Ustawa 1449 — jakie zmiany 1
zagrozenlia ws. Szczeplen?

20 sierpnia 2021

Jakie zmiany zamierza wprowadzi¢ rzad? Projekt zmiany ustawy o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaZnych u
ludzi — druk nr 1449 — dostepny jest TUTAJ].

I. Przebieg szczepien ochronnych na mocy projektu ustawy
zmieniajgcej — druk 1449,

1. Ulega zmianie krag osob, ktdére beda podlegal¢ obowigzkowym
szczepieniom ochronnym:

— obowigzkowym sczepieniom ochronnym majg podlega¢ takze
osoby, ktdore przebywajg na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej przez okres krétszy niz 3 miesigce — wczesniej byty
one zwolnione z tego obowigzku, z wyjatkiem szczepien
ekspozycyjnych. Wiec kazda osoba, wjezdzajgca do Polski nawet
na jeden dzien, ma podlegad¢ obowigzkowym szczepieniom
ochronnym wedtug polskiego programu szczepien ochronnych,

— generalnie, tak jak dotychczas, to Minister Zdrowia w drodze
rozporzgdzenia ma decydowa¢ o wykazie choréb zakaznych
objetych obowigzkiem szczepien ochronnych, jak réwniez o
grupie oso6b, ktdére bedg objete obowigzkiem poddania sie
obowigzkowym szczepieniom ochronnym — to oznacza, ze w
kompetencji Ministra Zdrowia lezy zaliczenie COVID-19 do listy
choréb zakaznych i natozenie w tym zakresie obowigzku
szczepien ochronnych,

2. Przeprowadzenie szczepienia ochronnego sktada sie z 2
etapdw:

— lekarskie badanie kwalifikacyjne — przeprowadza lekarz,

— wykonanie szczepienia ochronnego — lekarze lub felczerzy,
pielegniarki, potozne i higienistki szkolne.
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3. Termin lekarskiego badania kwalifikacyjnego oraz wykonania
szczepienia ochronnego wskazuje lekarz z uwzglednieniem
terminéw okreslonych w Programie Szczepien Ochronnych -
wczesniej byto, ze ten termin wynikat z Programu Szczepien
Ochronnych,

4. Lekarz ma obowigzek wydal zaswiadczenie o przeprowadzonym
lekarskim badaniu kwalifikacyjnym, ALE tylko gdy szczepienie
ochronne ma by¢ wykonane w innym podmiocie — w pozostatych
wypadkach nie wydaje sie.

5. Nadal w przypadku stwierdzenia podstaw do dtugotrwatego
odroczenia obowigzkowego szczepienia ochronnego, lekarz ma
obowigzek skierowania do konsultacji specjalistycznej.

II. Tworzy sie podstawa prawna do przekazywania danych
osobowych przez lekarzy do inspektordéw sanitarnych.

1. Art. 17 ust. 9a ustawy ma naktada¢ na lekarzy sprawujgcych
profilaktyczng opieke zdrowotng obowigzek przekazywania
raportu o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien
ochronnych, zawierajgcego wykaz:

— 0s6b matoletnich, ktdére nie zostaty poddane lekarskiemu
badaniu kwalifikacyjnemu,

— 0s6b matoletnich, ktore sie stawity na lekarskim badaniu
kwalifikacyjnym, ale u ktérych nie wykonano szczepienia, mimo
niestwierdzenia przeciwwskazan do szczepienia,

— 0S6b sprawujacych prawng opieke nad w/w osobami.
2. Raport ma zawiera¢ nastepujgce dane:

— co do osoby matoletniej: imie i nazwisko, data urodzenia,
numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj 1 numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé¢, adres miejsca
zamieszkania, rodzaj i liczbe niewykonanych obowigzkowych
szczepien ochronnych wraz ze wskazaniem przyczyn niewykonania
tych szczepien — o ile sg znane;



— co do opiekunéw prawnych: imie i nazwisko, numer PESEL, a w
przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajgcego tozsamos¢, adres miejsca zamieszkania;

— wzOr raportu ma okreslic¢ Minister Zdrowia.

III. Stwarza sie Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych i
wprowadza sie Swiadczenie kompensacyjne dla os6b dziataniami
niepozgdanymi.

