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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	

	Obecnie obowiązujące przepisy nie zapewniają pacjentom środków prawnych umożliwiających szybkie uzyskanie świadczenia pieniężnego w związku z zaistniałymi działaniami niepożądanymi w wyniku podania szczepionki. Takie rozwiązania obecnie funkcjonują w 11 krajach europejskich, zaś w kolejnych trwają prace nad przyjęciem stosownej regulacji.


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

	Zakłada się powołanie Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych. Świadczenia kompensacyjne będą uzyskiwane na drodze decyzji administracyjnej Rzecznika Praw Pacjenta w wyznaczonym przepisami maksymalnie 60-dniowym terminie na rozpatrzenie wniosku, co zapewni szybkie ustalenie prawa do przedmiotowego świadczenia i jego szybką wypłatę. 

Świadczenie kompensacyjne będzie miało charakter zryczałtowanej kwoty, której wysokość została wskazana w przepisach projektowanej ustawy. Jej wysokość będzie uzależniona przede wszystkim od długości okresu hospitalizacji, przy czym dolny limit świadczenia kompensacyjnego wyniesie 10 000 zł w przypadku hospitalizacji wynoszącej od 14 do 30 dni, zaś górny 100 000 zł w przypadku hospitalizacji trwającej powyżej 120 dni. W przypadku wstrząsu anafilaktycznego, który  będzie wymagał obserwacji na szpitalnym oddziale ratunkowym albo izbie przyjęć lub hospitalizacji do 14 dni świadczenie wyniesie 3000 zł. Świadczeniem kompensacyjnym zostaną objęte działania niepożądane, które wystąpiły w wyniku szczepień wykonanych po dniu 26 grudnia 2020 r., w przypadku szczepień  przeciw COVID-19, tj. które wystąpiły jeszcze przed wejściem w życie przepisów oraz pozostałych szczepień przeprowadzonych od dnia 1 stycznia 2022 r.
Źródłem finansowania Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych będą wpłaty na rachunek bankowy Funduszu dokonywane przez podmioty (firmy farmaceutyczne), które zawarły ze Skarbem Państwa umowę na dostawę szczepionek do przeprowadzania obowiązkowych szczepień ochronnych realizowanych w ramach Programu Szczepień Ochronnych. Natomiast w przypadku szczepionek zakupionych na podstawie porozumienia dotyczącego wczesnego zakupu szczepionek przeciw chorobie COVID-19 wywoływanej przez wirusa SARS-CoV-2, zawartego między Komisją Europejską i państwami członkowskimi Unii Europejskiej źródeł finansowania będzie fundusz przeciwdziałania Covid-19
Świadczenie kompensacyjne będzie przyznawane przez Rzecznika Praw Pacjenta. Dodatkowo przy Rzeczniku Praw Pacjenta zostanie powołany Zespół do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych. Zadaniem tego Zespołu będzie sporządzenie opinii merytorycznej w zakresie wystąpienia działania niepożądanego i jego skutków, po uzyskaniu której Rzecznik Praw Pacjenta wyda rozstrzygniecie w zakresie przyznania świadczenia kompensacyjnego i jego wysokości albo odmowie przyznania tego świadczenia.

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

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

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

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

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

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

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

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	osoby docelowo objęte akcją szczepień przeciw COVID-19 w ramach Narodowego Program Szczepień Ochronnych przeciw COVID-19 tj. osoby, które ukończyły 18. rok życia
	około 31 mln.
	Główny Urząd Statystyczny
	możliwość ubiegania się wypłatę świadczenia kompensacyjnego z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych w przypadku wystąpienia działań niepożądanych w wyniku szczepienia – na warunkach i trybie przewidzianym w projekcie ustawy

	osoby objęte obowiązkowymi szczepieniami ochronnymi populacja do 19. roku życia 
	ok. 17 mln.
	Główny Urząd Statystyczny
	możliwość ubiegania się wypłatę świadczenia kompensacyjnego z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych w przypadku wystąpienia działań niepożądanych w wyniku szczepienia – na warunkach i trybie przewidzianym w projekcie ustawy

	Podmioty dostarczające szczepionki do realizacji Programu Szczepień Ochronnych firmy farmaceutyczne, hurtownie farmaceutyczne
	ok. 7-9 sprzedających 
	Ministerstwo Zdrowia
	obowiązek wnoszenia opłaty w wysokości 2 % wartości zawartego kontaktu zgodnie z ustawą na konto Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych

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

	Projekt jest przedmiotem pre-konsultacji. 


