, w kwocie
nie wickszej niz 5000 zt miesigcznie;

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

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

Art. 17e. 1. Wniosek 0 przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego wnosi sie¢ do Rzecznika Praw Pacjenta.

2. Osoba uprawniong do zlozenia wniosku o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego jest osoba, o ktorej
mowa w art. 17a ust. 1, a w przypadku osoby zaszczepionej, ktéra nie moze samodzielnie wystapi¢ z wnioskiem — jej
przedstawiciel ustawowy.

3. Whiosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego moze by¢ ztozony w terminie roku od dnia, ktéry byt
ostatnim dniem obserwacji albo hospitalizacji, 0 ktorych mowa w art. 17a ust. 1, nie pdzniej niz po uptywie 5 lat od
dnia przeprowadzenia szczepienia ochronnego, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4
pkt 2, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7.

4. W przypadku aktualizacji Charakterystyki Produktu Leczniczego, o0 ktérej mowa w ustawie z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, podanej szczepionki albo podanych szczepionek, polegajacej na dodaniu nie-
wymienionego W niej wczesniej dziatania niepozadanego, wniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego do-
tyczacego takiego dziatania niepozadanego moze by¢ ztozony w terminie roku od dnia dokonania tej aktualizacji,
jednak nie pozniej niz po uptywie 5 lat od dnia przeprowadzenia szczepienia ochronnego, o ktérym mowa w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7.

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

6. Opfata, o ktorej mowa w ust. 5, podlega zwrotowi w przypadku przyznania $wiadczenia kompensacyjnego.
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7. Decyzja w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego zawiera rozstrzygniecie w sprawie zwrotu opfaty,
0 ktérej mowa w ust. 5.

8. Wysoko$¢ optaty, o ktorej mowa w ust. 5, podlega waloryzacji o prognozowany w ustawie budzetowej na
dany rok $rednioroczny wskaznik cen towaréw i ustug konsumpcyjnych ogétem ogtaszany przez Prezesa Glownego
Urzedu Statystycznego na podstawie przepisow o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych, z za-
okragleniem do pelnego ztotego w gore.

9. Informacje 0 wysoko$ci opfaty, o ktorej mowa w ust. 5, w danym roku kalendarzowym Rzecznik Praw
Pacjenta zamieszcza na stronie internetowej urzedu go obstugujacego.

10. Whiosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego zawiera:
1)  dane wnioskodawcy:

a) imie i nazwisko,

b) date urodzenia,

c) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — serie i numer paszportu albo numer
identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie ktdrego jest mozliwe ustalenie danych osobowych;

2)  imie¢ i nazwisko przedstawiciela ustawowego, jezeli dotyczy;

3)  adres korespondencyjny;

4)  numer telefonu lub adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;

5)  dane o stanie zdrowia oraz inne informacje niezbedne do rozpatrzenia wniosku;

6)  numer rachunku bankowego lub rachunku w spétdzielczej kasie oszczgdnoSciowo-kredytowej, na ktory maja
by¢ przekazane §wiadczenie kompensacyjne i zwrot oplaty, o ktorej mowa w ust. 5, albo adres, na ktoéry ma
by¢ dokonany przekaz pocztowy;

7)  okreslenie rodzaju i wskazanie daty wykonania szczepienia ochronnego, o ktérym mowa w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7;

8)  wskazanie daty obserwacji w szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyjeé albo okresu hospitalizacii;
9)  opis stanu faktycznego sprawy.
11. Do wniosku 0 przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego dotacza sie:

1)  kopie zaswiadczenia o wykonaniu szczepienia ochronnego, o ktérym mowa w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7, lub karty uodpornienia lub kopi¢ ksiazeczki
szczepien lub dokumentacji medycznej, w ktorej zostato odnotowane szczepienie;

2)  kopie karty informacyjnej z leczenia szpitalnego oraz pozostatej posiadanej dokumentacji medyczne;j;

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

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

5)  o$wiadczenie, ze w sprawie objetej wnioskiem nie toczy si¢ lub nie zostalo zakonczone postgpowanie przed
sadem cywilnym w sprawie 0 zado$¢uczynienie lub odszkodowanie zwigzane z wystapieniem dziatan niepoza-
danych po podanej szczepionce albo podanych szczepionkach.