1. Warunki otrzymania Swiadczenia:

— dotyczy tylko dziatania niepozgdanego po szczepieniu
ochronnym,

— dziatanie niepozgdane musi byc¢ wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego,

— musi wystgpi¢ w terminie 3 lat od dnia szczepienia,

— hospitalizacja w zwigzku z dziataniem niepozgdanym trwajgca
minimum 14 dni,

— wyjatek: wstrzgs anafilaktyczny wymagajgcy obserwacji na
szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyjeé¢ albo
hospitalizacji przez okres mniejszy niz 14 dni

— Swiadczenie nie przystuguje, jezeli hospitalizacja byta
spowodowana zakazeniem SARS-CoV-2.

2. Wysokos$¢ $Swiadczenia: od 3 tys. ztotych do 100 tys.
ztotych.

3, Organ prowadzacy postepowanie: Rzecznik Praw Pacjenta,

4. Organ opiniujgcy: Zespét do spraw SwiadczeA z Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych — wydaje opinie dotyczace
wystgpienia dziatania niepozadanego i jego skutkéw

sktad:

— 6 cztonkow powotywanych przez Rzecznika Praw Pacjenta na 5-



letnig kadencje;

— kandydatéw przedstawia Minister Zdrowia, G*6wny Inspektor
Sanitarny, Naczelna Rada Lekarska, towarzystwa naukowe 1i
organizacje pozytku publicznego dziatajgce w obszarze praw
pacjenta;

— moze wchodzi¢ lekarz majgcy tytut specjalisty w dziedzinie
choréb zakaZnych, pediatrii, alergologii, neurologii,
chirurgii, kardiologii lub pulmonologii, gdy brak z tych
dziedzin — to dziedziny pokrewne,

— kandydat sktada osSwiadczenie o braku konfliktu interesdéw —
odpowiedzialnos¢ karna za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

7. Krag osdéb uprawnionych: osoba, u ktorej wykonano
szczepienie ochronne oraz przedstawiciel ustawowy, gdy nie
moze samodzielnie wystgpi¢ z wnioskiem.

8. Termin: rok od ostatniego dnia hospitalizacji albo
obserwacji, jednak nie pdézniej niz po uptywie 3 lat od
dokonania szczepienia.

9. Optata: 200 ztotych — podlega zwrotowi w przypadku
przyznania Swiadczenia.

10. Postepowanie nie wszczyna sie, a wszczete umarza sie, gdy
Skarb Panstwa juz wyptacit odszkodowanie/zados$¢uczynienie na
podstawie wydanego w postepowaniu cywilnym orzeczenia sadu
albo postepowanie w tej sprawie jest w toku.

11. Swiadczenie kompensacyjne jest zaliczane na poczet
zados$éuczynienia/odszkodowania w postepowaniu cywilnym.

12. Postepowanie jest jednoinstancyjne. Decyzja Rzecznika Praw
Pacjenta jest ostateczna. Jednak moze by¢ zaskarzona do
Wojewddzkiego Sgadu Administracyjnego.

13. Swiadczenie wyptaca sie w terminie 14 dni od uptywu
terminu do zaskarzenia decyzji.



14. Brak odsetek od nieterminowej wyptaty Swiadczenia.
15. Srodki na wyptate $wiadczehd pochodza m. in. z:

— wptat podmiotdow realizujgcych dostawe szczepionek do
przeprowadzenia szczepien ochronnych — 1,5% wartosci brutto
umowy podpisanej ze Skarbem Panstwa,

— wptat z budzetu panstwa przekazywanych w danym roku
budzetowym w przypadku koniecznosci zasilenia Funduszu.

IV. Wprowadza sie obowigzek sporzadzania pétrocznych
sprawozdan o liczbie przechowywanych kart uodpornienia oséb do
ukoriczenia 19 roku zycia.

V. Wprowadza sie obowigzek sporzadzania kwartalnych sprawozdan
ze zuzycia szczepionek.

VI. Zmiany w zakresie zalecanych szczepien ochronnych:

— Minister Zdrowia moze objg¢ finansowaniem szczepionki
stuzgce do przeprowadzania zalecanych szczepien ochronnych.

— Badanie kwalifikacyjne osoby dorostej do szczepienia
ochronnego przeciwko grypie moze przeprowadzi¢ rowniez felczer
albo pielegniarka — wczes$niej tylko lekarz.

VII. Szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 rozszerza sie
kragg podmiotdéw, ktdére moga przeprowadzaé te szczepienia. Mogag
je wykonywa¢ studenci ksztatcacy sie:

— na pigtym albo na szostym roku studidw na kierunku lekarskim
albo

— na pigtym roku studidw na kierunku lekarsko-dentystycznym,
albo

— na trzecim roku studidw I stopnia na kierunku pielegniarstwo

— pod nadzorem osoby lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki,
potoznej, felczera, ratownika medycznego, jezeli uzyskali



dokument potwierdzajacy posiadanie umiejetnos$ci
przeprowadzania szczepien, wydany przez uczelnie, w ktérej
odbywajg to ksztatcenie.

VIII. Indywidualny nadzér epidemiologiczny.

1. Obowigzek poddania sie indywidualnemu nadzorowi
epidemicznemu: nadz6r epidemiologiczny to obserwacja osoby
zakazonej lub podejrzanej o zakazenie, bez ograniczenia jej
swobody przemieszczania sie, wykonywanie badan sanitarno-
epidemiologicznych u tej osoby w celu wykrycia biologicznych
czynnikéw chorobotwérczych 1lub potwierdzenia rozpoznania
choroby zakaznej oraz zebranie, analize 1 interpretacje
informacji o okoliczno$ciach i skutkach zakazenia (nadzér
indywidualny), jak 1 state, systematyczne gromadzenie, analize
oraz interpretacje informacji o zachorowaniach Llub innych
procesach zachodzgcych w sferze zdrowia publicznego,
wykorzystywane w celu zapobiegania i zwalczania zakazen lub
choréb zakaznych (nadz6r ogdélny).

3. Wprowadza powiatowy inspektor sanitarny w drodze decyzji.

4. Gdy jest ogtoszony stan zagrozenia epidemicznego lub stan
epidemii.

5. Moze tez natozy¢ obowigzek poddania sie badaniom sanitarno-
epidemiologicznym: badanie wykonywane w ramach nadzoru
epidemiologicznego w celu wykrycia albo wykluczenia zakazenia
albo potwierdzenia rozpoznania choroby zakaznej, w tym badanie
lekarskie, laboratoryjne lub inne badania diagnostyczne.

6. W stosunku do osoby zakazonej badZ podejrzanej o zakazenie,
badz osoby, ktéra w okresie odpowiadajacym okresowi wylegania
choroby zakazZznej wywotanej tym biologicznym czynnikiem
chorobotwdérczym przebywata na obszarze jej wystepowania lub w
inny sposob byta narazona na zakazenie

IX. Przedtuzenie kwarantanny przez powiatowego inspektora
sanitarnego do 30 dni: do czasu poddania osoby odbywajgcej



kwarantanne badaniom laboratoryjnym w celu wykluczenia
zakazenia.

X. Procedura monitorowania wystepowania wariantéw wirusa SARS-
CoV-2 na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej:

— wprowadza Minister Zdrowia w razie wystgpienia stanu
zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii, ogtoszonego z
powodu COVID-19;

— monitorowanie moze polega¢ na przekazywaniu wynikow
sekwencjonowania wirusa SARS-CoV-2 do organéw Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej lub podmiotéw wskazanych przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia; przekazywaniu prébek materiatu
biologicznego pobranego od os6b, u ktérych uzyskano dodatni
wynik badania testu diagnostycznego w kierunku wirusa SARS-
CoV-2 w badaniu wykonanym do celéw klinicznych,
epidemiologicznych lub naukowych, lub materiatu genetycznego
wirusa SARS-CoV-2 pozostatego po badaniu molekularnym
wykonanym dla celéw klinicznych, epidemiologicznych 1lub
naukowych; zwanych dalej ,materiatem badawczym”, do wskazanych
przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej podmiotdow w celu
przeprowadzenia przez nie sekwencjonowania wirusa SARS-CoV-2;
wykonywaniu sekwencjonowania wirusa SARS-CoV-2 z materiatu
badawczego; prowadzeniu baz danych.

XI. Kary pieniezne:

1. 0d 5 tys. zt do 30 tys. zt* za niestosowanie sie do
czasowego ograniczenie korzystania z lokali lub terendéw oraz
obowigzku ich zabezpieczenia.

2. 0d 5 tys. zt do 30 tys. zt za nieudzielenie, udzielenie nie
w peinym zakresie, udzielenie nieprawdziwej informacji
inspektorowi sanitarnemu, Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu w
zwigzku z prowadzonym dochodzeniem epidemiologicznym o:

— osobach zakazonych lub podejrzanych o zakazenie, chorych lub
podejrzanych o chorobe zakazng, osobach zmartych z powodu



choroby zakaznej lub osobach, wobec ktérych istnieje takie
podejrzenie,

— osobach, ktére mogty mied stycznos¢ z osobami ww.,

— posiadaczach zwierzagt, ktdére mogty stanowié Zrdédto narazenia
na zakazenie lub chorobe zakazng.

3. 0d 5 tys. zt do 30 tys. zt za nierealizowanie zadan w
ramach procedury monitorowania wystepowania wariantéw wirusa
SARS-CoV-2 na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

XIT. Uwagi:

1. Uchylenie art. 17 ust. 1la ustawy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi: pozbawione jest
jakiegokolwiek uzasadnienia rozszerzenie obowigzku poddania
sie obowigzkowym szczepieniom ochronnym na wszystkie osoby
przebywajace na terytorium Polski. Takie brzmienie ustawy
oznacza, ze ten obowigzek bedzie obejmowac kazda osobe, ktdra
znajdzie sie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej bez wzgledu
na cel jej pobytu i dtugos¢. Zatem nawet w stosunku do
turystéw przebywajgcych w Polsce przez kilka dni bedzie
potencjalnie mozliwe wszczecie postepowania egzekucyjnego
majgcego na celu przymuszenie ich do poddania sie szczepieniom
ochronnym wedtug polskiego kalendarza szczepien, co stanowi
zbyt daleko idgcg ingerencje w prawa 1 wolnosci oséb nie
bedacych obywatelami Polski.

2. Procedura przeprowadzenia szczepien ochronnych:

— art. 17 ust. 2a ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi:

— préba zalegalizowania termindw szczepien, ktdére sg okreslone
przez Gtdéwnego Inspektora Sanitarnego w Programie Szczepien
Ochronnych.

De facto nadal terminy szczepien bedzie okreslac akt
normatywny, ktory nie miesSci sie w katalogu Zrdédetr prawa



powszechnie obowigzujgcego. Na podobnym stanowisku stoi
Minister Zdrowia, ktdéry w odpowiedzi na skarge kasacyjng dnia
26 marca 2021 r. (sygn. akt SK 95/20) wskazat: ,[..] ogtaszany
w formie komunikatu Program Szczepien Ochronnych nie jest
zrédtem prawa powszechnie obowigzujgcego i jego postanowienia
nie moga byc¢ traktowane jako majgce charakter prawotwdrczy.
Tym samym tego rodzaju akt nie moze byl traktowany jako jedno
ze 7Zr0det prawa w zakresie szczepien obowigzkowych” (odpowiedz
Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2021 r. na skarge kasacyjna,
sygn. akt SK 95/20).

XIII. Fundusz Kompensacyjny:

— brak wuzasadnienia dla nieprzyznawania S$Swiadczenia
kompensacyjnego dla oséb dotknietych dziataniami niepozagdanymi
szczepieh ochronnych wymienionymi w tresci Charakterystyki
Produktu Leczniczego, ktorych hospitalizacja trwata ponizej 14
dni badZ ktérzy nie wymagali hospitalizacji, niemniej jednak
wymagali wdrozenia leczenia w zwigzku z doznanymi dziataniami
niepozadanymi. Wprowadzajac obowigzek szczepien ochronnych
Panstwo musi ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za kazde dziatanie
niepozgdane wynikt*e na skutek wprowadzonych uregulowan
ustawodawczych. Tym bardziej, ze przewiduje sie stworzenie
Zespotu do spraw SwiadczeA =z Funduszu Kompensacyjnego
Szczepien Ochronnych, ktéry ma wydawal¢ opinie w sprawie
zaistniatych dzia*an niepozadanych. W przeciwnym razie,
stanowi to przerzucenie skutkéw wprowadzonych przez
ustawodawce rozwigzan na rodzicéw dzieci dotknietych
dziataniami niepozadanymi, ktdrych leczenie moze wynosi¢ nawet
kilkaset tysiecy ztotych, bioragc pod uwage mozliwosc¢
odczuwania przez dziecko tych skutkéw nawet przez cate zycie.
Na marginesie podnies$¢ nalezy, ze zbednym jest w tej sytuacji
powotywanie =zespoiu do spraw Swiadczen =z Funduszu
Kompensacyjnego Szczepieh Ochronnych, sktadajgcego sie z 6
cztonkdéw i przeznaczanie na ich wynagrodzenia kwoty 360 tys.
zXtotych rocznie, podczas gdy warunkiem przyznania Swiadczenia
jest wystgpienie dziatania niepozadanego w Charakterystyce



Produktu Leczniczego. Wysoko$¢ Kkwoty przeznaczonej na
wynagrodzenia cztonkom zespotu, biorgc pod uwage warunki
przyznania $wiadczenia, stoi w razgcej dysproporcji z
wysokoscig Swiadczenia przystugujgcego jednej osobie w
wysokosci maksymalnej, tzn. 100 tys. ztotych.

— skutkami dzia*an niepozadanych sg dotkniete nie tylko osoby,
ktore byty zaszczepione, ale réwniez cztonkowie najblizszej
rodziny. Zatem niezrozumiatym jest brak przewidzenia prawa do
wnioskowania o0 przyznanie Swiadczenia kompensacyjnego
spadkobiercom osoby, ktdéra zmarta na skutek poddania sie
szczepieniu ochronnemu,

— biorgc pod uwage okolicznos$¢, ze zakres choréb zakaznych,
objetych obowigzkowymi szczepieniami ochronnymi wustala
Minister Zdrowia, to nie jest wykluczone objecie tym
obowigzkiem réwniez zakazenia SARS-CoV-2. W tej sytuacji
bezpodstawnym jest wprowadzenie regulacji przewidzianej w
projektowanym art. 17a ust. 5 ustawy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordéb zakaznych u ludzi polegajacej na
wytgczeniu prawa zadania Swiadczenia kompensacyjnego w
przypadku, gdy hospitalizacja byta spowodowana zakazeniem
SARS-CoV-2,

— art. 17e ust. 17 — brak jest podstaw do niewszczynania czy
tez umorzenia postepowania w sprawie przyznania S$wiadczenia
kompensacyjnego ze wzgledu na toczace sie w tym przedmiocie
postepowanie cywilne — przestanki przyznania $wiadczenia
kompensacyjnego i odszkodowania/zadoscuczynienia na mocy
przepisow cywilnych sg rézne, a zatem brak podstaw do wigzania
miedzy soba tych dwdéch postepowan. Ponadto pozbawia to osoby
dotknietej dziataniem niepozgdanym szybszego otrzymania
zadoscuczynienia za powstate skutki podania szczepionki i
ewentualnej mozliwo$ci przeznaczenia tych $rodkéw na dalsze
leczenie, biorgc pod uwage czas trwania postepowania w sprawie
cywilnej, ktére wynosi Srednio kilka lat,

— art. 17e ust. 18 Przyznane w drodze decyzji Swiadczenie



kompensacyjne jest zaliczane na poczet zado$duczynienia Llub
odszkodowania w postepowaniu cywilnym — nie jest jasne na
jakim etapie to uwzglednia sie — czy w orzeczeniu sadu czy
przy egzekucji,

— art. 17g ust. 5 , Swiadczenie kompensacyjne oraz zwrot
optaty, o ktdérej mowa w art. 17e ust. 5, wyptaca sie w
terminie 14 dni od dnia uptywu terminu do zaskarzenia decyzji,
o ktérej mowa w ust. 1” — nie przewidziano sytuacji, gdy
decyzja zostanie zaskarzona, wtedy nie wynika juz w jakim
terminie wyptaca sie Swiadczenie,

— zastrzezenia tez budzi brak przewidzenia odsetek w przypadku
przekroczenia terminu ptatnosci sSwiadczenia kompensacyjnego,

— brak jest podstaw do ograniczania S$Swiadczenia
kompensacyjnego do kwoty 100 tys. ztotych, podczas gdy szkoda
1 krzywda doznana na skutek niepozadanego dziatania moze nawet
kilkakrotnie przewyzsza¢ te kwote, a Swiadczenie z swojego
zatozenia i nawet nazwy ma kompensowa¢ osobie te szkode i
krzywde w petnej wysokosci.
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