	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2021 r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]

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

	Dochody ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0,00

	budżet państwa
	
	6,4
	6,4
	6,4
	6,4
	6,4
	6,4
	6,4
	6,4
	6,4
	6,4
	64

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

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

	Wydatki ogółem
	-2,2
	-3,3
	-3,3
	-1,1
	-1,1
	-1,1
	-1,1
	-1,1
	-1,1
	-1,1
	-1,1
	-17,60

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

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

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	-1,1
	-1,1
	-1,1
	-1,1
	-1,1
	-1,1
	-1,1
	-1,1
	-1,1
	-1,1
	11,00

	Saldo ogółem
	-2,2
	2
	2
	5,3
	5,3
	5,3
	5,3
	5,3
	5,3
	5,3
	5,3
	0,00

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0,00

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

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

	Źródła finansowania 
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Zakłada się, że w ramach Narodowego Programu Szczepień Ochronnych przeciw COVID-19 rocznie zostanie zaszczepionych 14 mln osób. W związku z tym oszacowano liczbę ciężkich działań niepożądanych  na 10–22 przypadków. Do obliczeń przyjęto iloczyn maksymalnej kwoty 100 000 zł przewidzianej z tytułu kompensacji x 22 przypadki ciężkich NOP = 2,2 mln zł.

Ponadto od 1 stycznia 2022 r. świadczenia kompensacyjne z Funduszu Kompensacyjnego obejmą również osoby poszkodowane w wyniku obowiązkowych szczepień ochronnych prowadzonych w ramach rutynowego Programu Szczepień Ochronnych. Rocznie wykonuje się ok. 7 mln szczepień obowiązkowych, w wyniku których rejestruje się 3–5 działań niepożądanych szczepionek (w roku 2018 – 11): 11 przypadków ciężkich NOP x100 000 zł = 1,1 mln zł
Wypłata świadczeń kompensujących i prowadzenie postępowań administracyjnych w tym zakresie będzie zadaniem Rzecznika Praw Pacjenta. Realizować je będzie Biuro Rzecznika Praw Pacjenta, jako urząd, przy pomocy którego Rzecznik wykonuje swoje zadania. Jest to zadanie nowe, wymagające zatrudnienia wykfalifikowanych pracowników z wykształceniem prawniczym. Przyjmując ww. wyliczenia, zakładając jednak, że samych wniosków o wypłatę świadczenia kompensacyjnego, które zostaną rozparzone negatywnie lub zostaną odrzucone z uwagi na braki formalne, będzie znacznie więcej, przewiduje się utworzenie w Biurze Rzecznika Praw Pacjenta w 2021 r. w celu sprawnej realizacji zadania 2 etatów (główny specjalista) i zatrudnienie pracowników (koszt łączny: 126 874,79 zł – 7 miesięcy 2021 r.). Z uwagi 
na rozszerzenie od 2022 r. świadczenia także na inne szczepienia przewiduje się zabezpieczenie od tego roku (i w latach następnych) środków na 5 etatów (koszt łączny: 543 749,04 zł). 

Rozpatrywanie wniosków o ustalenie świadczenia kompensacyjnego wygeneruje także koszty związane z funkcjonowaniem Zespołu do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych – obsługa administracyjna i organizacyjna przez Biuro Rzecznika Praw Pacjenta oraz wynagrodzenia członków Zespołu. Koszty te będą pokrywane ze środków Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych


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

	Skutki

	Czas w latach od wejścia w życie zmian
	0
	1
	2
	3
	5
	10
	Łącznie (0-10)

	W ujęciu pieniężnym

(w mln zł, 

ceny stałe z 2016 r.)
	duże przedsiębiorstwa, sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0,00

	
	
	
	
	
	
	
	
	

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

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Nie ma wpływu


	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	

	Niemierzalne
	sytuacja ekonomiczna 
i społeczna rodziny, 
a także osób niepełnosprawnych oraz osób starszych
	Nie ma wpływu

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	

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

	 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby dokumentów 

 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 skrócenie czasu na załatwienie sprawy

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby dokumentów

 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 wydłużenie czasu na załatwienie sprawy

 FORMCHECKBOX 
 inne:      


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy



	Projektowana ustawa nie wprowadza nowych obciążeń administracyjnych. 


	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowana ustawa nie wywiera wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja

 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

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

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Z dniem ….. zostanie utworzony Fundusz Kompensacyjny Szczepień Ochronnych. Od dnia ……będzie możliwe składanie wniosków o świadczenia kompensacyjne wypłacane z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych.

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

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

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

	brak 