12. Informacje przedstawione we wniosku 0 przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego sktada si¢ pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowiazany do zawarcia
we whniosku klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiad-
czenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

13. W przypadku wniosku 0 przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego nickompletnego lub nienalezycie opta-
conego Rzecznik Praw Pacjenta wzywa wnioskodawce do jego uzupehienia w terminie 30 dni od dnia doreczenia
wezwania ze wskazaniem stwierdzonych w nim brakéw pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

14. Whniosek o0 przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego ztozony w zwigzku z wystgpieniem dziatania nie-
pozadanego po szczepieniu ochronnym innym niz szczepienie ochronne, o ktorym mowa w art. 17a ust. 1, pozostaje
bez rozpatrzenia.
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15. Rzecznik Praw Pacjenta:

1)  udostepnia na stronie internetowej urzedu go obstugujgcego wzor wniosku o przyznanie $wiadczenia kompen-
sacyjnego umozliwiajgcy podanie danych i informacji, o ktoérych mowa w ust. 10 i 11, w postaci papierowej
albo elektronicznej;

2)  umozliwia ztozenie wniosku w postaci elektronicznej wraz z zatacznikami z zapewnieniem poufnosci i bezpie-
czenstwa przekazywanych danych osobowych i medycznych.

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

17. Postgpowania w sprawie przyznania §wiadczenia kompensacyjnego nie wszczyna si¢, a wszczete postepo-
wanie umarza si¢, w przypadku gdy w zwigzku z przeprowadzonym szczepieniem ochronnym, o ktorym mowa w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7, Skarb Panstwa wyptacit
whnioskodawcy zado$éuczynienie lub odszkodowanie na podstawie prawomocnego orzeczenia sagdu wydanego w po-
stepowaniu cywilnym, zwigzane z wystgpieniem dziatah niepozadanych po podanej szczepionce albo podanych
szczepionkach, albo toczy si¢ postepowanie cywilne w tej sprawie.

18. Przyznane §wiadczenie kompensacyjne jest zaliczane na poczet zado$¢uczynienia lub odszkodowania w po-
stepowaniu cywilnym zwigzanym z wystapieniem dziatan niepozadanych po podanej szczepionce albo podanych
szczepionkach.

Art. 17f. 1. Rzecznikowi Praw Pacjenta przystuguje dostep do dokumentacji medycznej niezbednej do roz-
patrzenia wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego, w tym dokumentacji dotyczacej szczepienia ochron-
nego, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7,
oraz leczenia wnioskodawcy gromadzonej w systemie, 0 ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666 i 1292), oraz danych i informacji zawartych
w rejestrach medycznych prowadzonych na podstawie tej ustawy.

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

3. Zespot przetwarza dokumentacj¢ gromadzong w zwigzku z postgpowaniem w sprawie przyznania $wiadcze-
nia kompensacyjnego w zakresie koniecznym do sporzadzenia opinii, o ktorej mowa w art. 17d ust. 2.

4. Zawarte w dokumentacji, 0 ktorej mowa w ust. 1, jednostkowe dane medyczne dotyczace osoby, o ktorej
mowa w art. 17a ust. 1, moga by¢ w celu prowadzenia analiz obejmujgcych poréwnywanie tych danych z danymi
zawartymi w rejestrze zgloszen niepozadanych odczynow poszczepiennych, o ktorych mowa w art. 21 ust. 3 pkt 2 —
udostepniane przez Rzecznika Praw Pacjenta:

1)  panstwowym powiatowym inspektorom sanitarnym;

2)  krajowej specjalistycznej jednostce, o ktorej mowa w art. 30 ust. 1, wskazanej przez Gtownego Inspektora
Sanitarnego jako wlasciwej ze wzglgdu na rodzaj zakazenia lub choroby zakazne;.

5. Dane, o ktorych mowa w ust. 4, obejmuja:
1)  imie i nazwisko;
2)  date urodzenia;

3)  numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — seri¢ i numer paszportu albo numer iden-
tyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie ktorego jest mozliwe ustalenie danych osobowych;

4)  adres miejsca zamieszkania;

5)  dane o stanie zdrowia oraz inne informacje niezbedne do sprawowania nadzoru nad wystgpowaniem odczyndéw
poszczepiennych, zgodnie ze wspolczesng wiedza medyczng.

6. Dokumentacja gromadzona lub sporzadzona na potrzeby postepowania w sprawie przyznania $wiadczenia
kompensacyjnego lub w zwigzku z tym postepowaniem jest przechowywana przez Rzecznika Praw Pacjenta przez
okres 10 lat, liczac od kofica roku kalendarzowego, w ktorym wniesiono wniosek o przyznanie $wiadczenia kompen-
sacyjnego.

7. Administratorem danych zawartych w dokumentacji gromadzonej oraz sporzadzonej na potrzeby postepo-
wania W sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego lub w zwigzku z tym postepowaniem jest Rzecznik Praw
Pacjenta.

Art. 17g. 1. Rzecznik Praw Pacjenta, po uzyskaniu opinii, o ktoérej mowa w art. 17d ust. 2, wydaje decyzje ad-
ministracyjng w sprawie przyznania §wiadczenia kompensacyjnego i jego wysokosci albo odmowy przyznania tego
swiadczenia. Decyzja ta jest ostateczna.
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2)

2. Opinig, o ktorej mowa w art. 17d ust. 2, Zespot wydaje w terminie miesigca od dnia otrzymania wniosku
0 przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego w sktadzie trzech cztonkow.

3. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, jest wydawana w terminie 2 miesiecy od dnia otrzymania kompletnego
whniosku 0 przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego. Na decyzj¢ przystuguje skarga do sagdu administracyjnego.

4. Rzecznik Praw Pacjenta moze wezwa¢ wnioskodawce lub podmiot leczniczy, w ktorym przeprowadzono
szczepienie ochronne, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17 ust. 10 albo
art. 46 ust. 4 pkt 7, lub ktory udzielat $wiadczen zdrowotnych wnioskodawcy, do przedtozenia w okreslonym termi-
nie dokumentacji medycznej dotyczacej tego szczepienia ochronnego, obserwacji lub hospitalizacji, ktorej dotyczy
whniosek 0 przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego, lub stanu zdrowia wnioskodawcy przed przeprowadzeniem
szczepienia ochronnego lub po nim.

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

Art. 17h. Przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego nie wyklucza mozliwosci zlozenia wniosku o przyznanie
$wiadczenia kompensacyjnego w przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych w wyniku innego szczepienia ochron-
nego, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7.

Art. 17i. 1. Rzecznik Praw Pacjenta sktada ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia sprawozdanie ze sposobu
rozpatrzenia wnioskoéw o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego, W szczegdlnosci z liczby ztozonych wnioskow
i wysokosci przyznanych $wiadczen kompensacyjnych, z uwzglednieniem rodzajow szczepionek i wywotanych przez
nie dzialan niepozadanych.

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

3. Rzecznik Praw Pacjenta, na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia ztozony w zwiazku z ochrong
interesdéw Skarbu Panstwa, przekazuje temu ministrowi decyzje wydang w sprawie przyznania $wiadczenia kompen-
sacyjnego albo odmowy przyznania tego $wiadczenia oraz akta spraw sgdowych i administracyjnych zwigzanych
z wydaniem takiej decyzji.”;

w art. 21:

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

»A4a. Dane zgromadzone w rejestrze zgloszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych sa udostgpniane
przez Gtownego Inspektora Sanitarnego Rzecznikowi Praw Pacjenta w zakresie niezb¢dnym do przeprowadze-
nia postgpowania w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego.”,

b) w ust. 5 we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazie ,,Rejestr” dodaje si¢ wyrazy ,,zgloszen niepozadanych od-
Czyno6w poszczepiennych”.

Art. 2. W ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. 0 podatku dochodowym od 0séb fizycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1128,

z pozn. zm.¥) w art. 21 w ust. 1 po pkt 4 dodaje sie pkt 4a w brzmieniu:

»4a) kwoty $wiadczen kompensacyjnych wyptacanych z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, o kto-
rym mowa w art. 17b ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2021 r. poz. 2069 i 2120 oraz z 2022 r. poz. 64);”.

Art. 3. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicz-

nych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.”) w art. 131c w ust. 3 w pkt 8 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje sig
pkt 9 w brzmieniu:

»9)  koszty ujete w planie finansowym Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, o ktorym mowa w art. 17b
ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi,
z wylaczeniem $rodkéw pochodzacych z wplat z budzetu panstwa przekazywanych w danym roku budzeto-
wym w przypadku koniecznos$ci zasilenia tego Funduszu na rzecz wyptaty przyznanych $wiadczen kompensa-
cyjnych.”.

3)

4)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1163, 1243, 1551, 1574, 1834, 1981, 2071,
2105, 2133, 2232, 2269, 2270, 2328, 2376, 2427, 2430 i 2490 oraz z 2022 r. poz. 1 i 24.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773, 1834, 1981, 2105,
2120, 2232, 2270, 2427 i 2469.
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Art. 4. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849)
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 28 w ust. 2a po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1la w brzmieniu:

»la) w zwigzku z postgpowaniem, o ktorym mowa w art. 17d ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, prowadzonym przez Rzecznika Praw Pacjenta;”;

2) wart. 47 w ust. 1 po pkt 10 dodaje si¢ pkt 10a w brzmieniu:

,»10a) wykonywanie zadan okreslonych w przepisach art. 17b ust. 2, 7 i 8, art. 17c ust. 5, art. 17d-17g i art. 17i usta-
wy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi;”;

3) wart. 47aw ust. 2 wyrazy ,,7-10” zastgpuje si¢ wyrazami ,,7—10a”.

Art. 5. W ustawie z dnia 31 marca 2020 r. 0 zmianie ustawy 0 szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobiega-
niem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorob zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzyso-
wych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 568, z p6zn. zm.”) w art. 65 po ust. 6b dodaje si¢ ust. 6¢ i 6d w brzmieniu:

,»0¢. Ze srodkéw Funduszu dokonuje si¢ jednorazowej wplaty srodkow na Fundusz Kompensacyjny Szczepien
Ochronnych, o ktérym mowa w art. 17b ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zaka-
zen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2021 r. poz. 2069 i 2120 oraz z 2022 r. poz. 64).

6d. Wptaty, o ktorej mowa w ust. 6¢, dokonuje minister whasciwy do spraw zdrowia na wniosek dysponenta
Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, o ktérym mowa w art. 17b ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi, w wysokosci 10 min zt wynikajacej z planu
finansowego Funduszu, w terminie 14 dni od dnia ztoZenia wniosku o wyptate.”.

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

2. Rzecznik Praw Pacjenta we wspodtpracy z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii ministra
wiasciwego do spraw finanséw publicznych, w terminie miesigca od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy ustali pierw-
szy plan finansowy Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych na okres od 1. dnia miesiaca nastgpujacego po
dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy do dnia 30 czerwca 2022 r.

3. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 15 dni od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy sktada wniosek do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia o wyptate kwoty, o ktorej mowa w art. 65 ust. 6d ustawy zmienianej w art. 5.

Art. 7. 1. W latach 2022—-2031 maksymalny limit wydatkéw z budzetu panstwa z czeSci pozostajacej w dyspozycji
Rzecznika Praw Pacjenta bedacych konsekwencja wejscia w zycie art. 17d-17¢ i art. 17i ustawy zmienianej w art. 1 wy-
nosi 49 min zi, przy czym:

1) w2022r.-0,4 mln z;
2) w2023r.-5,4 miln z;
3) w2024 r.—5,4 min z;
4) w2025r.—5,4 min z;
5) w2026 r.—5,4 min z;
6) w2027 r.-5,4 min z;
7)  w2028r.-5,4 min z;
8) w2029r.-5,4 min z;
9) w2030r.-5,4 min z;
10) w2031r.—5,4 min zt.

2. W przypadku przekroczenia w pierwszym potroczu danego roku 65% limitu, o ktérym mowa w ust. 1, lub w przy-
padku zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy limitu wydatkéw wysoko$é tych wydatkéw w drugim
potroczu obniza si¢ do poziomu gwarantujacego, ze ten limit nie zostanie przekroczony.

3. Organem wlasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkow, o ktérych mowa w ust. 1, oraz wdroze-
nia mechanizmu korygujacego, o ktorym mowa w ust. 2, jest Rzecznik Praw Pacjenta.

®  Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 695, 1086, 1262, 1478, 1747, 2157 i 2255 oraz z 2021 1. poz. 1535
i 2368.



Dziennik Ustaw -9 Poz. 64

Art. 8. W 2022 r. przychodem Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych jest wptata wniesiona w 2022 r.
z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19, 0 ktérym mowa w art. 65 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 5, w wysokosci 10 mln zt.

Art. 9. 1. Swiadczenia kompensacyjne, o ktorych mowa wart. 17a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, obejmuja
szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 przeprowadzane po dniu 26 grudnia 2020 r. oraz pozostate szczepienia
ochronne, o ktorych mowa w art. 17a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, przeprowadzane od dnia 1 stycznia 2023 r.

2. Termin ztozenia wniosku o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego, o ktorym mowa w art. 17e ust. 3 ustawy
zmienianej w art. 1, odno$nie zdarzen okreslonych w art. 17a ust. 1, 3 i 4 tej ustawy, ktore wystapily przed dniem wejscia
W zycie niniejszej ustawy w wyniku szczepien ochronnych przeciwko COVID-19 przeprowadzanych po dniu 26 grudnia
2020 r., uptywa z dniem 31 grudnia 2022 r.

Art. 10. 1. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 14 dni od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy powola cztonkow
Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, o ktorym mowa w art. 17d ust. 2
ustawy zmienianej w art. 1.

2. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 14 dni od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy udostepni na stronie interne-
towej urzedu go obstugujacego wzor wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego, o ktorym mowa w art. 17e
ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, oraz umozliwi ztozenie tego wniosku wraz z zatacznikami w postaci elektronicznej
z zapewnieniem poufnoéci i bezpieczenstwa przekazywanych danych osobowych i medycznych.

3. Whniosek 0 przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego, o ktorym mowa w art. 17e ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1,

moze by¢ ztozony nie wczesniej niz po uptywie 15 dni od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 11. Pierwsze sprawozdanie, o ktorym mowa w art. 17i ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, Rzecznik Praw Pacjenta
sktada ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia do dnia 28 lutego 2023 r. za okres od dnia wejscia w zycie niniejszej
ustawy do dnia 31 grudnia 2022 r.

Art. 12. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt 1 w zakresie doda-
wanego art. 17c, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda



