Projekt » dmia 27 pazdziernika 2017 1.

USTAWA
z dnia

0 zmianic ustawy o zapobieganin oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi

oraz niektorych innych ustaw?

Art. 1. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych uludzi (Dz. U. 22016 1. poz. 1866, 2003 1 2173) wprowadza sie nastepujace
zmiany;
[) wart, 2:
a) uchyla sie pkt 1;
b) dodaje si¢ pkt 1a~1c w brzmieniu:
..1a) administrator danych —~ administratora danych, o ktérym mowa w art. 7 pkt 4
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U, z 2016
1. poz. 922},
1b) administrator systemu — administrator systemu, o ktorym mowa w art. 2 pkt
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U, z 2017 r. poz. 1845);
lc) badanie sanitarno-epidemiologiczne — badanic wykonywane dla celéw nadzoru
epidemiologicznego stuzace wykryciu, potwierdzeniu albo wykluczeniu
zakazenia lub choroby zakaZnej, w sklad ktdrego wchodzg badanie lekarskie,
badania laboratoryjne lub dodatkowe badania i konsultacje specjalistyczne;”,
¢) popkt 1!l dodaje sic pkt 11a w brzmieniu:
»11a) jednostkowe dane medyczne — jednostkowe dane medyczne, o ktorych mowa
w art. 2 pkt 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia;”,

d) po pkt 12 dodaje si¢ pkt 12a—12¢ w brzmieniu:

" Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawg z dnia 14 marca 1985 1. o Pasistwowej Inspekeji Sanitarnej,
ustawe z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od osdb fizycznych, ustawg z dnja 25 sierpnia 2006 1.
o bezpieczefstwie zywnedei | zZywienia oraz ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r, o systemie informacji w
ochronie zdrowia.



»12a) lekarz medycyny pracy — lekarz wykonujacy zadania stuzby medycyny pracy
W rozumieniu przepisdéw ustawy z dnia 27 czerwea 1997 1. o stuzbie medycyny
pracy (Dz. U. 22014 r. poz. 1184 oraz z 2017 r. poz. 60);

12b) lekarz podstawowej opieki zdrowotnej — lekarz, o ktérym mowa w art. 55 ust.
2a ustawy z dnia 27 sicrpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 1. poz. 1938);

12¢) lekarz ubezpieczenia zdrowotnego — lekarz, o ktérym mowa w art. 5 pkt 14
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych;”,

e) uchyla si¢ pkt 21a,
f)  po pkt 21 dodaje si¢ pkt 21b i 21¢ w brzmieniu:

»21b) przecietne miesicczne  wynagrodzenie  —  przecigine  miesigezne
wynagrodzenie w gospodarce narodowej w poprzednim roku kalendarzowym
oglaszane przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski” na podstawie art. 20
pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu
Ubezpieczen Spolecznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1383 1 1386);

21¢) publiczna sluzba krwi — podmioty, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2017 r. poz. 1371);”,

g) po pkt 25 dodaje si¢ pkt 25a w brzmieniu:

»25a) szczepienia akeyjne —~ organizowane lub koordynowane przez organy wiadzy
publicznej szczepienia ochronne wykonywane interwencyjnie w zwigzku
z wystapieniem na danym obszarze zwickszonej liczby zakazen lub
zachorowan na chorobe zakazng albo zwickszonego ryzyka ich wystgpienia;”,

h) po pkt 26 dodaje sie pkt 26a w brzmieniu:
.,20a) szczepienia pracownicze — szczepienia ochronne wykonywane u pracownikow
oraz osdb, o ktérych mowa w art. 304 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. —
Kodeks pracy (Dz. U. z 2016 . poz. 1666, 2138 1 2255 oraz z 2017 r. poz. 60
1962), majace na celu zapobieganie szerzeniu si¢ zakazen i chordb zakaZnych
w Srodowisku pracy w zwigzku z wykonywaniem czynnesci zawodowych,
odbywaniem szkolenia zawodowego lub praktycznej nauki zawodu;”,

i)  po pkt 29 dodaje si¢ pkt 29a w brzmieniu:
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«29a) wierzyciel — wierzyciel, o ktorym mowa w art. la pkt 13 ustawy z dmia 17
czerwca 1966 r. o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2017

r. poz. 1201 1 1475);™;

2) w art. 6 uchyla si¢ ust. 3;

3)  po art. 6 dodaje sig art. 6a-6¢ w brzmieniu:

1)

2)

»Art. 6a. Badania lckarskie u 0séb, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1:

pkt 1-3 — przeprowadzaig lekarze podstawowej opieki zdrowotnej albo inni lekarze
ubezpieczenia zdrowotnego, z ktorymi Narodowy Fundusz Zdrowia zawarl umowe
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, ktdra obejmuje wystawianie skierowania
na swiadczenia z zakresu badan diagnostycznych, w tym medycznej diagnostyki
laboratoryjnej, w kierunku =zakazenia iub choroby zakaznej, ktorej dotyczy
podejrzenie;

pkt 415 — przeprowadzaja lekarze medycyny pracy.

Art. 6b. 1. Pracodaweca, zlecajacy wykonanie prac, kierujacy szkolg, rektor uczelni

albo osoba przez nich upowazniona wystawia osobie, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4

lub 5, w postaci papierowej [ub elektronicznej, skierowanie na badanic sanitarno-

epidemiologiczne.

)

2)

3)

2. Skierowanie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

wskazanie podmiotu wykonujgcego dziatano$¢ leczniczg, ktory przeprowadzi

badanie sanitarno-epidemiologiczne;

dane osoby kierowanej na badanie:

a) imig¢ 1 nazwisko,

b) date urodzenia,

¢) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — rodzaj
i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosd;

informacje o rodzaju pracy, przy wykonywaniu ktérej istnieje mozliwosé

przeniesienia zakazenia lub choroby zakaZnej na inne osoby, ktora jest

podejmowana lub wykonywa przez osobe skierowana na badanie.

3. W przypadku 0s0b poszukujacych zatrudnienia lub innej pracy zarobkowej, przy

wykonywaniu ktdrej istnieje mozliwo$é przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na

inne osoby, badanie sanitarno-epidemiologiczne jest wykonywane na wniosek tej osoby.

Osoba poddajaca sic badaniu wskazuje jakiego rodzaju prac ma dotyczy¢ badanie



sanitarno-epidemiologiczne i wydawane na jego podstawie orzeczenie lekarskie dla celéw
sanitarno-epidemiologicznych.

4. Lekarz medycyny pracy na podstawic przeprowadzonego badania lekarskiego
oraz — odpowiednio do rodzaju 1 zakresu badania sanitarno-epidemiologicznego
okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust, 2 — uwzgledniajgc wyniki
badan laboratoryjnych lub badan dodatkowych orzeka o braku przeciwskazan albo
o stwierdzeniu czasowych lub trwalych przeciwwskazan do wykonywania okresionego
rodzaju lub rodzajow prac, przy wykonywaniu ktérych istnieje mozliwo$¢ przeniesienia
okredlonego rodzaju zakazen lub chordb zakasnych na inne osoby.

5. Tres¢ orzeczenia lekarskiego dla celow sanitarno-epidemiologicznych wpisuje sie
do dokumentacji medyczne] oraz do ksigzeczki zdrowia dla celéw sanitarno-
epidemiologicznych osoby badanej oraz potwierdza pieczatka zawicrajaca imie
1 nazwisko oraz numer prawa wykonywania zawodu lekarza oraz podpisem lekarza, ktory
wydal to orzeczenie.

0. Ksigzeczka zdrowia dla celow sanitamo-epidemiologicznych zawiera nastepujgce
dane osoby badane;:

1) imig i nazwisko;

2)  date urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru - rodzaj i numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé,

Art. 6¢c. 1. Lekarz medycyny pracy, ktoéry przeprowadza badania sanitarno-
epidemiologiczne, jest obowigzany prowadzi¢ rejestr wydanych orzeczen lekarskich dla
celow sanitarno-epidemiologicznych, ktory zawiera:

1) dat¢ wydania oraz kolejny numer orzeczenia lekarskiego dla celow sanitarno-
epidemiologicznych;

2)  dane osoby badanej, o ktérych mowa w art. 6b ust. 6;

3)  tres¢ orzeczenia lekarskiego dla celéw sanitarno-epidemiologicznych;

2. Rejestr moze mie¢ rowniez postac zbioru elektronicznych Iub papicrowych kopii
wydanych orzeczen lekarskich dla celéw sanitarno-epidemiologicznych.

3. Dane z rejestru sg udostepniane organom Paristwowe] Inspekciji Sanitarnej na ich

zadanie.



4. Dane w rejestrze sy przechowywane przez okres 5 lat, liczac od konca roku
kalendarzowego, w ktérym wydano orzeczenie Ickarskie dla celéw sanitarno-

epidemiologicznych.”;

4) w art. 7 uchyla si¢ ust. 1-3;

3)

6)

art. 10 otrzymuje brzmienie:

ATt 10, 1. Osoby, u ktérych orzeczono czasowe lub trwate przeciwwskazania do
wykonywania prac, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ust. 2 pkt 1, nie
moga wykonywac tych prac. Pracodawca lub zlecajacy wykonanie prac jest obowigzany,
z zachowaniem poufnosci, niezwlocznie odsunaé pracownika lub wykonujgcego prace od
wykonywania tych prac,

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia:

1) rodzaje prac, przy wykonywaniu ktorych istnieje mozliwosé przeniesienia zakazenia
lub choroby zakaznej na inne osoby oraz zakazenia i choroby zakazne, w kierunku
ktorych przeprowadza si¢ badania sanitarno-epidemiologiczne w zwigzku
z wykonywaniem tych prac — uwzgledniajge drogi przenoszenia si¢ tych zakazen
1 chorob zakaznych oraz powodowane nimi szczegdlne ryzyko szerzenia si¢ tych
zakazen 1 chordb zakaznych;

2) rodzaje badan sanitarno-epidemiologicznych -~ uwzgledniajac cel, zakres,
okolicznosdci oraz terminy ich wykonywania;

3)  wzor skierowania na badanie dla celow sanitarno-epidemiologicznych — kierujgc sie
potrzebg ujednolicenia sposobu przekazywania informacji o rodzaju wykonywanej
pracy przez osobe kierowana na to badanie;

4)  wzdr ksigzeczki zdrowia dla celow sanitarno-epidemiologicznych oraz sposob
dokumentowania w nigj orzeczen lekarskich dla  celéw  sanitarno-
epidemiologicznych - kierujac si¢ koniecznoscig zapewnienia peinej ochrony
danych o stanie zdrowia osoby badanej.”;

po art. 16 w rozdziale 4 dodaje sie art. 16a—16f w brzmieniu:

LArt. 16a. 1. Swiadczeniodawea, ktory przyjal pordd, jest obowigzany do

--niezwlocznego zatozenia karty uodpornienia oraz ksigzeczki szczepien dziecka.

2. W przypadku osob, dla ktoérych nie zostala zalozona karta uvodpornienia lub
ksiazeczka szczepien dziecka, fub dokumentacja ta ulegta zniszczeniu, lub zagingta,
lekarz sprawujacy profilaktyczng opieke zdrowotng nad tg osobg jest obowigzany do

zatozenia lub odtworzenia tej dokumentacii.



3. W przypadku cudzoziemcow ubiegajacych si¢ o udzielenie ochrony na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej karta uodpornienia, a w przypadku oséb matoletnich rowniez
ksigzeczka szczepien dziecka, sg zaktadane przez lekarza przeprowadzajacego badanie
lekarskie cudzoziemca podczas przyimowania  wniosku o udzielenie  ochrony
mi¢dzynarodowej albo przed przyjeciem go do os$rodka dla cudzoziemcow.

Art. 16b. 1. Swiadczeniodawea, o ktorym mowa w art. 16a ust. 1, lekarz
podstawowe] opicki zdrowotnej, a w przypadku gdy lekarz podstawowej opieki
zdrowotnej nie zostal wybrany, inny lekarz sprawujacy profilaktyczng opieke zdrowotna
nad pacjentem informuje pacjenta o obowigzkowych szczepieniach ochronnyeh, a takze
mnych niz obowigzkowe szczepieniach ochronnych, kitérych wykonanie jest zalecane
u pacjenta ze wzgledu na jego wiek, stan zdrowia lub inne okolicznosci.

2. W przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia lub bezradna informacje,
o ktorych mowa w ust. 1, przekazuje sic osobie, ktora sprawuje prawng piecze nad ta
osobg albo jej opickunowi faktycznemu w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6
listopada 2008 1. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 1. pox.
13181 1524).

3. W celu wykluczenia przeciwwskazan do szczepienia ochronnego jego wykonanie
jest poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym, ktore przeprowadza lekarz.

4. W przypadku szczepienia osoby pemnoletniej przeciw  grypie  badanie
kwalifikacyjne, o ktorym mowa w ust. 3, moze byé przeprowadzone rdwnies przez
pielegniarke posiadajgeg kwalifikacje do samodzielnego przeprowadzania badania
fizykalnego oraz kwalifikacje okreslone w przepisach wydanych na podstawie ust. 13.

5. Wynik badania kwalifikacyjnego odnotowuje sie w karcie noworodka lub historii
zdrowia 1 choroby pacjenta ze wskazaniem daty i godziny badania, a jezeli szczepienie
ma zostal¢ przeprowadzone przez osobg¢ niemajaca dostepu do tej dokumentacji
medycznej, lekarz  wystawia  za$wiadczenie o przeprowadzonym  badaniu
kwalifikacyjnym w zakresie szczepieh ochronnych, w ktérym wskazuje date i godzine
badania.

6. Szczepienia ochronnego nie wykonuje sie, jezeli od przeprowadzenia badania
kwalifikacyjnego uplynal czas diuzszy niz 24 godziny.

7. Do wykonywania szczepien ochronnych sg uprawnieni:

1) lekarze;

2)  felczerzy;



3) pielegniarki, potozne i higienistki szkolne, posiadajgce kwalifikacje uprawniajgce
do wykonywania szczepien ochronnych okre$lone w przepisach wydanych na
podstawie ust. 13,

8. Wykonane szczepienie ochronne niezwiocznie odnotowuje sie w  karcie
noworodka, karcie uodpornienia oraz ksigzeczee szezepien dziecka, a w przypadku braku
dostepu do tej dokumentacji medycznej wydaje sic zaswiadczenie o wykonaniu
szczepienia ochronnego.

9. Dane, o ktorych mowa w ust. 8, zawierajg co najmniej:

1) imig i nazwisko osoby szczepionej;

2)  date¢ szczepienia;

3) rodzajinazwg szczepionki oraz numer serii;

4)  migjsce podania szczepionki;

5) imie 1 nazwisko osoby wykonujacej szczepienie ochronne, numer prawa
wykonywania zawodu oraz jej podpis.

10. W przypadku zmiany lekarza podstawowej opieki zdrowotne; karta
uodpornienia pacjenta jest przekazywana wybranemu przez niego lekarzowi podstawowej
opieki zdrowotne] w postaci papierowe] lub elekironiczne] w sposob okreslony
w przepisach wydanych na podstawie ust. 13.

11. Na wniosek osoby szczepionej szczepienie ochronne lub inne formy
zastosowanej profilaktyki przeciw chorobom zakaZnym sg dokumentowane przez lekarza
w Miedzynarodowej Ksigzeczce Szczepien. Za wydanie Miedzynarodowej Ksiazeczki
Szczepien swiadczeniodawca moze pobraé oplate w wysokoscei nie wyzszej niz 10 zh
Wysokos¢ oplaty uwzglednia podatek od towardw 1 ushug, jezeli na podstawie odrebnych
przepisdw ustuga jest opodatkowana tym podatkiem.

12. Swiadczeniodawey wykonujacy szczepienia ochronne sa obowiazani do
sporzadzania 1 przekazywania wlasciwym organom Panstwowej Inspekcji Sanitarnej:

1) sprawozdan ze stanu zaszczepienia osOb objetych profilaktyczng opieka zdrowotna;

2) sprawozdan ze stanu zaszczepienia cudzoziemcdw ubiegajgcych si¢ o udzielenie
ochrony na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — w przypadku wykonywania
szezepient ochronnych tych cudzoziemcow.

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kwalifikacje uprawniajgce pielegniarki, potozne 1 higienistki  szkolne do

wykonywania szczepien ochronnych,



2) okolicznosci i sposdb przekazywania karty uodpornienia oraz informacji
dotyczacych uodpornienia pacjenta zawartych w innej dokumentacji medycznej
migdzy $wiadczeniodawcami,

3)  wzdr Migdzynarodowej Ksigzeczki Szezepien,

4)  wzory sprawozdan ze stanu zaszczepienia, o ktorych mowa w ust. 12, sposob
1 terminy ich przekazywania oraz wlasciwe organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnei,
ktorym sg przekazywane te sprawozdania

—majac na celu koniceznosé zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta przez wykonywanie

szczepien ochronnych zgodnie z aktualng wiedzg medyczng 1 nalezyte przekazywanie

informacji o wykonanych szczepieniach miedzy $wiadczeniodawcami oraz zapewnienia
informacji o stanie zaszczepienia populacji dla celéw nadzoru epidemiologicznego.

Art. 16¢. 1. W celu prowadzenia planowych, systematycznych 1 dlugoterminowych
dziatan majacych na celu ochrong zdrowia 1 zycia ludzi przed zakazeniami i chorobami
zakaznymi oraz zwalczanie chordb epidemicznych ustanawia sie Narodowy Program
Szczepien Ochronnych.

2. W celu zapewnienia gospodarnego, rzetelnego i celowego planowania oraz
wydatkowania $rodkéw budzetowych na potrzeby realizacji Narodowego Programu
Szezepien Ochronnych, Glowny Inspektor Sanitarny sporzadza i przedstawia ministrowi
wilasciwemu do spraw zdrowia:

1) oszacowanie rocznego  zapoirzebowania  asortymentowo-iloSciowego na
szczepionki, o ktérych mowa w art. 16d ust. 1 pkt 2-—4 — w terminie do dnia 30
kwietnia roku poprzedzajacego realizacje Narodowego Programu Szczepien
Ochronnych;

2) zapofrzebowania asortymentowo-ilosciowe na potrzeby realizacji zakupow
szczepionek, stanowigce aktualizacje oszacowania, o ktérym mowa w pkt 1 — w
terminach wskazanych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, Narodowy
Program Szczepien Ochronnych obejmujacy:

1} choroby =zakazne oraz osoby obowigzane do poddawania si¢ szczepieniom
ochronnym przeciw tym chorobom zakainym, zwanym dalej ,,powszechnymi
obowigzkowymi szczepieniami ochronnymi”, a takze wiek lub inne okolicznodci

stanowigce przestanki objecia ich tym obowigzkiem,



2)

3)

choroby zakazne oraz osoby nalezace do grup ryzyka zakazenia tub zachorowania
na chorobg¢ zakazna lub jej cigzkiego przebiegu klinicznego obowigzane do
poddawania si¢ szczepieniom ochronnym przeciw tym chorobom zakaZnym,
zwanym dalej ,,obowiazkowymi szczepieniami ochronnymi dla 0séb z grup ryzyka”™,
atakze wiek lub innc okolicznosci stanowigce przestanki objecia ich tym
obowiazkiem,

choroby zakaine oraz osoby uprawnione do poddania sie nieodptatnym
szczepieniom ochronnym przeciw tym chorobom, zwanym dalej ,.zalecanymi
szczepieniami  ochronnymi finansowanymi 2z budzetu panstwa w  ramach
Narodowego Programu Szczepien Ochronnych”, a takze wiek, przynaleznos¢ do
grup podwyzszonego ryzyka zakazenia lub zachorowania na chorobe zakazng lub
Jjej cigzkiego przebiegu klinicznego lub inne okolicznosei stanowiace przestanki
uprawniajgce te osoby do poddania si¢ nicodpatnym szczepieniom ochronnym,

a takze sposob potwierdzania tych uprawnien

— uwzgledniajac koniecznosé ochrony zdrowia i zycia przed chorobami zakaZnymi,

sytuacje epidemiologiczng na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i poza jej granicami

oraz programy eliminacji i eradykacji choréb zakaznych koordynowane przez Swiatows

Organizacj¢ Zdrowia,

1)

2)

3)

4)

5)

Art. 16d. 1. Zakup szczepionek wykorzystywanych do prowadzenia:

szczepien akeyjnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4
pkt. 2,

powszechnych obowigzkowych szczepien ochronnych okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 16¢c ust. 3 pkt 1,

obowigzkowych szczepien ochronnych dla osdéb z grup ryzyka okre$lonych na
podstawie art. 16¢ ust. 3 pkt 2,

zalecanych szczepien ochronnych finansowanych z budzetu panstwa w ramach
Narodowego Programu Szcezepien Ochronnych okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 16c ust. 3 pkt 3,

szczepieh ochronnych, ktérych obowigzek zostal natozony w przepisach wydanych

na podstawie art. 46 ust. 21 3

-~ jest finansowany z budzetu pafistwa z czesci, ktdrej dysponentem jest minister wlasciwy

do spraw zdrowia.
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2. Zakup szczepionek wykorzystywanych do wykonywania szczepien ochronnych,
ktorych obowigzek zostat natozony w przepisach wydanych na podstawie art. 46 ust. 11
3 jest finansowany z budzetu panstwa z czgscl, ktorej dysponentem jest wojewoda.

3. Szczepionki shuzace do wykonywania szczepien ochronnych, o ktérych mowa
wust. 1 1 2, zakupuje minister wiasciwy do spraw zdrowia zgodnie z przepisami
o zamowieniach publicznych,

Art. 16e. 1. Przechowywanie, wymiana, dystrybucja oraz monitorowanie standow
magazynowych szczepionek, o ktérych mowa art. 16d, sg realizowane przez:

1)  jednostke podlegla ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie
przechowywania 1 dystrybucji zasobdw stuzacych ochronie zdrowia publicznego,
ktéra zapewnia dystrybucje szczepionek do wojewddzkich stacji sanitarno-
epidemiologicznych;

2)  wojewddzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne, ktére zapewniaja dystrybucje
szczepionek do powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych;

3) powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne, ktére =zapewniaja dystrybucje
szezepionek do swiadezeniodawedw,

2. W przypadku wystgpienia ryzyka, ze szczepionki, o ktorych mowa w art. 16d ust.
1 pkt 2-4, nie zostang wykorzystane do przeprowadzania szczepien ochronnych oséb
okreslonych w Narodowym Programie Szczepien Ochronnych, szczepionki te moga — za
zgoda ministra wlasciwego do spraw zdrowia — zostac przekazane do przeprowadzenia
szczepien ochronnych wéréd innych grup oséb, w szezegélnosci w podmiotach
sprawujgcych opieke nad osobami niesamodziclnymi, niepetnosprawnymi, dzie¢mi lub
osobami starszymi.

3. Stany magazynowe szczepionek przechowywanych w podmiotach, o ktérych
mowa w ust. 1, wraz z terminami waznosci ich poszczegdlnych serii sg monitorowane za
pomocg systemu teleinformatycznego, dla ktérego administratorem systemu jest Gléwny
Inspektor Sanitarny.

Art. 16f. 1. Szczepienia ochronne objgte Narodowym Programem Szczepien
Ochronnych, szczepienia ochronne, o ktérych mowa w art. 46 ust. 4 pkt 7, oraz
szczepienia akcyine okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2,
a takze poprzedzajgce je badania kwalifikacyjne oraz konsultacje specjalistyczne, sg
nieodplatne dla oséb korzystajacych z tych swiadczen bez wzgledu na ich uprawnienia

z tytulu ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli $wiadczenia te sg przeprowadzane przez
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$wiadezeniodawcdw, z ktorymi Narodowy Fundusz Zdrowia zawart umowy o udzielanie
tych swiadczen zdrowotnych.

2. Koszty szczepien ochronnych oraz badan kwalifikacyjnych i konsultacji
specjalistycznych, o ktérych mowa w ust. 1, osdb nieposiadajgcych uprawnien z tytulu
ubezpieczenia zdrowotnego sg finansowane z budzetu panstwa z czedel, ktorej
dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

3. Osoba sprawujgca prawng piecz¢ nad osoba matoletnig lub bezradna albo opiekun
faktyczny w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta ponosi koszt zakupu szczepionki, w przypadku gdy
zamierza wykona¢ obowigzek szczepienia z zastosowaniem szczepionki innej niz ta, ktéra
zostala zakupiona przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na potrzeby realizacji
obowiazkowych szezepien ochronnych.”;
art. 17 otrzymuje brzmienie:

LAt 17,10 Osoby okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 16¢ ust. 3
pkt 1 i 2 oraz art. 46 ust. 4 pkt 7 sg obowigzane do poddawania si¢ obowigzkowym
szczepieniom ochronnym przeciw chorobom zakaznym okreslonym na podstawie tych
przepisow.

2. Obowigzek, o ktorym mowa w ust. 1, obejmuje stawienie si¢ w miejscu i terminie
wyznaczonym przez lekarza, o ktérym mowa w ust. 3, w celu poddania sig:

1) badaniu kwalifikacyjnemu;
2)  szczepieniu ochronnemu.

3. Lekarz podstawowej opieki zdrowotnej sprawujacy opieke zdrowotng nad osobg
podlegajacy obowigzkowym szczepieniom ochronnym, o ktorych mowa w ust. 1, jest
obowigzany powiadomi¢ jg o obowigzku poddania si¢ szczepieniu ochronnemu oraz
wyznaczy¢ miejsce 1 termin przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego i szczepienia
ochronnego.

4. W przypadku gdy obowigzkowemu szczepieniu ochronnemu, o ktérym mowa
w ust. 1, podlega osoba maloletnia lub bezradna, lekarz podstawowej opieki zdrowotnej
sprawujacy nad nig opieke zdrowotng jest obowigzany powiadomié o obowigzku
poddania si¢ szczepieniu ochronnemu osobe sprawujacag prawng piecze nad tg osobg
matoletnig lub bezradna albo jej opiekuna faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1

ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz
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wyznaczy¢ termin i migjsce przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego i szczepienia
ochronnego.

5. W przypadku gdy osoba matoletnia lub bezradna nie zostala zgloszona do objecia
opiekg zdrowotng lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, obowigzek, o ktorym mowa
w ust. 4, spoczywa na lekarzu sprawuigcym profilaktyezng opieke zdrowotng nad tg osoba
maloletnig lub bezradng.

6. W przypadku oséb maloletnich lub bezradnych przebywajgcych w zakladach
leczniczych podmiotu leczniczego przez okres dluzszy niz 3 miesigce obowiazek,
o ktérym mowa w ust. 1, oraz obowigzek zapewnienia przeprowadzenia obowigzkowych
szczepien ochronnych, o ktérych mowa w art. 16 ust. 3 pkt 11 2 lub art. 46 ust. 4 pkt 7,
spoczywa na kierowniku tego podmiotu leczniczego.

7. W przypadku gdy badanie kwalifikacyjne daje podstawy do dlugotrwatego
odroczenia obowigzkowego szczepienia ochronnego, lekarz kieruje osobe objetg
obowigzkiem szczepienia ochronnego do konsultacji specjalistyczne;.

8. Lekarz, ktory przeprowadzit konsultacje specjalistyczna, o ktérej mowa w ust. 7,
wydaje zaswiadczenic o przeprowadzonej konsultacji specjalistycznej w zakresie
szczepien ochronnych.

9. Lekarz podstawowej opieki zdrowotnej albo lekarz sprawujacy profilaktyczna
opieke zdrowotng, o ktérym mowa w ust. 5, jest obowigzany do przekazywania
wilasciwemu panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu sprawozdania
0 osobach, u ktérych - pomimo wykluczenia przeciwskazan do szczepien ochronnych —
nic zostaly przeprowadzone cbowigzkowe szczepienia ochronne.

10. Sprawozdanie, o ktérym mowa w ust. 9, zawiera nastepujace dane osoby,
u ktérej nie zostato przeprowadzone obowigzkowe szezepienie ochronne:

1)  imig¢ i nazwisko;

2)  date urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — rodzaj 1 numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé;

4)  adres miejsca zamieszkania;

5)  rodzaj szczepienia.

11. W przypadku os6b maloletnich lub bezradnych sprawozdanie, o ktérym mowa
w ust. 9, zawiera takze nastepujace dane osoby sprawujgcej prawng piecze nad osoba

matoletnig Iub bezradna, albo jej opiekuna faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1
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ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta,

uchylajacych sig od obowigzku poddania szczepieniom obowigzkowym osoby

matoletniej lub bezradne;:

1)  imig i nazwisko;

2)  numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — rodzaj 1 numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamosd;

3) adres miejsca zamieszkania.

12. Wierzycielem obowigzku, o ktorym mowa w ust. 1, jest wlasciwy pansiwowy
powiatowy inspektor sanitarny.

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
okolicznodci, terminy, sposob przekazywania oraz wzor sprawozdania, o ktérym mowa
w ust. 9, oraz wlasciwych panstwowych powiatowych inspektoréw sanitarnych, ktdrym
sq przekazywane te sprawozdania, uwzgledniajac koniecznosc petnej ochrony zawartych
w nich danych osobowych.”;

8) po art. 17 dodaje si¢ art. 17a—171 w brzmieniu:

H»Art. 17a. 1. Opiekunowi osoby matoletniej, v ktoérej wykonano obowiagzkowe
szczepienie ochronne, a nast¢gpnic w czasie okreslonym w przepisach wydanych na
podstawie ust. 7 pkt 2, u tej osoby wystapity objawy chorobowe okreslone w przepisach
wydanych na podstawie ust. 7 pkt 1, ktére wymagaly leczenia w warunkach hospitalizaciji
przez okres nie krotszy niz 14 dni, przystuguje opickuncze swiadczenie kompensacyjne.

2. Opiekunem osoby matoletniej w rozumieniu ust. 1 jest:

1)  ojciec albo matka,
2)  opiekun faktyczny, o ktérym mowa w art. 2 pkt 10 ustawy z dnia 11 lutego 2016 1.

0 pomocy panstwa w wychowywaniu dzieci (Dz. U, z 2017 r. poz. 1851)

— jezeli osoba matoletnia, o ktérej mowa w ust. 1, pozostaje pod jego opickg w chwili
zloZzenia wniosku o opiekuncze $wiadczenie kompensacyjne.

3. W przypadku gdy osoba maloletnia, o ktorej mowa w ust. 1, zgodnie
z orzeczeniem sadu, jest pod opieka naprzemienng obydwojga rodzicow rozwiedzionych,
zyjacych w separacji lub zyjacych w rozlgczeniu, sprawowang w poréwnywalnych
i powtarzajacych si¢ okresach, kwote opickunczego $wiadezenia kompensacyjnego
kazdemu z rodzicOw, ktory ztozyl wniosek, ustala si¢ w wysokosci polowy kwoty

przystugujacego opiekunczego swiadczenia kompensacyjnego.
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4. Jezeli w stosunku do osoby ubiegajacej si¢ o przyznanie opiekunczego
swiadczenia kompensacyjnego wystapig watpliwosci dotyczgce sprawowania opieki nad
osoba maloletnig, o ktérej mowa w ust. I, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze
zwroci¢ sie do kierownika osrodka pomocy spotecznej o przeprowadzenie rodzinnego
wywiadu $rodowiskowego, o ktdrym mowa w ustawie z dnia 12 marca 2004 1. o pomocy
spotecznej (Dz. U. z 2017 r. poz. 1769), w celu weryfikacji tych watpliwosci.

5. Wysoko$¢ opiekunczego s$wiadczenia kompensacyjnego jest rowna jednej
siddmej kwoty przecietnego miesiecznego wynagrodzenia pomnozonej przez liczbe
rozpoczetych dni hospitalizacii, jednak nie moze wynosi¢ wiecej niz 70 000 zi.

6. Opiekuncze $wiadczenie kompensacyjne jest finansowane ze $rodkéw Funduszu
Kompensacyjnego Narodowego Programu Szezepient Ochronnych, o ktérym mowa
w art. 17b.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  objawy chorobowe, o ktérych mowa w ust. 1;
2)  czas wystgpowania objawow chorobowych, o ktdrych mowa w ust, 1.

8. Wydajac rozporzadzenie, o ktérym mowa w ust. 7, minister wiasciwy do spraw
zdrowia bierze pod uwage:

I} objawy chorobowe, ktére w Charakterystyce Produktu Leczniczego szczepionek
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zostaty wskazane

Jjako ich mozliwe dziatania niepozadane, uwzgledniajge objawy o znacznej cigzkosci

klinicznej;

2) aktualna wiedz¢ medyczng w zakresie typowego czasu wystgpowania dziatan
niepozadanych szczepionek.

Art. 17b. 1. Tworzy sie Fundusz Kompensacyjny Narodowego Programu Szczepien
Ochronnych, zwany dalej ,,Funduszem?”, ktérego dysponentem jest minister wlasciwy do
spraw zdrowia,

2. Fundusz jest panstwowym funduszem celowym.

3. Podmiot, ktéry zawart umowe na dostawe szczepionek do przeprowadzenia
obowigzkowych szczepien ochronnych w ramach Narodowego Programu Szczepien
Ochronnych, jest obowigzany w terminie 14 dni od dnia zawarcia umowy, do dokonania
wptlaty na rachunek bankowy Funduszu w wysokosci nie wyzszej niz 2% wartosci brutto

UMowy.
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4. Minister wiagciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw finanséw publicznych okresli, w drodze rozporzadzenia, co najmmiej raz na dwa
lata, wysokos$¢ wplaty na Fundusz, uwzgledniajac potrzeby finansowe Funduszu
zwigzane z realizacja zadan wynikajgcych z ustawy.

Art. 17¢. 1. Przychody Funduszu pochodza:

1) zwplaf, o ktérych mowa w art. 17b ust. 3;

2)  z oprocentowania rachunku bankowego Funduszu;

3) =z odsetek od nieterminowo regulowanych wptlat, o ktérych mowa w art. 17b ust. 3;

4)  z oplat za wnioski, o ktorych mowa w art. 17f ust. 4;

5)  ze zwrotu nienaleznie pobranych opickunczych $wiadczen kompensacyjnych wraz
z odsetkami;

6)  ze spadkow, zapiséw i darowizn.

2. Ze srodkow zgromadzonych w Funduszu sg finansowane:

1} wyplaty opiekunczych $wiadczen kompensacyinych;

2} odsetki za nieterminowe wyplaty opickuriczych swiadczen kompensacyjnych;

3) wynagrodzenia cztonkow Zespotu Opiniodawcezego Funduszu Kompensacyjnego
Narodowego Programu Szczepien Ochronnych, za wykonywanie zadan, o ktorych
mowa w art. 17d ust. 3.

Art. 17d. 1. Tworzy sie Zesp6l Opiniodawczy Funduszu Kompensacyjnego
Narodowego Programu Szczepien Ochronnych, zwany dalej ,,Zespolem™.

2. Do zadan Zespolu nalezy w szczegdlnosci zapewnienie jednolitodel oraz
zgodnosci z aktualna wiedzg medyczng sposobu opiniowania wnioskow o przyznanie
opiekunczego swiadezenia kompensacyjnego.

3. Do zadan czlonkdw Zespotu nalezy:

1) opiniowanie wnioskéw o przyznanie opickunczego swiadczenia kompensacyjnego;

2) udzial w pracach Zespotu.

4. W sktad Zespolu wchodzi co najmniej 5 czionkdéw, ktorzy sg powolywani
1 odwolywani przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

5. W skitad Zespolu moze zosta¢ powolana osoba, ktdra spetnia facznie nastgpujace
warunki;

1) posiada prawo wykonywania zawodu lekarza na terytorium Rzeczypospolite

Polskiej;
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2) wykonywala zawdd lekarza w zakresie badania stanu zdrowia, rozpoznawania
chorob 1 zapobiegania im, leczenia 1 rehabilitacji chorych, udzielania porad
lekarskich lub prowadzenia prac badawczych w dziedzinie nauk medycznych
w okresie ostatnich 5 lat;

3) posiada tytul specjalisty lub ukonczyla specjalizacjc w dziedzinie majgcej
zastosowanic w pracach Zespotu;

4) posiada wiedze w zakresic szczepien ochronnych dajgca rekojmig prawidlowego
wykonywania zadan cztonka Zespolu;

5) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne scigane
z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe.

6. Czlonkowi Zespolu kazdorazowo przystuguje wynagrodzenie w wysokosci
nieprzekraczajacej jednej stodme]j kwoty przecigtnego miesigeznego wynagrodzenia za;
1} sporzadzenic pisemnej opinii dotyczgce] zasadnosci wniosku o przyznanie

opiekuntczego swiadczenia kompensacyjnego;

2) udzial w posiedzeniu Zespolu.

7. Koszty funkcjonowania Zespolu, z zastrzezeniem art. 17¢ ust. 2 pkt 3, sa
pokrywane z budzetu panstwa z czesed, ktérej dysponentem jest minister wiasciwy do
spraw zdrowia.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okregli, w drodze zarzgdzenia, regulamin
organizacyjny Zespotu, w tym organizacje wewngetrzng, szczegolowy tryb pracy Zespotu,
w tym czestotliwose jego posiedzen oraz wzory o$wiadezen, o ktérych mowa w art. 17¢,
a takze wysokos¢é wynagrodzenia, o ktérym mowa w art. 17d ust. 6.

Art, 17e. 1. Czlonek Zespolu przed podjeciem wykonywania zadan sklada
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia pisemne oswiadczenie, pod rygorem
odpowiedzialnosei karnej, Zze nie zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za
przestepstwo umyslne Scigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo
skarbowe.

2. Cztonek Zespotu wraz z opinig, o ktorej mowa w art. 17gust. 1 oraz art. 1 7Th ust. 2,
sklada ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia kazdorazowo pisemne oswiadczenie,
pod rygorem odpowiedzialnodcei karnej, ze nie zachodza wymienione w art. 24 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 .
poz. 1257) okolicznosci wylgczajace go z postepowania w sprawie przyznania

opiekunczego zasitku kompensacyjnego.
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3. Skiadajgc o$wiadczenia, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, czlonek Zespolu jest
obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastepujgcej tredci: ,Jestem $wiadomy
odpowiedzialnosei karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za skiadanie falszywych oswiadezen.

Art. 171, 1. Wniosek o przyznanic opiekuficzego $wiadczenia kompensacyjnego
wnosi sie do ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, moze by¢ zlozony przez osobe, o ktérej mowa
w art, 17a ust. 2, zwang dalej ,,wnioskodawcg™, w terminie nie dluzszym niz 6 miesigcy
od dnia, ktéry byt ostatnim dniem hospitalizacfi, o ktdrej mowa w art. 17a ust. 1.

3. Zlozenie wniosku, o ktdorym mowa w ust. 1, przerywa bieg terminu przedawnienia
roszczen okreslony w przepisach ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny
(Dz. U. z 2017 r. poz. 459, 933 1 1132) wynikajacy ze zdarzen objetych wnioskiem.

4. Ziozenie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, podlega oplaciec w wysokosci
okreslonej w przepisach wydanych na podstawie ust. 9, ktéra nie przekracza jedne;
czternastej kwoty przecietnego miesiecznego wynagrodzenia. Oplate uiszeza sic na
rachunck bankowy Funduszu.

5. Wniosek, o ktérym mowa w ust. I, zawiera:

1) dane wnioskodawcy:

a) imie i nazwisko,

b) date urodzenia,

¢) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — rodzaj
1 numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé;

2)  adres do doreczen;

3) numer rachunku bankowego, ktorego posiadaczem lub wspéiposiadaczem jest
wnioskodawca, na ktory ma by¢ przekazane opiekuicze $wiadezenie
kompensacyjne;

4) uzasadnienic wniosku:

a) 1imie¢ i nazwisko, numer PESEL osoby maloletniej, o ktérej mowa w art. 17a
ust. 1, a w przypadku gdy osobie nic nadano tego numeru — rodzaj i numer
dokumentu potwierdzajacego tozsamosé,

b) stopien pokrewieiistwa lub stosunek prawny, w jakim wnioskodawca pozostaje
wobec osoby matloletniej, o ktérej mowa w lit. a, oraz informacje, czy zachodzg

okolicznoscl wymienione w art. 17a ust. 3,
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¢) wskazanie objawu lub objawdéw chorobowych, o ktérych mowa w art. 17a
ust. I, oraz obowigzkowego szczepienia ochronnego lub obowigzkowych
szczepien ochronnych stanowigcych podstawe ublegania sic o przyznanie
opiekuriczego swiadczenia kompensacyjnego.

6. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dolacza sig¢:

1) kopig karty uodpornienia, ktéra zawiera potwierdzenie wykonania obowigzkowego
szczepienia ochronnego lub obowigzkowych szczepien ochronnych wskazanych we
wniosku;

2)  karte informacyjng leczenia szpitalnego, a jezeli informacje zawarte w karcie sa
niewystarczajgce dla jednoznacznego ustalenia, czy zostaly spelnione kryteria
stanowigce podstawe przyznania opiekunczego Swiadczenia kompensacyjnego —
dodatkowo odpis lub kopi¢ dokumentacji medyczne;,

3} potwierdzeniec wniesienia oplaty, o ktoérej mowa w ust. 4.

7. Informacje przedstawione we wniosku skiada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za skladanie fatszywych zeznan. Skladajgcy oswiadczenie jest obowigzany do
zawarcia we wniosku klauzuli nastepujacej tresei: |, Jestem $wiadomy odpowiedzialnoset
karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych zeznan.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ocenia wniosek, o ktérym mowa w ust. 1,
pod wzgledem spetnienia wymogow formalnych i w przypadku wniosku niekompletnego
lub nienalezycie oplaconego wzywa wnioskodawee do jego uzupelnienia w terminie 30
dni od dnia dorgczenia ze wskazaniem stwierdzonych w nim brakow, pod rygorem
pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia;

1) wzdr wniosku o przyznanie opiekunczego swiadczenia kompensacyjnego,

2)  wysokos¢ oplaty, o ktorej mowa w ust. 4

— biorac pod uwage koniecznosé¢ ujednolicenia sposobu wypelniania wnioskéw oraz

koszty postepowania w sprawie przyznania opickunczego swiadczenia kompensacyjnego.

Art. 17g. 1. Wniosek o przyznanie opiekunczego $wiadczenia kompensacyjnego
podlega zaopiniowaniu przez czltonka Zespotu,

2. Jezeli informacje zawarte w karcie informacyjnej z leczenia szpitalnego sa
niewystarczajgce dla jednoznacznego ustalenia czy zostaly spetnione kryteria stanowigce

podstawe przyznania opiekunczego swiadczenia kompensacyjnego, opiniujgcy, o ktorym
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mowa w ust. 1, wzywa wmoskodawce do przedtozenia odpisu lub kopii dokumentacji
medyczne] dotyczace] hospitalizacii, ktérej dotyczy wniosek. Bieg terminu wydania
decyzji, oktore] mowa w ust. 4, ulega wstrzymaniu do czasu przedlozenia przez
wnioskodawce odpisu dokumentac.

3. Minister wiadciwy do spraw zdrowia przyznaje, w drodze decyzji, opiekuncze
$wiadczenie kompensacyjne oraz ustala jego wysokosé albo odmawia jego przyznania.

4. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 3, jest wydawana w terminie 30 dni od dnia
olrzymania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia wniosku, o ktérym mowa
wust. 1.

Art. 17h. 1. Od decyzji o odmowie przyznania opiekunczego $wiadczenia
kompensacyjnego przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, ktory sktada sie
do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, nie pdiniej niz w terminie 14 dni od dnia
otrzymania te] decyzji.

2. W toku postgpowania, o ktérym mowa w ust. 1, wniosek o ponowne rozpatrzenie
sprawy, moze zostac¢ zaopiniowany przez czionka Zespotu.

Art. 171, Opiekuncze $wiadczenie kompensacyjne wyplaca si¢ na wskazany we
wniosku o przyznanie opickuniczego $wiadczenia kompensacyjnege numer rachunku
bankowego w terminie 14 dni od dnia, w ktorym decyzja o przyznaniu opickunczego
$wiadczenia kompensacyjnego stata sie prawomocna.

Art. 175, 1. Od decyzji o odmowie przyznania opiekunczego $wiadczenia
kompensacyjnego wydanej w postgpowaniu, o ktérym mowa w art. 17h, wnioskodawcy
przyshuguje skarga do sadu administracyjnego. Skarge wnosi sie za posérednictwem
ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 30 dni od dnia dorg¢ezenia decyzji.

Art. 17k. W zakresie nieuregulowanym przepisami art. 17a~17j do postepowania
0 przyznanie opiekuficzego swiadczenia kompensacyjnego stosuje si¢ odpowiednio
przepisy art. 16, art. 24, art. 26 § 1, art. 32-36, art. 38, art. 39, art. 40-47, art. 57-60, art.
73, art. 107, art. 109 § 1, art. 111113, art. 145, art. 146-150 oraz art. 156159 ustawy
z dnia 14 czerwea 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

Art. 171, 1. Minister wilasciwy do spraw zdrowia przetwarza dokumentacje
przekazang przez wnioskodawce, w zakresie koniecznym do prowadzenia postgpowania
0 przyznanie opickunczego $wiadczenia kompensacyinego.

2. Zawarte w dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, jednostkowe dane medyczne

dotyczace osoby matoletnie}, o ktorej mowa w art. 17a ust. 1, mogag by¢ — w celu
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prowadzenia analiz obejmujgcych poréwnywanie tych danych z danymi zawartymi w

rejestrach niepozadanych odczyndw poszezepiennych, o ktéorych mowa w art. 21,

udostgpniane przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia:

D
2)

D
2)
3)

4)
5)
0)

panstwowym powiatowym inspektorom sanitarnym;

krajowej jednostce specjalistycznej, o ktdrej mowa w art. 30, wskazanej przez
Gléownego Inspektora Sanitarnego, jako wlasciwej w zakresie chordb zakaznych,
ktédrym mozna zapobiegaé w drodze szczepien.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, obejmuja:

imig¢ i nazwisko;

dat¢ urodzenia;

numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — rodzaj i numer
dokumentu potwierdzajacego tozsamosc;

pled;

adres miejsca zamieszkania,

dane o stanie zdrowia oraz inne informacje niezbedne do sprawowania nadzoru nad
wystgpowaniem odczynow poszczepiennych, zgodnie ze wspoélczesna wiedza
medyczng.

4. Dokumentacja gromadzona lub sporzadzona na potrzeby lub w zwigzku

z postepowaniem, o ktorym mowa w ust. 1, w szczegdlnosct:

D
2)

3)
4)
5)

oswiadczenia, o ktorych mowa w art. 17eust. 112,

wniosek, o ktorym mowa w art. 17f ust. 1, oraz zalgczone do niego dokumenty,
o ktérych mowa w art. 17f ust. 6,

opinie wydawane przez cztonkdw Zespotu,

decyzje ministra whasciwego do spraw zdrowia,

dokumenty sporzadzone na potrzeby prowadzenia analiz, o kidérych mowa w ust. 2

— jest przechowywana przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia przez okres 10 lat,

liczgc od konca roku kalendarzowego, w ktérym wniesiono wniosek o przyznanie

opickuniczego swiadczenia kompensacyjnego.

5. Oryginatl karty informacyjnej z leczenia szpitalnego, o ktérej mowa w art. 17f

ust. 6 pkt 2, jest zwracany wnioskodawcy niezwlocznie po zakonczeniu postepowania,

Zwrotowi podlega réwniez inna dokumentacja medyczna, jezeli wnioskodawca

przedtozyl jej oryginaty.
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6. Administratorem danych zawartych w dokumentacji gromadzonej oraz
sporzadzone] w zwigzku z postgpowaniem o przyznanie opickunczego $wiadczenia
kompensacyjnego jest minister whasciwy do spraw zdrowia.”,
art, 18 otrzymuje brzmienie:

HArt. 18. 1. Szczepionki do przeprowadzania szczepien ochronnych okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art, 3 ust. 4 pkt 2, art. 16¢ ust, 3 oraz art. 46 ust. 4
83 wydawane przez powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne $wiadczeniodawcom
posiadajagcym umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia, na przeprowadzanie tych
szczepien ochronnych, na podstawie zlozonego przez nich zapotrzebowania na
szczepionki.

2. Swiadczeniodawey nicposiadajacy uméw, o ktorych mowa w ust. 1, a udzielajacy
swiadczen zdrowotnych polegajgcych na przeprowadzaniu obowigzkowych szezepien
ochronnych, o ktérych mowa w art. 16¢ ust. 3 pkt 112, mogg wykonywaé te szczepienia
z wykorzystaniem szczepionek zakupionych przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia. W takim przypadku $wiadczeniodawca sklada do wlasciwego panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego os$wiadczenie o przeprowadzaniu obowigzkowych
szczepien ochronnych z wykorzystaniem tych szczepionek.

3. Swiadczeniodawcy, ktorzy  przeprowadzajg szczeplenia ochronne
z wykorzystaniem szczepionek zakupionych przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia, skfadaja wlasciwym panstwowym powiatowym inspektorom sanitarnym
sprawozdania o zuzyciu szczepionek w terminach okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie ust. 5 pkt 2, a takze - w przypadkach uzasadnionych sytuacjg
epidemiologiczng — na zadanie Gléwnego Inspektora Sanitarnego w terminie przez niego
wskazanym.

4. Zakupione przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia szczepionki, ktdére
zostaly przekazane $wiadczeniodawcom 1 sg przez nich przechowywane, stanowig
wlasnos¢ Skarbu Panstwa.

5. Minister wiadciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzdr zapotrzebowania na szczepionki, o ktéorym mowa w ust. 1, zawierajgcy

oswiadczenie, o ktdérym mowa w ust. 2,

2)  wzdr, sposob i terminy przekazywania sprawozdan o zuzyciu szezepionek, o ktorych

mowa w ust. 3
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—majgc na wzgledzie koniecznosé zapewnienia statego zaopatrzenia $wiadczeniodawcow

w szczepionki oraz racjonalnego gospodarowania szczepionkami.”;

uchyla si¢ art. 18a;

po art. 18 dodaje si¢ art. 18b-18e w brzmieniu:

LArt. 18b. 1. Swiadczeniodawey przeprowadzajacy szezepienia ochronne:

1} sg obowigzani do przechowywania szczepionek w sposob zgodny z warunkami
okreslonym w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

2) odpowiadajg za wilasciwe dysponowanie szczepionkami, ktére zostaly zakupione
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia i przekazane im w celu prowadzenia
szczepient ochronnych.

Art. 18¢c. 1. W przypadku gdy w wyniku przeprowadzonej u $wiadczeniodawcey
kontroli zostang stwierdzone nieprawidiowosci w sposobie:

1)  przechowywania szczepionek,

2)  dysponowania szczepionkami, ktore zostaly zakupione przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia i przekazane swiadczeniodawey w celu prowadzenia szczepien
ochronnych

— panstwowy powiatowy inspektor sanitarny, w drodze decyzji administracyjnej, moze

nalozy¢ na $wiadczeniodawcee administracyjng kare pieniezng w wysokosci do 10 000 zi.

2. Egzekucja naleinosci pienigznych, o ktdrych mowa w ust. 1, nasiepuje na
podstawie przepisow o postepowaniu egzekucyjnym w administracii.

Art. 18d. 1. Szkoda w mieniu Skarbu Panstwa, polegajaca na wykorzystaniu
niezgodnie z przeznaczeniem, dopuszezeniu do zniszezenia albo uplywie terminu
waznosci szczepionek, o ktérych mowa w art. 18b pkt 2, jest naprawiana przez
swiadczeniodawce przez zaplatg sumy pieni¢znej obliczonej na zasadach okreslonych
w ust. 3.

2. Roszezenie o naprawienie szkody, o ktérym mowa w ust. 1, jest dochodzone na
zasadach okreslonych w przepisach Kodeksu cywilnego przez Skarb Panstwa
reprezentowany przez panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego, kidry
przekazal szczepionki $wiadczeniodawcy.

3. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny, o ktérym mowa w ust. 2, w drodze
przeprowadzonej kontroli, ustala okolicznosci i rozmiar powstatej szkody, a nastepnie

wzywa $wiadczeniodawee do zaplaty, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia
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wezwania, kwoty w wysokogei rownej iloczynowi liczby szezepionek oraz ceny, po ktére)

zostaly one zakupione przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 18e. Koszty utylizacii szczepionek, ktore ulegly zniszczeniu lub ktérych termin
waznosci uptynal, ponosi przechowujacy je Swiadczeniodawca.”,
uchyla sie¢ art. 19;
art. 20 otrzymuje brzmienie:

HArt. 20, 1. W przypadku gdy ocena ryzyka zawodowego wskazuje, ze pracownicy
lub osoby, o ktérych mowa w art. 304 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy,
bedg wykonywali czynnosei zawodowe lub odbywali szkolenia zawodowe lub praktyczng
nauke zawodu w warunkach narazenia na dzialanie biologicznego czynnika
chorobotworczego albo wystapienie takiego narazenia jest mozliwe, pracodawca [ub
zlecajagcy wykonanie prac sg obowigzani poinformowaé osobe majgca wykonywad te
czynnosct o wystepujacym narazeniu oraz rodzaju szczepienia pracowniczego, ktore
zgodnie z przepisami okreslonymi na podstawie art. 222’ § 3 ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. — Kodeks pracy jest wymagane w zwigzku z narazeniem na ten biologiczny
czynnik chorobotwdrczy w $rodowisku pracy.

2. Przy ocenie ryzyka zawodowego, o ktorej mowa w ust. 1, pracodawca lub
zlecajacy wykonanie prac s3 obowigzani uwzgledni¢ informacje o wskazaniach
dotyczacych przeprowadzania szczepien pracowniczych zawartych w komunikacie
Glownego Inspektora Sanitarnego oglaszanym na podstawie art. 20b.

3. Koszty zakupu szczepionek, przeprowadzania szczepien pracowniczych oraz
poprzedzajacych je badan kwalifikacyjnych u:

1) pracownikow lub osdb, o ktérych mowa w art. 304 § 1 ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. — Kodeks pracy — ponosi pracodaweca;

2)  0s6b, o ktérych mowa w art. 304 § 3 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy — ponosi przedsigbiorca niebedgcy pracodawca, organizujacy pracg
wykonywang przez te oscby;

3)  ucznidw 1 studentdow, o ktdérych mowa w art. 304 § 2 ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. — Kodeks pracy — ponosi szkota, uczelnia lub inny podmiot kierujgcy na
praktyki zawodowe.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje sie odpowiednio do zohierzy 1 funkcjonariuszy. Gtéwny
Inspektor Sanitarny Wojska Polskiego oraz Glowny Inspektor Sanitarny Ministerstwa

Spraw  Wewnetrznych 1 Administracji, uwzgledniajac  aktualng  sytuacje
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epidemiologiczna, wydaja wytyczne zawierajace wskazania dotyczgce szczepien

ochronnych zolnierzy i funkcjonariuszy, podlegltych odpowiednio Ministrowi Obrony

Narodowej albo ministrowi wlasciwemu do spraw wewngtrznych, w zwiazku

z wykonywang przez nich pracg na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej lub poza jej

granicami.”;

po art. 20 dodaje si¢ art. 20a 1 art. 20b w brzmieniu:

ATt 20a. Koszty $wiadezen zdrowotnych obeymujacych:

1} szczepienia ochronne inne niz szczepienia ochronne, o ktérych mowa w art. 16d,
oraz inne niz szczepienia pracownicze, o ktérych mowa w art. 20, zwane dalgj
wzalecanym szczepieniami ochronnymi”,

2) badania kwalifikacyjne Iub konsultacje specjalistyczne poprzedzajace wykonanie
zalecanych szczepien ochronnych

— sa finansowane w zakresic i na zasadach okreslonych w przepisach o $wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Art. 20b. Glowny Inspektor Sanitarny oglasza, w dzienniku urzedowym ministra
wilasciwego do spraw zdrowia, komunikat w sprawie sposobu realizacji Narodowego
Programu Szczepien Ochronnych w danym roku oraz innych szczepien ochronnych,
w ktorym podaje:

1)  terminy i sposob realizacji szczepien ochronnych objetych Narodowym Programem
Szczepien Ochronnych,

2) wynikajgce =z aktualne] sytuacji epidemiologiczne] wskazania dotyczace
wykonywania szczepien pracowniczych,

3) wskazania w zakresie wykonywania pozostalych szczepien ochronnych

— w terminie do dnia 31 pazdziernika roku poprzedzajacego realizacje tego Programu.”,

w art. 27;

a) wust. | uchyla sie zdanie drugie,

b) wust. 9 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) okolicznosci, termin 1 sposob dokonywania zgloszen podejrzenia lub

rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z powodu zakazenia lub
choroby zaka’nej, o ktorych mowa w ust. 1, oraz wlasciwych panstwowych

inspektorow sanitarnych, ktérym sg przekazywane te zgtoszenia,”;



~ 05

16) w art. 34:

17)

18)

a)

b)

wust. 1:
—pkt 1 otrzymuje brzmienie:

-1} o0soby chore na gruzlice ptuc w okresie pratkowania na czas konieczny do
przeprowadzenia skutecznego leczenia wstepnego 1 zapobiezenia
rozwojowi lekoopornosci oraz osoby z uzasadnionym podejrzeniem
o pratkowanie;”,

—w pkt 2:
- lit. ¢ 1 d otrzymujg brzmienie:
,»C) chorobe wirusowg Ebola,
d) dur brzuszny 1 dury rzekome A, B, C,”,
- lit. j otrzymuje brzmienie:
) zespoty ciezkiej ostrej niewydolnosci oddechowej (SARI) lub inngj
niewydolnosct narzadowej o etiologii infekcyjne;j,”,

uchyla si¢ ust. 2;

po art. 34 dodaje sie art. 34a:

HArt. 34a. Osoby niewykazujgce objawdw chorobowych, ktére pozostawaty

w stycznoscl z osobami chorymi lub podeirzanymi o zakazenie lub zachorowanie na:

1
2)
3)
4)
5)

0)

cholere,

chorobe wirusowa Ebola,

d2zume phucnag,

osp¢ prawdziwa,

wirusowe goraczki krwotoczne, ktore mogg sie przenoesi¢ z cztowieka na czlowieka
1 powodujg szczegdlnie wysokg smiertelnose,

choroby  wywolywane  biologicznymi  czynnikami  chorobotwdrczymi
powodujacymi zespoly ciezkiej ostrej niewydolnosci oddechowe] (SARI) lub innych

niewydolnosci narzadowych

— podlegajg obowigzkowemu nadzorowi epidemiologicznemu lub kwarantannie, przez

okres nie dluzszy niz maksymalny okres wylegania tych chordb, liczac od ostatniego dnia

stycznosci.”;

po art. 40 dodaje si¢ art. 40a w brzmieniu:

D

»Art, 40a. 1. Lekarz sprawujgcy opieke medyczng nad:

osobg chorg na gruzlice,
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2)  osobg zakazong lub chorg na chorobe zakazng okreslong w przepisach wydanych na
podstawie ust. 3 pkt 2 albo osoba podejrzang o takie zakazenie lub zachorowanic

—sporzadza raport o wynikach leczenia i przekazuje go panstwowemu powiatowemu

inspektorowi sanitarnemu wiasciwemu dla miejsca sprawowania opieki medycznej.

2. Raport, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera nastepujgce dane osoby chorej lub
zakazonej:

I) imig i nazwisko;

2}  date urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru — rodzaj i numer
dokumentu potwierdzajacego tozsamosé;

4)  pleg;

5) obywatelstwo;

6) dane o kraju pochodzenia;

7)  adres miejsca zamieszkania;

8)  dane o rozpoznaniu choroby zakaznej lub zakazenia lub ich wykluczeniu;

9) dane majace znaczenie dla nadzoru epidemiologicznego oraz zapobiegania
chorobom zakaZnym 1 zakazeniom i ich zwalczania, zgodnie z vzasadami
wspoiczesne] wiedzy medycznej, ktore, w zaleinosci od rodzaju choroby lub
zakazenia oraz okolicznosci, obejmuja:

a) dane dotyczace postgpowania diagnostycznego, wyniki badania klinicznego,
badan dodatkowych i laboratoryjnych, w tym informacje o lekoopornosci,

b) dane dotyczace schematu i wynikdéw leczenia,

¢) datg i przyczyne zgonu.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  okolicznosci 1 terminy sporzadzania raportu, o ktérym mowa w ust. 1,

2)  wykaz chordb i zakazen innych miz gruzlica, w przypadku ktérych jest sporzadzany
raport, 0 ktérym mowa w ust, 1,

3)  wzor raportu, o ktorym mowa w ust. 1, oraz sposob jego przekazywania

—uwzgledniajac wylgcznie choroby zakaZne, ktore s objete obowigzkiem hospitalizacii,

o ktérym mowa w art. 34 ust. 1, w celu zapewnienia skutecznosei zapobiegania tym

chorobom zakaZnym 1 zakaZzeniom i ich zwalczania, zgodnie z zasadami wspolczesnej

wiedzy medycznej, oraz porownywalnosci informacji zbieranych w  krajowym

i migdzynarodowym nadzorze epidemiologicznym.”;
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19) po rozdziale 7 dodaje sie rozdzial 7a w brzmieniu:
»Rozdzial 7a
Zasdb przeciwepidemiczny

HArt. 45a. 1. Ustanawia sie zasdb przeciwepidemiczny stosowany w  celu
zapewniema bezpieczenstwa zdrowotnego przed zagrozeniami spowodowanymi przez
biologiczne czynniki chorobotworcze.

2. Zasob przeciweptdemiczny obejmuje:

1) produkty lecznicze, w szczegélnosci szczepionki oraz inne produkty
immunologiczne, stuzgce profilaktyce lub leczeniu zakazen i chorob zakaznych,

2)  srodki do dezynfekcji,

3)  srodki ochrony osobistej lub

4} wyroby medyczne

— zwane dalej ,,$rodkami przeciwepidemicznymi”.

3. Mmister wilasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Glownego Inspektora
Sanitarnego, ustala sklad asortymentowo-ilosciowy srodkow przeciwepidemicznych
uwzgledniajgc aktualng oraz przewidywang sytuacje epidemiologiczna na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz na swiecie.

Art. 45b. 1. Koszty zakupu érodkéw przeciwepidemicznych sa finansowane
z budzetu panstwa z czgsci, ktorej dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

2. Srodki przeciwepidemiczne, z wyjatkiem szczepionek, zakupuje jednostka
podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wilasciwa w zakresie
przechowywania i dystrybucji zasobdw shuzacych ochronie zdrowia publicznego, zgodnie
z przepisami o zamdwieniach publicznych.

Art. 45c. 1. Szczepionki wchodzace w sklad zasobu przeciwepidemicznego
zakupuje minister wlasciwy do spraw zdrowia zgodnie z przepisami o zamdwieniach
publicznych.

2. Do zasobu przeciwepidemicznego mogg zostaé wlaczone szczepionki, o ktorych
mowa w art. 16d ust. 3 pkt 2-4, w ilosci zapewniajgcej mozliwosé niezwlocznego
rozpoczg¢cia szezepien akceyjnych w grupach osoéb narazonych na zachorowanie,
w szezegolnosci w razie wystgpienia ogniska epidemicznego choroby zakazne;.

Art. 45d.1. Srodki przeciwepidemiczne sa przechowywane przez jednostke
podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wiasciwa w zakresie

przechowywania 1 dystrybucji zasobow stuzacych ochronie zdrowia publicznego,
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a szezepionki, o ktérych mowa w art. 45¢, takze wstacjach sanitarno-
epidemiologicznych.

2. Srodki przeciwepidemiczne moga byé réwniez przechowywane — na podstawie
porozumien lub umdw zawartych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia — w
podmiotach wykonujacych dziatalnosé lecznicza, ktére beda mogly korzystaé
z przechowywanych srodkow przeciwepidemicznych w przypadku wystapienia lub
podejrzenia wystapienia chorob szczegolnie niebezpiecznych 1 wysoko zakaznych.

Art. 45e. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udostepnia Srodki
przeciwepidemiczne z zasobu przeciwepidemicznego z wilasnej inicjatywy lub na
wniosek ziozony przez Gldéwnego Inspektora Sanitarnego.

2. Wniosek, o ktéryi mowa w ust. 1, okresla co najmniej:

1) nazwe i iloéé srodka przeciwepidemicznego;
2)  cel jego wykorzystania;
3)  uzasadnicnie potrzeby jego udostepnienia z zasobu przeciwepidemicznego.

Art. 45f. 1. Udostepniajac  $rodki  przeciwepidemiczne z  zasobu
przeciwepidemicznego, minister wlasciwy do spraw zdrowia wskazuje co najmniej:

1) nazweiilos¢ $rodka przeciwepidemicznego;

2} cel jego wykorzystania;

3) dane podmiotu lub podmiotéw, ktérym Srodki przeciwepidemiczne bedy
przekazane;

4) miejsce, z ktdrego Srodki przeciwepidemiczne beda przekazane podmiotowi,

o ktérym mowa w pkt 3;

5} podmiot zobowigzany do transportu przekazywanych srodkow
przeciwepidemicznych.

2. Przekazanie srodkéw przeciwepidemicznych jest dokumentowane w protokole
zdawczo-odbiorczym podpisanym przez podmiot, ktory przekazywal te $rodki oraz
podmiot, ktéremu zostaly one przekazane.

3. Protokdt zdawcezo-odbiorczy zawiera wykaz srodkdéw przeciwepidemicznych,
date ich przekazania i odbioru oraz podpisy upowaznionych przedstawicieli podmiotow,
o ktorych mowa w ust. 2.

Art. 45g. 1. Srodki przeciwepidemiczne, dla ktorych koncza sie terminy waznosci,
podlegaja:

1) wymianie na $rodki przeciwepidemiczne o dluzszym terminie waznosci,
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2) nieodplatnemu przekazaniu do wykorzystania, ktére jest uzasadnione z punktu
widzenia zdrowia publicznego;

3) likwidacji przez unieszkodliwienie zgodnie z przepisami ustawy z dnia 14 grudnia
2012 1. 0 odpadach (Dz. U. 22016 . poz. 19871 1954 oraz z 2017 r. poz. 7851 1566).
2. Likwidacja srodkdw przeciwepidemicznych z zasobu przeciwepidemicznego jest

zlecana przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia z inicjatywy wiasnej lub na wniosek

podmiotu przechowujacego $rodki przeciwepidemiczne.

Art. 45h. Informacie dotyczace zasobu przeciwepidemicznego stanowia tajemnice
prawnie chroniong i nie podlegajg udostepnieniu na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 1. poz. 1764 oraz z 2017 1. poz.
933) oraz nie stanowig informaciji sektora publicznego 1 nie podlegaja udostepnieniu lub
przekazywaniu w celu ponownego wykorzystania na podstawie ustawy z dnia 25 lutego
2016 r. o ponownym wykorzystywaniu informacji sektora publicznego (Dz. U. 22016 1.
poz. 352 oraz 2 2017 r. poz. 60).”,

20) wart. 46 ust. 3 otrzymuje brzmiente:

3. Oglaszajac stan zagrozenia epidemicznego lub stan epidemii, minister wlasciwy
do spraw zdrowia lub wojewoda mogg natozy¢ obowiazek szczepien ochronnych na inne
osoby niz okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 16¢ ust. 3 pkt 11 2 oraz
przeciw innym zakazeniom i chorobom zakaznym, o ktoérych mowa w art. 3 ust. 1.7

21y wart. 51 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) wbrew obowigzkom, o ktérych mowa w art. 17 ust. 3 1 4, nic zawiadamia pacjenta
lub osoby sprawujgcej prawng pieczg nad osoba maloletnig lub bezradng albo
opiekuna faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, o obowigzku poddania sie
obowigzkowym szczepieniom ochronnym, nie wyznacza terminu i miejsca
przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego oraz szczepienia ochronnego lub ich nie
przeprowadza’;

22) w zalgczniku do ustawy pkt 6a otrzymuje brzmienie:
,»0a) choroby wirusowe przenoszone przez stawonogi (wektory);”.

Art, 2. W ustawie z dnia 14 marca 1985 1. o Panstwowej Inspekeji Sanitarnej (Dz. U.

z 2017 r. poz. 1261) w art. 5 po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:
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»3a) nadzér  nad  prawidlowym  przechowywaniem szczepionek  pizez
$wiadczeniodawcdw oraz wiasciwym dysponowaniem szczepionkami, ktére zostaty
zakupione przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia 1 przekazane im w celu

prowadzenia szczepien ochronnych;”,

Art. 3. W ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od oséb fizycznych
(Dz. U. 7 2016 1. poz. 2032, z pozn. zm.2) w art. 21 w ust. 1 po pkt 8b dodaje sie pkt 8¢
w brzmicniu:

»3C) opiekuncze $wiadczenia kompensacyjne otrzymane na podstawie przepiséw

0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 choréb zakaznych u ludzi;”,

Art. 4. W ustawie z dnia 25 sierpnia 2000 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (Dz.
U. z 2017 poz. 1491 60) wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:
1)y wart. 59:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Osoby pracujace w stycznosci z zywnosclg sg obowigzane posiadacd
aktualne orzeczenie lekarskie dla celéw sanitarno-epidemiologicznych o braku
przeciwskazan do wykonywania prac, przy wykonywaniu Kktérych istnieje
mozliwos¢ przeniesienia zakazenia lub choroby zakaznej na inne osoby, wpisane do
ksigzeczki zdrowia dla celdéw sanitarno-epidemiologicznych zgodnie z art. 6b ust. 5
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 1. o zapobicganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb

zakaznych u ludzi (Dz. U. 22016 1. poz. 1866, 200312173 oraz z 2017 1. poz. ...).”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Podmiot dzialajacy na rynku spozywezym jest obowigzany:

1) przechowywaé w aktach osobowych:
a) kopi¢ aktualnego orzeczenia lekarskiego dla celéw sanitarno-

epidemiologicznych, o ktérym mowa w ust. 2,

b) dokumentacje, o ktdrej mowa w ust. 3, oraz

2) udostepnia¢ dokumenty, o ktérych mowa w pkt 1 oraz w ust. 3, na zadanie
organdéw urzedowe] kontroli zywnosci.”;

2)  wart. 100 w ust. 1 pkt 11 otrzymuje brzmienie:

¥ Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 2048 oraz z 2017 1.
poz. 60, 528, 648, 859, 1089 1428, 1448, 15301 1971.
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»11) zatrudnia osoby, co do ktérych stwierdzone zostaly przeciwwskazania do
wykonywama prac, przy wykonywaniu ktorych istnicje mozliwos$é przeniesienia
zakazenia na inne osoby wbrew zakazowi, o ktérym mowa w zalgczniku 11
w rozdziale VIII w ust. 2 rozporzadzenia nr 852/2004, lub osoby nieposiadajace
aktualnego orzeczenia lekarskicgo o braku przeciwskazan do wykonywania prac,
przy wykonywaniu ktorych istnigje mozliwos¢ przeniesienia zakazenia lub choroby

zakaznej na inne osoby, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 59 ust. 2.”.

Art, 5. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U,z 2017 r. poz. 1845) w art. 26 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) przetwarzane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medyeznych i Produktéw Biobdjezych w zwigzku z wykonywaniem zadan
w zakresie zbierania raportdw oraz informacji o niepozgdanych dziataniach
produktu leczniczego, badanego produktu leczniczego 1 produktu leczniczego

weterynaryjnego.”.

Art. 6. Obowigzkowe szczepienia ochronne, okreslone na podstawice art. 17 ust. 10 pkt 1
i 2 ustawy zmieniane] w art. 1, stajg sie powszechnymi obowigzkowymi szczepieniami
ochronnymi albo obowigzkowymi szczepieniami ochronnymi dla oséb z grup ryzyka
okreslonymi odpowiednio w przepisach wydanych na podstawie art. 16c ust. 3 pkt 112 ustawy

zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Arxt. 7. Szczepionki oraz inne produkty lecznicze wchodzgce w sklad rezerwy
szczepionek oraz innych produktow leczniczych, o ktérej mowa w art. 18a ustawy zmienianej
w art. 1, stajg si¢ czescia zasobu przeciwepidemicznego, o ktérym mowa w art. 45a ustawy

zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 8. Szczepienia zalecane, o ktdrych mowa w art. 19 ustawy zmienianej w art. 1, stajg
si¢ szczepieniami zalecanymi, o ktorych mowa w art. 20a ustawy zmienianej w art. 1,

w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 9. Wymagane szczepienia zalecane, o ktérych mowa w art. 20 ustawy zmienianej
w art. I, stajg sie szczepieniami pracowniczymi, o ktorych mowa w art, 20a ustawy zmienianej

w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.



Axt. 10, Orzeczenia lekarskie wydane na podstawie art. 7 ustawy zmicnianej w art. |
zachowujg swojg waznosc przez okres, na ktéry zostaty wydane, jednak nie dluzej niz przez 24

miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art, 11. Dotychezasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 17 ust. 11,
art. 18 ust. 111 art. 27 ust. 9 ustawy zmienianej w art. 1, zachowujg moc do dnia wejscia w zycic
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 16c ust. 3, art. [8 usl. 5 1 arl. 27 ust. 9
pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, jednak nie dluze niz

przez okres 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.,

Art. 12. Ustawa wchodzi w Zycie po uplywie 3 miesigey od dnia ogloszenia, 7 wyjatkiem
art. 1 pkt 7 w zakresie dotyczgeym art. 17a t art. 17171, kiore wehodzg w Zycie po uplywie

12 miesigcy od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Zasadniczym celem projektowanej ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu  zakazen | choréb zakaimych w ludzi oraz miekidrych innych ustaw  jest
wprowadzenie przepiséw okreslajacych zasady planowania, finansowania oraz realizacji
Narodowego Programu Szczepien Ochronnych (NPSO) wraz z Funduszem Kompensacyjnym
NPSO, wprowadzenie sprawozdawczosécl w zakresie leczenia gruzlicy oraz innych chordb,
ktore ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia publicznego s objete obowigzkiem hospitalizacii,
a takze utworzenie zasobu przeciwepidemicznego. Ponadto projektowana ustawa wprowadza
zmiany o charakterze porzadkujacym i doprecyzowujgcym réwniez w odniesieniu do badan
sanitarno-epidemiologicznych oraz dokumentowania i sprawozdawczo$el w zakresie szczepien
ochronnych.

W zwigzku z powyzszym, w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobicganiu oraz
zwalczaniu zakazen 1 chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2016 r. poz. 1866, z pdzn. zm.),

zwane] dalej ,,ustawg”, proponuje si¢ wprowadzenie zmian w nastepujgcych obszarach:
1. Zmiana definicji oraz sposobu dokumentowania badan sanitarno-epidemiologicznych

Zmianie ulega zawarta w art. 2 pkt 1 ustawy definicja badan sanitarno-epidemiologicznych.
Nowa definicja wskazuje przede wszystkim na potrzeby nadzoru epidemiologicznego jako
przestanke wykonywania badania sanitarno-epidemiologicznego, doprecyzowuje cele ich
wykonywania oraz wymienia rodzajc badan szczegélowych, ktore w zaleznosci od potrzeb,
moga wchodzié w zakres badania sanitarno-epidemiologicznego: badania lekarskie, badania
laboratoryjne lub dodatkowe badania i konsultacje specjalistyczne.

Ponadto doprecyzowane zostaly przepisy materialne dotyczace badan sanitarno-
epidemiologicznych. W dodawanym art. 6a okreslono, ze badania, na ktdre panstwowi
powiatowt inspektorzy sanitarni kierujg osoby podejrzane o zakazenie lub zachorowanie
{(osoby, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-3 ustawy) sg wykonywane przez lekarzy
podstawowe]j opieki zdrowotnej, za$§ w przypadku badan, ktére sg wymagane w zwigzku
z podjeciem lub wykonywaniem pracy przy ktérej istnieje ryzyko przeniesienia zakazenia
(osoby, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 i 5 ustawy) i na ktdre kierujg pracodawcy — badania

sg wykonywane przez lekarzy medycyny pracy.



W dodawanych art. 6b doprecyzowano natomiast sposob kierowania na badania sanitarno-
epidemiologiczne. Wzdr skierowania na badanie sanitarno-epidemiologiczne, ktory zostanie
okreslony w rozporzgdzeniu ministra wilasciwego do spraw zdrowia, ulatwi pracodawcy
dookreslenie rodzaju ryzyka przeniesienia zakazenia w zwigzku z wykonywang praca (ryzyko
zwigzane z zakazeniami przenoszonymi droga oddechowa lub drogg pokarmowa), a lekarzowi
medycyny pracy umozliwi dobdr badan odpowiednich do wskazanego w skierowaniu rodzaju
pracy i zwigzanego z nig ryzyka.

Ponadto doprecyzowano sposob dokumentowania orzeczen lekarskich dla celow sanitarno-
epidemiologicznych (projektowany art. 6b ust. 51 6), ktore beda wpisywane do ksigzeczki
zdrowia dla celéw sanitarno-epidemiologicznych, W ksigzeczce nie beda natomiast
dokumentowane wyniki badan laboratoryjnych, ktére jako informacje o stanie zdrowia pacjenta
stanowig tajemnice ustawowo chroniona, o ktérej mowa w art. 29 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U, z 2016 r. poz. 2245, z pdzn. zm.).

W zwigzku z powyzszym w projektowanym art. 6¢ uregulowano rowniez sposob
prowadzenia przez lekarzy medycyny pracy rejestréw wydanych przez nich orzeczen, do
ktorych dostep beda mialy organy Panistwowej Inspekeji Sanitarnej. Rejestry te beda zawieraty
tres¢ orzeczen, nic bgda natormiast — analogicznie jak ksigzeczka zdrowia dla celow sanitamo-
epidemiologicznych — obejmowaé danych medycznych.

Projektowana ustawa wprowadza réwniez upowaZznienie ustawowe dla ministra
wiasciwego do spraw zdrowia do okredlenia w drodze rozporzadzenia wzoru ksigzeczki
zdrowia dla celow sanitarno-epidemiologicznych oraz sposobu dokumentowania w niej
orzeczen lekarskich dla celéw sanitarno-epidemiologicznych (projektowany art. 10).
We wezesniejszym stanie prawnym ksigzeczka badan dla celow sanitarno-epidemiologicznych
byla okreslona jedynie w rozporzgdzeniach wykonawczych do poprzednio obowigzujace]
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U. poz. 1384,
z pd7n. zm.) bez zawarcia w te] ustawie wyraznego przepisu upowazniajgcego do okreslenia

jej wzoru 1 zakresu umieszczanych w niej danych osobowych i danych medycznych.

2. Zasady przeprowadzania oraz dokumentowaniz  szczepien ochronnych oraz

poprzedzajacych je badan kwalifikacyjnych

W dodanych art. 16a oraz art. 16b umieszczono ogblne przepisy regulujgce

przeprowadzanie i dokumentowanie szczepien ochronnych oraz poprzedzajacych je badan



kwalifikacyjnych. Projektowane przepisy stosujg sie do wszystkich rodzajow szczepien
(zardwno obowigzkowych, jak réwniez nieobowigzkowych), a ich wyodrebnienie do
oddzielnego przepisu, rozbudowa 1 doprecyzowanie pozwolg na wyeliminowanie
cwentualnych watpliwosei co do zakresu ich stosowania w przypadku innych rodzajow
szczepien, niz szczepienia obowigzkowe. Dotychezasowe umieszezenie ogodlnych zasad
realizacji szezepieni ochronnych wart. 17 ustawy, ktory dotyczy wylgcznic szczepien
obowiazkowych, moglo by¢ bowiem zrodiem nieporozumien co do zakresu ich stosowania.

Sposéb przeprowadzania szczepienn ochronnych oraz poprzedzajacych je badan
kwalifikacyinych w zasadzie nie ulegl zmianom, a nowelizacja przepiséw w tym zakresie ma
charakter redakcyjny i1 porzadkujgcy. Znaczniejsze zmiany wprowadza sie natomiast
w odniesieniu do przepisow dotyczacych dokumentacji medycznej, ktéra jest prowadzona na
potrzeby realizacji szczepien ochronnych oraz zasad dokumentowania poprzedzajacych
szcezepienie badan kwalifikacyjnych.

W projektowanym art. 16a wskazano swiadczeniodawce, ktory przyjat porédd, jako podmiot
odpowiedzialny za zalozenie stuzacej dokumentowaniu szczepien ochronnych indywidualne;
dokumentacji medycznej — wewnetrznej 1 zewnetrznej tzn. odpowiednio: karty uodpomienia
oraz ksigzeczki szczepien dziecka. W projektowanej ustawie zrezygnowano natomiast
z umieszczania upowaznienia ustawowego dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do
okreslenia wzoru ww. karty uodpornienia oraz ksigzeczki szczepien dziecka. Wynika to z faktu,
ze przedmiotowe dokumenty stanowia dokumentacje medyczna, nie sa za$ dokumentami
o charakterze ,,administracyjnym”, ktére typowo okresla sie w przepisach ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi. Nalezy
zwrdcié uwage, ze generalne upowaznienie do okreslania, w drodze rozporzadzenia, wzordéw
dokumentacji medycznej przez ministra whasciwego do spraw zdrowia znajduje si¢ w art. 30
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.
z 2017 r. poz. 1318, z pdzn. zm.), ktdrej art. 25 okresla rownoczednie minimalny zakres danych
zamieszczanych w dokumentacji medycznej. W zwiazku z powyzszym, brak jest uzasadnienia
dla okreslania karty uodpomienia oraz ksigreczki szczepien na podstawie przepisow
nowelizowanej ustawy.

W nowelizowanej ustawie pozostawione zostang jedynie przepisy upowazniajace do
okreslenia wzoru Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien bedacej dokumentem o charakterze

urzedowym, ktérego posiadanie jest przedmiotem kontroli ze strony wiadz administracyjnych



w wybranych krajach jako forma weryfikacji wykonania szczepien (gléwnie szczepien przeciw
zottej gorgezee), ktére sg wymagane przy wiezdzie na terytorium tych krajow.

Ponadto zrezygnowano z okreslania przepisdéw przejéciowych 1 dostosowujgeych dla karty
uodpornienia 1 ksigzeczki szczepien dziecka. Nalezy bowiem podkreslic, ze karta uodpornienia
oraz ksigzeczka szczepien dziecka stuza dokumentowaniu przez personel medyczny
wykonanych procedur medycznych (szczepien) 1 ¢o do zasady jako czesé dokumentacji
medycznej pacjenta zachowujg swoja ,,waznos$¢” bezterminowo, réwniez w przypadku
kolejnych zmtan obowiazujgcych wzordw dokumentéw.

Karta uodpomienia i ksigzeczka szczepien dziecka zostang uregulowane w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzordw
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. poz. 2069), w ktérym okresla
si¢ pozostale rodzaje dokumentacji medycznej, w tym wzdr ksigzeczki zdrowia dziecka.

W odniesieniu do zasad dokumentowania wykonanych badan kwalifikacyjnych, informacje
o przeprowadzeniu badania kwalifikacyjnego powinny byé dokumentowane bezposrednio
w historii zdrowia i choroby pacjenta oraz w karcie uodpornienia. Natomiast dotychczasowy
obowigzek wystawiania zaswiadczenia o wykonanym badaniu kwalifikacyjnym zostat
ograniczony jedynie do tych (niczwykle rzadkich) przypadkéw, w ktorych szczepienie
ochronne jest wykonywane przez osobe, kiéra nie ma dostepu do ww. dokumentacji
medycznej. Nalezy podkreslic, ze obeenie szczepienia w praktyce odbywajg si¢ wylacznie
w tym samyni podmiocie leczniczym, w ktdérym wykonano badanie kwalifikacyjne i co wiccej
obydwie ww. procedury medyczne sg najczesciej realizowane przez lekarza i pielegniarke,

ktorzy wspdlpracujg ze soba w jednym zespole.
3. Osoby uprawnione do wykonywania szczepien ochronnych i badan kwalifikacyjnych

W projektowanym art. 16b ust. 7 okreslono zawody uprawniajace do wykonywania
szczepien ochronnych. W przypadku lekarza i felczera uprawnienie do wykonywania szczepien
ochronnych jest oparte na prawie wykonywania zawodu lekarza tub felczera. Osoby te, z chwila
uzyskania prawa wykonywania zawodu, posiadaiy wystarczajgcy, zdobytg w czasic studidéw
medycznych wiedzg oraz kwalifikacje do bezpiecznego i skutecznego prowadzenia szczepien
ochronnych, dlatego tez nie ma potrzeby okreslania dla nich dodatkowych kwalifikacji w tym
zakresie. Utrzymane natomiast dotychezasowe wymagania w  postaci  ukoficzenia

specjalistycznego  kursu przygotowujgcego do wykonywania szezepien ochronnych



w odniesieniu do pielggniarek, potoznych i higienistek szkolnych. Szczegdtowe kwalifikacje
uprawniajace pielegniarki, potozne 1 higienistki szkolne do wykonywania szczepien
ochronnych zostang okreslone w rozporzadzeniu ministra wiasciwego do spraw zdrowia
wydawanym na podstawie projektowanego art. 16b ust, 13.

Dodawany art. 16b ust. 4 wprowadza natomiast uprawnienie do przeprowadzama badan
kwalifikacyjnych przed wykonaniem szczepien przeciw grypie u 0s6b dorostych réwniez przez
pielegniarki, ktére posiadajg kwalifikacje do wykonywania badania fizykalnego pacjenta oraz
odbyly szkolenia uprawniajace do wykonywania szczepien okreslone w przepisach wydanych
na podstawie projektowanego art. 16b ust. 13. Poniewaz szczepienie przeciw grypie powinno
by¢ ponawiane corocznie (optymalnie w okresie wrzesien—listopad) proponowane rozwigzanie
zwickszy dostep pacjentéw do tej formy profilaktyki przeciwgrypowej, a réwnoczesnie
pozwoli wykorzystaé wiedze 1 umiejetnosei pielegniarek w zakresie samodzielnego udzielania
$wiadczen zapobicgawczych (i diagnostycznych), o ktdrych mowa art. 4 ust. 1 pkt 4 ustawy
z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2016 1. poz. 1251, z pdin.
zm.). Stanowi to kontynuacje dziatann polegajacych na poszerzeniu uprawnien pielegniarek
i potoznych orcalizacje zadan, w zakresie ktorych nabyly odpowiednie kompetencje

zawodowe w ramach szkolenia podyplomowego.
4. Narodowy Program Szczepien Ochronnych

Projektowany art. 16¢ wprowadza przepisy ustanawiajgce Narodowy Program Sczepien
Ochronnych, ktéry zostanie okreslony w formie rozporzadzenia ministra wiasciwego do spraw
zdrowia. Proponowane rozwigzania porzadkujg 1 doprecyzowujg zasady planowania oraz
wydatkowania srodkéw budzetowych na realizacje tego programu (art. 16¢ ust. 2) oraz rodzaje
realizowanych w jego ramach szczepien ochronnych (art. 16¢ ust. 3). Réwnoczes$nie w art, 16d
w sposob precyzyjny okreslone zostaty zasady zakupu szczepionek oraz zrodha finansowania
poszczegdinych rodzajow szczepien ochronnych, zaréwno tych objetych Narodowym
Programem Szczepien Ochronnych, jak réwniez szczepien okreslonych na podstawie innych
przepisow ustawy (szczepien akcyjnych oraz szczepien obowigzkowych wprowadzanych
w stanie zagrozenia epidemicznego lub epidemii). W projektowanych przepisach art. 16¢ oraz
art. 10d wskazane zostaly odpowiednio podmioty odpowiedzialne za planowanie
zapotrzebowania (Gléwny Inspektor Sanitarny) oraz nabywanie szczepionek (minister

wlasciwy do spraw zdrowia). Ponadto do przepisdow ustawowych przeniesiono okreslenie



rodzajow szczepien, ktorych kategorie byty dotychezas wskazywane w drodze Komunikatu
Gtownego Inspektora Sanitarnego. Narodowy Program Szczepien Ochronnych przewiduje
nastepujgce kategorie szczepien ochronnych: | powszechne obowigzkowe szczepienia
ochronne” stanowigce odpowiednik  dotychczasowych — obowigzkowych  szezepien
wkalendarzowych”, ktorymi sg objete poszczegdlne roczniki dzieei i mlodziezy oraz
~obowiazkowe szczepienia dla 0sob z grup ryzyka”, ktore dotycza jedynie wybranych osob,
ktére zostaly objete obowiazkiem szczepien ze wzgledu na szezegolne narazenie na zakazenie
lub ryzyko cigzkiego przebiegu choroby. Ponadto wprowadza sie dodatkowa kategorie
szczepien taka jak ,zalecane szczepienia finansowane z budzetu panstwa w ramach
Narodowego Programu Szczepien Ochronnych™ W tej kategorii szczepien znajda sie
szczepienia przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B u o0séb dorostych zakazonych
wirusowym zapaleniem watroby typu C, ktére do tej pory byly realizowane jako szczepienia
obowigzkowe. Szczepienia te maja jednak charakter ochronny w wymiarze wylgeznie
indywidualnym 1 brak jest dostatecznego uzasadnienia, aby ich wykonywanie u 0séb dorostych
bylo objcte obowigzkiem, ktory w przypadku jego niewykonania skutkuje wszczeciem
postepowania egzekucyjnego. Ww. szczepienie nalezy do tej samej grupy szczepien jak inne
szczepienia zalecane np. szczepienia przeciw grypic u 0sob starszych czy tez szczepienia kobiet
w cigzy przeciw krztuscowi 1 brak jest uzasadnienia merytorycznego dla realizacji szczepien
tego rodzaju u 0séb dorostych w formie szczepien obowigzkowych. Uzasadnione jest natomiast
dalsze finansowanie tego rodzaju szczepien z budzetu panstwa.

Réwnoczesnie nalezy wyraznie podkreslic, ze nowelizowana ustawa zaktada urzymanie
dotychczasowego katalogu szczepien ochronnych dzieci i miodziezy, ktore sg obecnie
wykonywane jako szczepienia obowigzkowe, Stanowi to realizacje wyrazonej w art. 68 ust. 3
Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej zasady, zgodnie z ktdrg wladze publiczne sg obowigzane
do zapewnienia szczegdlnej opieki zdrowotnej dzieciom, jak réwniez wyrazonego w art. 68
ust. 4 obowigzku zwalczania chordb epidemicznych. Utrzymanie obowigzku szczepien u dzieci
i mlodziezy jest rowniez uzasadnione zmieniajgcg sie niekorzystnie sytuacja epidemiologiczng
chorob zakaznych w Europie. W zwigzku z tym na podkreslenie zastuguje fakt, ze obecnie
w Buropie pojawila si¢ silna tendencja do rozszerzenia katalogu szczepien obowigzkowych
u dzieci rowniez w tych krajach, w ktorych dominowaty dotad szczepienia rekomendowane,
W ostatnich kilkunastu miesiacach doszlo bowiem na naszym kontynencie do 35 zgondw
z powodu odry, choroby przeciwko ktorej dostgpna jest skuteczna szczepionka. Najwiecej

zgonow z powodu odry odnotowano w Rumunii — 31 przypadkéw, we Wioszech zmarty dwie
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osoby, za$ po jednej w Niemczech i Portugalii, W zwigzku z epidemia odry oraz ryzykiem
wzrostu liczby zachorowan z powodu innych chordb zakaznych, we Wioszech liczbe chordb
przeciw ktérym nalezy zaszczepié dzieci zwigkszono obecnie z czterech do dwunastu,
natomiast we Francji, w ktore] obowigzkowe byly szczepienia jedynie przeciw 3 chorobom
zakaznym (poliomyelitis oraz blonicy i tezcowi) od 2018 roku obowigzkowe stang sie

szczeplenia przeciw jedenastu chorobom zakaznym.

5. Szezepienia akcyine

Projektowana ustawa wprowadza rdwniez definicje szczepient akeyinych (dodawany art. 2
pkt 25a do ustawy). Szczepienia akeyjne to szczepienia o charakterze interwencyjnym, ktore
sg wykonywane w sytuacji wystgpienia na okreslonym terenie zwickszonej liczby zakazen fub
zachorowan na chorobe zakazng albo zwiekszonego ryzyka ich wystapienia. Interwencyjny
charakter tych szczepieft odréznia je od wiekszoéci szczepien objetych Narodowym
Programem Szczepien Ochronnych, w ramach ktdrego realizowana jest w sposob planowy
1 systematyczny dfugofalowa profilaktyka chordb zakaznych. Szczepienia akcyjne sa natomiast
organizowane w sytuacjach wystapienia zagrozenia epidemicznego chorobami zakaZznymi,
ktore nie sg objgte rutynowymi szczepieniami dzieci i miodziezy w ramach Narodowego
Programu Szeczepien Ochronnych (np. inwazyjna choroba meningokokowa) lub dla oséb
dorostych (szczepienia przeciw odrze). Szczepienia akcyjne beda realizowane przy uzyciu
szczepionek wehodzacych w sklad zasobu przeciwepidemicznego, ktory zostat uregulowany
w dodawanym do ustawy rozdziale 7a.

Obecnie obowiazujace przepisy przewidujg prowadzenie szczepien, ktore spelniaja
definicj¢ szczepien akcyjnych. Szczepienia te, jako metody zapobiegania zakazeniom
meningokokowym oraz odrze, sa realizowane odpowiednio na podstawie: rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2009 r. w sprawie metod zapobiegania zakazeniom
meningokokowym (Dz. U. poz. 465) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 wrzesnia
2016 r. w sprawie metody zapobiegania odrze (Dz. U. poz. 1418).

W ubiegtych latach szczepienia akcyine byly uruchamiane w sytuacji pojawienia sie ognisk
zachorowan na inwazyjng chorobe meningokokowa oraz wystgpienia zwickszonego ryzyka
epidemicznego spowodowanego przez te chorobe na obszarze wybranych gmin (w latach
2009/10), a w przypadku odry — w razic wystgpienia ognisk zachorowan na odre w osrodkach

dla cudzoziemcdw (w roku 2016).



Celem projektowanych przepisow ustawowych jest dookreslenie podstaw prawnych dla
sposobu pozyskiwania szczepionek dla realizacji ww. szczepien akeyjnych (bedg uruchamiane
z zasobu przeciwepidemicznego) oraz zrodet ich finansowania (z budzetu panstwa z czgsci
pozostajacej w dyspozycji ministra wiasciwego do spraw zdrowia). Sposob finansowania oraz
zakupu szezepionek na potrzeby prowadzenia szczepien akcyjnych zostal okreslony
odpowiednio w projektowanym art, 16d ust. 1 pkt 1 oraz art. 16d ust. 3. Dotychczasowe
przepisy ustawowe w tym zakresie nie regulowaly przedmiotowych kwestii w sposéb

wyczerpujgcy, co skutkuje koniecznoscig ich uzupetnienia nowelizowang ustawa.

6. Przechowywanie I monitorowanie stanéw magazynowych szczepionek zakupionych przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia

W dodawanym art. 16e ust. 1 zostaly wskazane podmioty wilasciwe w zakresie
przechowywania, dystrybucji, wymiany i monitorowania stanéw magazynowych szczepionek
zakupionych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Sg to: na szczeblu centralnym —
Jjednostka podleglta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa do przechowywania
oraz dystrybucji zasobdéw sluzacych ochronie zdrowia publicznego, za$ na szczeblu
regionalnym i lokalnym odpowiednio — wojewddzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne oraz
powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne. Funkcje jednostki podleglej ministrowi
wihasciwemu do spraw zdrowia, wilasciwej do przechowywania oraz dystrybucji zasobow
stuzacych ochronie zdrowia publicznego pelni Centralna Baza Rezerw Sanitarno-
Przeciwepidemicznych w Porgbach k. Zduniskiej Woli. Zakres zadan ww. jednostki zostal
okreslony w statucie, ktory zostat jej nadany zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca
2010 r. w sprawie Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych (Dz. Urz. Min.
Zdrow. poz. 51).

W projektowanym art. 16e ust. 2 okreslono roéwniez zasady postgpowania ze
szczepionkami, w stosunku do ktérych istnieje ryzyko, ze moga nic zostaé wykorzystane do
prowadzenia obowiazkowych szczepien ochronnych, w zwigzku z czym moglyby ulec
przeterminowaniu. Szczepionki takie, za zgoda ministra wlasciwego do spraw zdrowia, beda
przekazywane na potrzeby wykonywania szczepien zalecanych (nieobowigzkowych)
w podmiotach sprawujgcych opieke nad osobami niesamodzielnymi, niepetnosprawnymi,

dzie¢mi lub osobami starszymi.
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W projektowanym art. 16¢ ust, 3 okreslono ponadto sposdb monitorowania szczepionek
przechowywanych w magazynach Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych
oraz stacjach sanitarno-epidemiologicznych, ktéry obejmuje monitorowanie daty waznosci
poszezegdlnych serii szezepionek, Wskazano rowniez Gidéwnego Inspektora Sanitarnego jako
administratora systemu teleinformatycznego, przy pomocy ktérego prowadzony jest

monitoring stanow magazynowych szczepionek w ww. podmiotach.

7. Finansowanie wykonywania szczepiei ochronnych, poprzedzajgcych je badan

kwalifikacyjnych oraz konsultacji specjalistycznych

W projektowanym art. 16f uregulowano kwestie finansowania wykonywania szczepien
ochronnych, ktdre sg realizowane w ramach Narodowego Programu Szezepiei Ochronnych,
szczepien akeyjnych okreslanych w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2 oraz
szczepien, ktorych obowigzek jest nakladany w zwigzku z wprowadzeniem stanu zagrozenia
epidemiologicznego lub stanem epidemii. Okreslono réwniez zasady finansowania
poprzedzajacych je badan kwalifikacyjnych oraz konsultacji specjalistycznych. Wskazano,
Ze ww. szezepienia ochronne, poprzedzajgce je badania kwalifikacyjne oraz konsultacje
specjalistyczne, przeprowadzane przez $wiadczeniodawcow, z ktdérymi Narodowy Fundusz
Zdrowia zawarl umowy na udzielanie tych swiadczen, sg nicodplatne dia oséb korzystajacych
z tych swiadczen bez wzgledu na ich uprawnienia z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego. Jedynie
w przypadkach, gdy osoba szczepiona Jub jej opiekunowie prawni lub faktyczni wyrazili wole
zaszczepienia si¢ szczepionka inng, niz szczepionka, ktorg $wiadezeniodawea otrzymat od
stacji sanitarno-epidemiologicznych (szczepionki zakupione przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia) lub postanowili wykonaé szczepienia u swiadczeniodawcy niemajgcego
umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia odpowiednio: ponosza koszt zakupu szczepionki
lub ponosza koszt przeprowadzenia szczepienia 1 poprzedzajacego je badania
kwalifikacyjnego. Natomiast szczepienia zalecane finansowane w ramach Narodowego
Programu Szczepien Ochronnych jako szczepienia nieobowigzkowe mogag byé
przeprowadzane jedynie u $wiadczeniodawcy, ktory zawarl z Narodowym Funduszem

Zdrowia umowe na przeprowadzanie tego $wiadczenia.



- 10 -
8. Obowigzek szczepien ochronnych

Kwestie zwigzane z realizacja obowigzku szczepien ochromnych sg regulowane
w projektowanym art. 17. Dotychczasowe zasady w zakresie wykonywania obowigzkowych
szczepien ochronnych zostaly zachowane. Z ustawy usunieto natomiast przepisy okreslajgee
zasady zwolnienia z obowigzku szezepien ochronnych cudzoziemcow, bowiem zgodnie
z upowaznieniem ustawowym okolicznosct objecia konkretnych grup osob obowiazkiem
szczepien (ze wzgledu na wick 1 inne okolicznoscei) sg okreslane w rozporzadzeniu ministra
wilasciwego do spraw zdrowia. W ww. rozporzadzeniu zaklada si¢ utrzymanie
dotychczasowego rozwigzania polegajacego na zwolnieniu z obowigzku szczepien ochronnych
cudzoziemcdw przebywajacych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez okres krotszy
niz 3 miesigee z jednoczesnym doprecyzowaniem, ze wylaczenie to nie obejmuje
cudzoziemcdw ubiegajacych si¢ o udzielenie im ochrony na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. W przypadku os6b pochodzgcych z terendw czestokro¢ o gorszej sytuacji
epidemiologiczne] niz sytuacja w krajach curopejskich oraz o niepelnym lub nieznanym
stopniu zaszczepienia, ktére przybywaja z zamiarem stalego pobytu w naszym kraju,
obowiazek przeprowadzenia obowigzkowych szczepien ochronnych bedzie powstawal juz
w chwili przekroczenia przez nich granicy, a nie dopiero po uplywie 3 miesiecy, jak
w przypadku pozostalych osob. Szczepienia ochronne cudzoziemcéw ubiegajacych si¢
o udzielenie im ochrony na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej odbywaja si¢ podczas pobytu
ww. kategorii cudzoziemcdw w tzw. filtrze epidemiologicznym. Filtr epidemiologiczny
stanowi wyodrebniony zespdl pomieszezen w osrodku dla cudzoziemcow, w ktorym jest
przeprowadzana wstgpna ocena stanmu zdrowia cudzoziemcow, w tym badania przesiewowe
w kierunku zakazen oraz chordb zakaznych, przed ich rozlokowaniem w miejscach
przeznaczonych do dalszego pobytu.

W projektowanych przepisach art. 17 ust. 1-8 ustawy doprecyzowano zasady realizacji
obowigzku szczepien oraz zasady ich dlugotrwalego odraczania ze wzgledu na stwierdzone
przeciwskazania medyczne.

W projektowanych pszepisach art. 17 ust. 9-11 ustawy okreslono obowigzki informacyjne
i zakres danych osobowych, ktére lekarz podstawowej opieki zdrowotnej lub inny lekarz
sprawujacy profilaktyczng opicke zdrowotna nad pacjentem jest obowigzany do przekazywania
panstwowemu powiatowemu inspektorowi w sprawozdaniach o osobach uchylajgcych sie od

obowigzku szczepien ochronnych. Dotychczas zakres tych danych wynikat jedynie ze wzoru
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sprawozdania z przeprowadzonych obowigzkowych szczepien ochronnych okredlonego
przepisami rozporzadzenia wydawanego przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.
Obecnie kwestia ta bedzie uregulowana w przepisach ustawowych. Réwnoczesnie dodano
nowe upowaznienie ustawowe do okre§lenia wzoru, termindw, a takze okolicznodel
przekazywania przedmiotowego sprawozdania o osobach uchylajgcych sie od obowigzku
szezepien ochronnych. Okolicznodcig takg jest przede wszystkim ustalenie przez lekarza,
ze niezgloszenie sie na wykonanie szczepienia w  terminach  wskazanych przez
$wiadczeniodawee zgodnie z Narodowym Programem Szezepien Ochronnych nie wynikato
z usprawiedliwionych przyczyn, w tym przede wszystkim okolicznosei medycznych
uzasadniajacych odroczenie szczepienia.

Ponadto w projektowanym przepisie art. 17 ust. 12 panstwowy powiatowy inspektor
sanitarny — biorac pod uwage, ze jest on bezposrednim odbiorcg sprawozdan o osobach
uchylajgeych si¢ od obowiazku szczepien ochronnych — zostal wskazany wprost jako
wierzyciel obowigzku wykonania obowigzkowego szczepienia ochronnego. Dotychezas organ
bedacy wierzycielem obowigzku szczepien musiat by¢ ustalany w drodze stosowania przepisu
art. 5 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 17 czerwca 1966 1. o postepowaniu egzekucyjnym w administracji
(Dz. U.z2017r. poz. 1201, z pd7n. zm.), ktéry wskazuje ze do zadania wykonania obowigzkdw
o charakterze niepieni¢znym wynikajacych bezposrednio z przepisdéw prawa uprawniony jest
organ powolany do czuwania nad wykonaniem tego obowigzku. Réwnoczesnie w stowniczku
pojec ustawowych w art. 2 dodano pkt 29a definiujgey ,,wierzyciela” poprzez odwolanie si¢ do

art. 1a pkt 13 ww. ustawy,
9. Fundusz Kompensacyjny Narodowego Programu Szczepien Qchronnych

Projektowang ustawg tworzy si¢ Fundusz Kompensacyjny Narodowego Programu
Szczepien Ochronnych. Zgodnie z projektowanym art. 17b zaklada si¢, ze Fundusz bedzie
zasilany wplatami podmiotoéw, ktore zawarly umowy na dostawe szczepionek do
przeprowadzenia szczepien obowigzkowych w ramach Narodowego Programu Szczepien
Ochronnych. Wyscko$¢ wplat bedzie okredlana nie rzadziej niz raz na 2 lata w drodze

rozporzgdzenia wydawanego przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia w porozumieniu



12—

z ministrem wilasciwym do spraw finansow 1 bedzie wynosi¢ nie wigcej niz 2% wartosci brutto
umowy.

Srodki gromadzone w Funduszu sg przeznaczone na wyplaty opiekuniczych swiadczen
kompensacyjnych, ktdre beda przystugiwaé osobie sprawujacej opieke nad osoba matoletnia,
u ktorej wykonano obowigzkowe szczepienie ochronne, a nastepnie w okreslonym terminie
u tej osoby wystapity objawy chorobowe, ktére wymagaly leczenia w warunkach hospitalizacii
przez okres nie krotszy niz 14 dni (projektowany art. 17a).

Nalezy zwroci¢ uwage, 12 zgodnie z definicjg zawartg w art, 2 pkt 16 ustawy
Lniepozadany odezyn poszezepienny” to niepozgdany objaw chorobowy pozostajacy
wzwigzku czasowym 7z wykonanym szczepieniem ochronnym. Tak wige definicja
niepozadanego odczynu poszezepiennege zostala opracowana na potrzeby zapewnienia
odpowiedniej czufosci systemu nadzoru nad bezpieczenstwem szczepien i nie przesgdza
oistnieniu  zwigzku  przyczynowo-skutkowego  pomiedzy  podaniem  szczepionki
a wystapieniem objawow chorobowych. Zwigzek taki moze byé natomiast ustalany w drodze
analizy epidemiologicznej duzej liczby zarcjestrowanych zdarzen tego typu. Dlatego tez
ustalenie uprawnien do otrzymania opiekuniczego zasitku kompensacyjnego bedzie si¢ opieraé
nie na zgloszeniu przez lekarza niepozgdanego odezynu poszezepiennego, lecz na wystapieniu
- w okreslonym czasie po szczepieniu — wskazanych w rozporzadzeniu ministra wlasciwego
do spraw zdrowia objawdw chorobowych, ktére — zgodnie z aktualng wiedzg naukows —
stanowig mozliwe dziatania niepozgdane szczepionek.

Dodatkowe  kryterium  14-dniowego  okresu  hospitalizacji,  zwigzanego
z utrzymywaniem si¢ objawdéw chorobowych oraz koniecznoscig ich leczenia, stanowi
rozwigzanie analogiczne do tego, ktdre obowigzuje w Finlandii 1 pozwala wyeliminowaé te
przypadki, w ktorych hospitalizacja stuzyla jedynie obserwacji 1 ocenie stanu zdrowia pacjenta,
a objawy chorobowe mialy przemijajacy i krotkotrwaty charakter.

Opiekunem osoby maloletniej, ktory moze wystapié o przyznanie opiekunczego
$wiadczenia kompensacyjnego, jest ojciec albo matka dziecka albo opiekun faktyczny,
o ktorym mowa w art. 2 pkt 10 ustawy z dnia 11 lutego 2016 r. o pomocy panstwa
w wychowywaniu dzieci (Dz. U. poz. 195, z p6zn. zm.) jezeli osoba maloletnia, pozostaje pod
jego opicka w chwili ztozenia wniosku o opiekuincze swiadczenie kompensacyjne.

Opiekuncze swiadezenie kompensacyijne bedzie przystugiwato rowniez w sytuacji, gdy
obowigzkowe szczepienie ochronne zostalo wykonane szczepionky inng niz ta, ktora zostata

zakupiona przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
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Opiekuiicze §wiadczenie kompensacyine stuzy bezposredniemu wsparciu finansowemu
rodzin oraz opiekunéw os6b maloletnich (dzieci i miodziezy do 18 roku zycia). Bedzie
uzyskiwane w drodze administracyjnej w uproszczonym irybie postepowania, co zapewni
szybkie ustalenie prawa do niego i jego szybka wyptate. Uregulowana w art. 1717k procedura
— od zlozenie wniosku o przyznanie opickuniczego $wiadczenia kompensacyjnego do chwili
jego wyplaty — nie powinna trwaé diuze] niz 2 miesigce. Nalezy zauwazyé, ze rozwigzania
funkcjonujace w innych krajach cechuje do$¢ znaczna przewleklosé postepowania. We Francji
Krajowy Urzad Ubezpieczen od Zdarzen Medycznych (Office National d’Indemnisation des
Accidents Medicaux) jest ustawowo zobowigzany do podjecia decyzji w ciagu 6 miesigcy,
w Nowej Zelandii Towarzystwo ds. Odszkodowan za Wypadki ma 9 miesigcy na podjgcie
decyzji, za§ w Stanach Zjednoczonych podjecie decyzji w sprawie roszczenia zajmuje srednio
2-3 lata. (zrodto: Clare Looker i Heath Kellya Biuletyn Swiatowej Organizacji Zdrowia, 2011;
8§9:371-378. Identyfikator obiektu cyfrowego: 10.2471/BLT.10.081901)

Zakiada sig, zc wysoko$¢ opiekunczego $wiadcezenia kompensacyjnego bedzie rowna
jednej siddmej kwoty przecietnego miesigeznego wynagrodzenia w scktorze przedsigbiorstw
ogtoszonego przez Prezesa Gldwnego Urzedu Statystycznego za rok poprzedni pomnozone)
przez liczbe dni hospitalizacji, nie wigeej jednak niz 70 000 zi. Opickuncze $wiadczenie
kompensacyjne jest zwolnione z podatku dochodowego od os6b fizycznych. W art. 3 projektu
ustawy wprowadza si¢ stosowny przepis (art. 21 ust, 1 pkt 8¢) do ustawy z dnia 26 lipca 1991 1.
o podatku dochodowym od 0s6b fizycznych (Dz. U. z 2016 1. poz. 2032, z pdin. zm.).

Wyplata opickunczego s$wiadczenia kompensacyjnego bedzie nastepowata w drodze
decyzji wydawanej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, na podstawie opinii
merytorycznej lekarza specjalisty wchodzacego w skiad Zespotu Opiniodawczego Funduszu
Kompensacyjnego NPSO, zwany dalej ,,Zespotem”, ktéry bedzie dziatal przy ministrze
wlasciwym do spraw zdrowia. Zespdl, w skiad ktorego wejdzie co najmniej 5 lekarzy
specjalistow posiadajgcych odpowiednig wiedze i1 doswiadczenie w zakresie szczepien
ochronnych, zapewni prawidlowosé i jednolito$¢ sposobu opiniowania wnioskow,
W przypadku decyzji o odmowie przyznania $wiadcezenia wnioskodawcy bedzie przystugiwaé
wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

W zakresic nieuregulowanym w projektowanej ustawie postgpowanie o wyplate
opiekunczego $wiadczenia kompensacyjnego bedzie prowadzone na podstawie wybranych
przepisow Kodeksu postepowania administracyjnego (Kpa) w zakresie, w jakim regulujg one

zasady postepowania administracyjnego ogdlnego. Sa to przede wszystkim przepisy dotyczace
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przesianek ostatecznosci decyzji (art. 16 Kpa), wylgczenia pracownika organu administracii
publicznej od udziatu w postepowaniu (art. 24 Kpa), doreczen (art. 40-47 Kpa), termindw
(art. 57-60 Kpa), wymogdw w zakresie elementéw decyzji administracyjnej (art. 107 Kpa),
ponownego rozpatrzenia sprawy {art. 127 Kpa), wznowienia postepowania (art. 145 oraz
art. 146--150 Kpa) oraz stwierdzania nicwaznosci decyzji (art. 156-159 Kpa). Wylaczone
zostajg natomiast te przepisy Kpa, ktore ze wzgledu na przedmiot oraz charakter postepowania
o przyznanie opickunczego swiadczenia kompensacyjnego nie moga zosta¢ zastosowane,
np. przepisy dotyczace ugody administracyjne;.

Uzyskanie opiekunczego $wiadczenia kompensacyjnego w drodze decyzji ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, jako forma rekompensaty finansowej uzyskiwanej na drodze
administracyjnej, nie bedzie wykluczalo pdézniejszego wystapienia o przyznanie
odszkodowania lub zados¢uczynienie w drodze postepowania przed sgdem cywilnym.

W Polsce kazdego roku wykonywanych jest kilka mln szczepien obowigzkowych, z tego
jedynie w odniesieniu do 2-8 przypadkdéw stwicrdza sic po szczepicniu takie objawy
chorobowe, ktére ~ na podstawie analizy zgloszonych niepozadanych odezynow
poszczepiennych oraz dokumentacji medycznej — zostaly zakwalifikowane jako cigzkie
niepozgdane odczyny poszczepienne spowodowane szczepionka lub sposobem wykonania
szczepienia. Swiadczy to o wysokim bezpieczenhstwie realizacji szczepien ochronnych.
Istniejgcy obowiagzek powszechnych obowiazkowych szczepien dzieci imtodziezy ma za
zadanie zardéwno zapewnienie ochrony przed chorobami zakaznymi tych dzieci, ktore zostaly
zaszczepione, jak réwniez — poprzez przerwanie krazenia patogendéw w populacii 1 powstanie
odpornosci zbiorowiskowej — ochrone tych dzieci, ktére ze wzgledéw zdrowotnych nie mogg
by¢ poddane szczepieniom (np. dzieci chore na choroby nowotworowe, dzieci z wrodzonymi
tub nabytymi niedoborami odpornoéci). Do$wiadczenia innych krajéow europejskich dobitnie
wskazuja, ze brak efektywnego systemu wykonywania szczepien stanowi realne zagrozenia dla
zycia 1 zdrowia dzieci, czego przykiadem jest wystapienie w Europie w ciggu ostatnich
kilkunastu miesigcy ponad 30 przypadkdéw zgonow z powodu odry, co wskazuje jak tragiczne
w skutkach moze byé dawanie wiary pogladom, ze , korzystniejsze jest przechorowanie lekko
przebiegajacych chordb zakaznych w dziecifistwie” niz szczepienia ochronne.

Proponowane przepisy wprowadzajgce opiekuncze swiadczenie kompensacyjne stanowig
realizacje zasady solidarnodéci spotecznej, na ktorej oparty jest obowigzujacy
w Rzeczypospolitej Polskiej system powszechnych obowiazkowych szczepienn ochronnych

dzieci 1 miodziezy okreslony w Narodowym Programie Szczepien Ochronnych, w tym
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zalozenia, ze wprowadzenie w drodze prawnej obowigzku realizacji szczepien dzieci
1 miodziezy rodzi po stronic panstwa obowiazek udzielenia wsparcia tym opiekunom dzieci,
ktorzy ten obowigzek zrealizowali, a u znajdujgcych sig¢ pod ich opieka dzieci wystapity
dzialanie niepozadane zwigzane z wykonaniem tych szczepien. Realizacji ww. zasady stuzy

utworzenie Funduszu Kompensacyjnego Narodowego Programu Szczepien Ochronnych.

10. Zasady dystrybuowania szczepionek shuzgcych do realizacyi szczepien obowigzkowych
do swiadczeniodawcdw, sprawozdawczosel z ich zuzycia oraz postgpowania w razie ich
zniszczenia
W projektowanym art. 18 ust. 1 1 2 ustawy okredlono zasady dystrybucji szczepionek

przez powlatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne do $wiadezeniodawcdw, ktorzy realizajg

szezepienia ochronne objete Narodowym Programem Szczepien Ochronnych oraz inne
szczepienia z wykorzystaniem szczepionek, ktdre zostaty zakupione przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia. Okre$lono takze zasady przekazywania przez swiadczeniodawcow
informacji o zuzyciu szczepionek oraz zamieszczono upowaznienic ustawowe dla ministra
wilasciwego do spraw zdrowia dla okredlenia, w drodze rozporzadzenia, terminow 1 sposobu

sprawozdawania liczby zuzytych szezepionek (art. 18 ust. 5).

Ponadto do ustawy zostaly dodane przepisy art. 18 ust. 4 oraz art. 18b-18d stanowigce
realizacje wnioskéw zawartych w wystapieniu pokontrolnym Najwyzszej Izby Kontroli
P/15/080 — System szczepien ochronnych dzieci”, ktére wskazywaly m.in. na potrzebg
efektywniejszego dochodzenia roszezen odszkodowawczych Skarbu Panistwa z tytutu szkdd
spowodowanych nieprawidtowym przechowywaniem [ub niewlasciwym dysponowaniem
przez Swiadczeniodawcow szczepionkami, ktore zostaty zakupione przez ministra wiasciwego
do spraw zdrowia,

W zwigzku z powyzszym, w projektowanych przepisach wskazano, ze zakupione przez
ministra  wladciwego do spraw zdrowia szczepionki, ktdre zostaly przekazane
swiadczeniodawcom do realizacji szczepien ochronnych, nadal pozostajg whasnoscia Skarbu
Panstwa (projektowany art. 18 ust. 4). Wprowadzono rowniez przepis wskazujacy na
odpowiedzialnosé swiadczeniodawcoéw za prawidtowe przechowywanie oraz dysponowanie
szczepionkami, ktore zostaty zakupione przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia i zostaly
im przekazane w celu prowadzenia szczepien ochronnych (projektowany art. 18b).

W projektowanym art. 18c uregulowano natomiast uprawnienia kontrolne panstwowych

inspektoréw sanitarnych odpowiednio: w zakresie sposobu przechowywania szezepionek przez
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swiadczeniodawcow oraz w zakresie prawidtowoséci dysponowania przez $wiadczeniodawcodw
szczepionkami, ktére zostaly zakupione przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
Projektowane przepisy przewiduja ponadto mozliwosé nakladania przez panstwowych
powiatowych inspektoréw sanitarnych administracyjnych kar pienieznych w przypadku
stwierdzenia nieprawidiowosci w zakresie przechowywania lub dysponowania szczepionkami.

W projektowanym art. 18d wskazano natomiast panstwowych powiatowych inspektorow
sanitarnych jako organy administracji ustawowo uprawnione do reprezentowania Skarbu
Panstwa w zakresie dochodzenia roszczen odszkodowawczych z tytulu szkod spowodowanych
nieprawidlowym przechowywaniem lub dysponowaniem przez $wiadczeniodawcdw
szczepionkami, ktdre zostaly zakupione przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

W projektowanym art. 18¢ okreslono, ze koszty utylizacji szczepionek, ktére ulegly
zniszczeniu lub ktérych termin waznosdcl uptynal, ponosi przechowujacy je $wiadczeniodawca.
Przepis ten stosuje si¢ réwniez do szczepionek zakupionych przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia, kidre zostaly przekazane swiadczeniodawcom w celu realizacji szczepien 1 sg
przez nich przechowywane, a ktdre zgodnie z projektowanym art. 18 ust. 4 nadal stanowig

wilasnos¢ Skarbu Panstwa.
I1. Szczepienia pracownicze

Dodawany w art. 2 ustawy pkt 26a wprowadza definicje szczepien pracowniczych jako
szczepient ochronnych, ktére sa wykonywane u pracownikéw oraz osob, o ktérych mowa
w art. 304 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2016 1. poz. 1666 z pdzn.
zm.), majacych na celu zapobieganie szerzeniu sie zakazen i chordb zakaznych w srodowisku
pracy w zwigzkuz wykonywaniem c¢zynno$ci zawodowych, odbywaniem szkolenia
zawodowego lub praktycznej nauki zawodu. Osoby, o ktorych mowa w art. 304 Kodeksu pracy,
to osoby fizyczne wykonujace prace na innej podstawie niz stosunek pracy w zakladzie pracy
lub w miejscu wyznaczonym przez pracodawce, osoby prowadzgce w zaktadzie pracy lub
w micjscu wyznaczonym przez pracodawcee na wiasny rachunek dziatalnosé gospodarcza,
& takze studenci 1 uczniowie niebedgcy pracownikami. Dotychczasowe stosowane w ustawie
okreslenie przedmiotowego rodzaju szczepien (zgodnie z obecnie proponowana definicja:
»Szezepien pracowniczych”) jako ,,zalecanych szczepien ochronnych wymaganych przy
wykonywaniu czynnosci zawodowych” budzilo liczne watpliwosei co do kregu podmiotowego

os6b nimi objetych oraz wymogu przeprowadzania ich przez pracodawcow. Obecnie
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proponowane brzmienie art. 20 zawiera odeslanic do przepiséw wydanych na podstawic
art. 222" § 3 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2016 r. poz. 1666,
7 pdzn zm.). Wydane na podstawie przywolanych przepisow Kodeksu pracy rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2005 r. w sprawie szkodliwych czynnikdw biologicznych
dia zdrowia w $rodowisku pracy oraz ochrony zdrowia pracownikéw zawodowo narazonych
na te czynniki (Dz. U. poz. 716, z pézn. zm.) nie tylko wskazuje wymogi w zakresie szczepien
pracowniczych w odniesieniu do biologicznych czynnikdéw chorobotworczych, ktoére sg
szkodliwymi czynnikami biologicznymi nalezgcymi do 3 lub 4 grupy zagrozenia, lecz
wskazujg réwniez na obowigzek zapewnienia osobom narazonym $rodkow  ochrony
indywidualnej.

Ponadto zmieniany art. 20 ustawy wskazuje na oceng ryzyka zawodowego, jako giowne
kryterium okreslenia przez pracodawce wymogu wykonania szczepiert pracowniczych przed
podjeciem wykonywania czynnosci zawodowych na konkretnym stanowisku. Rownoczesnie
wskazano na obowiazek uwzglednienia przez pracodawce w ww. ocenie ryzyka aktualnych,
wynikajgcych z biezgce] sytuacji epidemiologicznej wskazan do wykonywanie szczepien
pracowniczych zawartych w Komunikacie Gléwnego Inspektora Sanitarnego, ktdéry jest
corocznie oglaszany na podstawie projektowanego art. 20b. Zgodnie z projektowanym art. 20
ust. 4 przepisy o szczepieniach pracowniczych bedg stosowane odpowiednio do Zolnierzy
i funkcjonariuszy. Zaktada si¢, ze wytyczne dotyczace szezepien zotnierzy 1 funkcjonariuszy
podleglych ministrowi whasciwemu do spraw wewnetrznyeh beda wydawane odpowiednio
przez Gldwnego Inspektora Sanitarnego Wojska Polskiego oraz Giownego Inspektora
Sanitarnego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych 1 Administracji. W zwiazku z powyzszym,
uchylona zostaje dotychczasowa podstawa prawna do wydawania rozporzadzenia Rady
Ministrow, ktore okreslalo wykaz rodzajow stanowisk, na ktorych wystepujg narazenia na
biologiczne czynniki chorobotwoércze. Bylo to rozwigzanie nieadekwatne z punktu widzenia
merytorycznych zasad regulowania przedmiotowego zakresu spraw z uwagi na jego ogolny
charakter oraz brak mozliwosci odpowiednio szybkiego reagowania na dynamicznie

zmieniajgcy sie sytuacje epidemiologiczna.
12, Zalecane szczepienia ochronne

Ze wzgledu na istnienie lub tez brak sankcji, z ktdrg zwigzane jest niepoddanie si¢

szczepieniu, szcezepienia mozna podzielié na szczepienia obligatoryjne oraz szczepienia
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nieobligatoryjne. Do szczepien o charakterze obligatoryjnym naleza obowiazkowe szczepienia
ochronne oraz szezepienia pracownicze, ktére sg wymagane na danym stanowisku pracy.
Natomiast szczepienia inne niz obligatoryjne (inne niz obowigzkowe albo wymagane) zostaly
zgodnie z projektowanym art. 20a okre$lone jako ,.zalecane szczepienia ochronne”.
Projektowana ustawa uchyla natomiast art. 19 ustawy, ktory zawieral m.in. delegacje dla
minisira wiasciwego do spraw zdrowia do okreslenia wykazu zalecanych szczepien
ochronnych. Ze wzgledu bowiem na fakt, ze kazdy rodzaj szczepienia jest z punktu widzenia
medycznego szczepieniem zalecanym: albo dla calej populacjii (np. szczepienia
przypominajace przeciw tgzcowi co 10 lat) albo — w okreslonych okolicznosciach — dla 0séb
szezegblnie narazonych (szezepicnia przeciw cholerze dla osob wyjezdzajgcych za granice
w rejon epidemii), rozporzadzenie to stanowilo de facto katalog wszystkich szczepien, dia
ktorych sg dostepne zarcjestrowane szczepionki. Nalezy bowiem podkreslic, ze kazda
szczepionka dopuszezona zgodnie z przepisami Prawa farmaceutycznego do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskicj moze by¢ w okre$lonych okolicznosciach zalecona
pacjentowi przez lekarza. W zwigzku z powyzszym, brak jest uzasadnienia dla okreslania przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w drodze rozporzgdzenia, wykazu szczepien innych
niz szczepienia obowiazkowe lub inne szczepienia, ktére sg finansowane z budzetu panstwa,
poniewaz wykaz ,zalecanych szczepien ochronnych”, o ktdrych mowa w projektowanym
art. 20a kazdorazowo musiatby pokrywaé si¢ z listg szczepionek przeciw chorobom zakaznym
dopuszezonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

W nowelizowanej ustawic zrezygnowano réwniez z regulowania sposobu finansowania
wykonywania zalccanych szczepien ochronnych, o ktérych mowa w projektowanym art. 20a.
Zakres ewentualnego wspdlfinansowania lub finansowania z budzetu panstwa produktéw
farmakologicznych, ktére nie sg zakupywane i stosowane w ramach Narodowego Programu
Szezepiefi Ochronnych, jest bowiem okreslany na podstawie 1 w trybie przepisdéw ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844), za$ kwestie
finansowania szczepien jako procedur medycznych z budzetu pafistwa sg regulowane
w rozporzgdzeniach Ministra Zdrowia wydawanych na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 1. o swiadczeniach opicki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U,
72017 r. poz. 1938). Sa to: rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 1.
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej (Dz. U.

7 20106 r. poz. 86) oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
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swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. 22016 1.
poz. 357). W celu zapewnienia spdjnosci obowigzujgcego prawa kwestie te zostana
uregulowane w wyzej wskazanych przepisach.

13. Okolicznosci oraz terminy zglaszania podejrzen 1 rozpoznaf zakazef oraz chorob

zakaznych przez lekarzy 1 felczerow

W projektowanym art. 27 ust. 9 ustawy dokonano modyfikacji polegajgce) na poszerzeniu
zakresu spraw przekazanych do uregulowania rozporzadzeniem wydawanym przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia o okreslenie okolicznosel 1 termindéw dokonywania zgloszen
podejrzen 1 rozpoznan zakazen i chorob zakaZnych. Pozwoli to na bardzie] precyzyjne
wskazanie okolicznosci dokonywania zgloszefi — np. w odniesieniu do grypy zgloszenia
indywidualne powinny by¢ dokonywane tyiko w przypadku uzyskania laboratoryjnego
potwierdzenia zakazenia, za$ podejrzenia kliniczne sa zghaszane jako zbiorcze dane liczbowe
w ramach programu badan statystycznych statystyki publiczne;.

Urealnieniu b¢da podlegaly réwniez terminy i okolicznosci dokonywania zgloszen innych
wybranych chordb zakaznych, np. w przypadku zgloszen zachorowan na AIDS, okolicznoscia
ich zgloszenia jest skompletowanie wynikéw badan klinicznych 1 laboratoryjnych pacjenta.

Rozwigzanie polegajgce na rezygnaciji z jednolitego terminu zglaszania wszystkich chorob
zakaznych i zréznicowaniu termindéw ze wzgledu na rodzaj choroby zakaznej oraz przestanki
icele, dla ktérych dana choroba zakaina zostala objeta obowigzkiem przyezyni sig¢ do
zmnigjszenia obcigzenia placowek stuzby zdrowia obowigzkami administracyjnymi
zwigzanymi ze zglaszaniem choréb zakaznych na potrzeby nadzoru epidemiologicznego.
Uzasadnione jest, aby niezwlocznemu zgloszeniu podlegaly te choroby, ktdre wymagaja
podjecia natychmiastowych dziatan przeciwepidemicznych. Natomiast dla chordb zakaznych,
ktore sg rejestrowane gléwnie w celu obserwacji dlugoterminowych trendow w ich
zapadalnodci oraz oceny skutecznodci programéw szczepien ochronnych, mogg zostal
okreslone diuzsze terminy na ich zgloszenie. Zwicksza to akceptowalno$é systemu nadzoru
epidemiologicznego 1 moze przyczynic¢ sie w efekcie do podniesienia zglaszalnoséci chorob

zakaznych.
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14. Hospitalizacja i sprawozdania o wynikach leczenia gruzlicy oraz innych chordb

zakaznych objetych obowigzkiem hospitalizacji

W projektowanym art. 34 ust. 1 pkt 1 ustawy doprecyzowano okres leczenia osdb chorych
na gruzlice w warunkach hospitalizacji. Nie moze sie ono ogranicza¢ do samego okresu
pratkowania, lecz powinno (zgodnie z postulatami specjalistow zajmujgcych si¢ leczeniem
gruzlicy) obejmowaé czas konieczay do przeprowadzenia skutecznego leczenia wstepnego,
a takze zapobiezenia rozwojowi lekoopornosci pratkow gruzlicy.

Zawarty w art. 34 ust. 1 ustawy wykaz chorob zakaznych podlegajacych obowigzkowej
hospitalizacji zostal réwniez uzupetniony o takie jednostki chorobowe jak: choroba wirusowa
Ebola oraz zakaZenia wirusem SARS oraz MERS-CoV oraz inne zakazenia wywolywane
koronawirusami powodujgce zespoly ostrej niewydolnosci oddechowe;.

Dodawany do ustawy art. 40a stanowi realizacje wnioskéw Najwyzsze] lzby Kontroli
zawartych w informacji o wynikach kontroli nr P/15/062 ,,Dostepnos¢ profilaktyki i leczenia
chorob uktadu oddechowego”. Wskazano w nich na koniecznosé¢ sporzagdzania sprawozdan
1 analizy wynikéw leczenia gruzlicy, w celu umozliwienia oceny efektywnosci systemu
organizacji zdrowia w zakresie zapobiegania tej choroby i jej zwalczania. Proponuje si¢ zatem
wprowadzenie obowiazku sporzadzania raportu w zakresie tej choroby oraz tych chordb
zakaznych, ktére ze wzgledu na to, ze stanowig zagrozenie dla zdrowia publicznego, sa objete
obowigzkiem hospitalizacji. Raport o wynikach leczenia bedzie przekazywany pafistwowemu
powiatowemu inspekforowi sanitarnemu, wilasciwemu dla miejsca sprawowania opieki
medycznej. Przepis zawiera upowaznienie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do
okreslenia, w drodze rozporzagdzenia, wzoru, okolicznosci 1 termindéw sporzadzania raportu
o wymkach leczenia osob chorych na gruzlice oraz inne choroby zakazne objete ninigjszym
przepisem. W przypadku gruzlicy okolicznoscia sporzadzania raportu jest spenienie
okreslonych przez Swiatowg Organizacie Zdrowia (WHO) precyzyjnych przestanek, ktére
pozwalaja uznad leczenic pacjenta za zakoficzone z punktu widzenia wymogdw programu

eliminacji gruzhcy.
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15. Nadzor epidemiologiczny lub kwarantanna oséb majacych styczno$é¢ z chorobami

szczegolnie niebezpiecznymi i wysoce zakaznymi

Projektowany art. 34a, ktdéry zastgpuje dotychczasows tre$é uchylanego art. 34 ust. 2
ustawy, doprecyzowuje, ze nadzdér epidemiologiczny lub kwarantanna odnosi si¢ do chordb
przenoszacych si¢ z cztowieka na czlowieka oraz charakteryzujgcych sie wysokg
smuertelnoseig 1 dotyczy osob niewykazujgeych objawdw chorobowych (nie za$ jak to
dotychezas okreslono - zdrowych). Osoby te -~ pomimo niewykazywania objawow
chorobowych — sg podejrzane o zakazenie ze wzgledu na wezedniejsza stycznos$é 7 osobami
chorymi lub podejrzanymi o zakazenie lub zachorowanie na choroby szczegdlnie
niecbezpieczne i wysoce zakazne. Obecnie obowigzujacy przepis wymaga zmiany, poniewaz,
nie precyzuje w sposdb dostateczny wszystkich sytuacji, w ktérych uzasadnione jest
zastosowanie nadzoru epidemiologicznego lub kwarantanny w celu ochrony zdrowia
publicznego przez zapobiezenie szerzenia si¢ zakazenia na inne osoby.

W przepisie okreslono réwniez, ze nadzér epidemiologiczny lub kwarantanna mogg byé
realizowane przez okres nie diuzszy niz maksymalny okres wylegania tych chordb, liczge od
ostatniego dnia stycznosci. Nalezy bowiem podkreslié, ze maksymalne okresy wylegania
poszczegdlnych chordb wynikajg z aktualnego stanu wiedzy medycznej o tych chorobach i jako
takie nie powinny by¢ okreslone przepisem ustawowym, lecz powinny opieraé si¢ na danych
epidemiologicznych gromadzonych i na biezgco aktualizowanych przez Swiatowa Organizacije
Zdrowia na podstawic danych zebranych w czasie kolejnych epidemii tych chordb.

[6.  Zasob przeciwepidemiczny

Dodawane do ustawy przepisy art. 45a-45h, ktére zostaty umieszczone w dodawanym do
ustawy rozdziale 7a ,,Zasob przeciwepidemiczny”, stanowig realizacje wniosku pokontrolnego
Najwyzsze] lzby Kontroli, zgodnie z kiérym niezbednym jest stworzenie rozwigzanh
stanowigcych podstawe prawng do zakupu oraz przechowywania w Centralnej Bazie Rezerw
Sanitarno-Przeciwepidemicznych, szczepionek oraz innych $rodkdéw przeciwepidemicznych
(m.in. $rodkéw dezynfekeyjnych stosowanych w czasie powodzi), a takze kombinezonow
chronigecych przed wysoce zakaznymi patogenami. Dotychczasowe przepisy ustawowe
zawieraly jedynie upowaznienie do okreslenia w drodze rozporzgdzenia sposobu
przechowywania tzw. ,rezerwy przeciwepidemicznej”, a nastepnie ,,rezerwy szczepionek oraz
mnych immunologicznych produktéw leczniczych, stosowanych w razie wystgpienia

zagrozenia epidemicznego lub epidemii” (uchylany art. 18a).
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W projektowanej ustawie nazwe ,rezerwa”  zastgpiono  terminem  ,,zasOb
przeciwepidemiczny”, tak aby wprowadzi¢ wyrazne rozrdznienie z rezerwami strategicznymi,
ktére sg tworzone na podstawic ustawy z dnia 29 pazdziernika 2010 r. o rezerwach
strategicznych (Dz. U. z 2016 1. poz. 1635, z pdzn. zm.). Nalezy przy tym zauwazyc,
Ze proponowany zasdb przeciwepidemiczny ma charakter, ktéry mozna okreslic mianem
»podrecznego zasobu ministra whasciwego do spraw zdrowia do celdw szybkiego reagowania”
1 11ie ma ona na celu zastepowania rezerw o charakterze strategicznym, ktére sg uruchamiane
w czasie zdarzen o masowym charakterze, w tym klesk zywiolowych. Zasob
przeciwepidemiczny moze by¢ natomiast uruchomiony w przypadku wystgpienia nawet
pojedynczego przypadku choroby zakaznej szczegdlnie nichezpiecznej i wysoce zakaznej lub
juz wrazie podejrzenia wystgpienia takiej choroby. Proponuje si¢ takze rozszerzenie przepisdéw
dotyczacych zakresu i rodzajow srodkéw przeciwepidemicznych o érodki do dezynfekeji oraz
srodki ochrony osobistej, np. kombinezony. Ww. asortyment juz obecnie jest przechowywany
w Centralnej Bazie Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych, lecz konieczne jest stworzenie
podstaw prawnych do jego zakupu, rotowania 1 przekazywania do podmiotdw leczniczych
pelniacych w  przypadku zagrozenia epidemicznego role szpitali pierwszego rzutu
zabezpieczenia przeciwepidemicznego kraju. Doswiadczenia zdobyte w latach 2014/15,
stanowiacych okres przygotowan Rzeczypospolitej Polskiej na wypadek zawleczenia wirusa
Ebola, wskazujg na zasadnos$¢ takiego rozwigzania.

Ponadto, w celu racjonalnego oraz oszczednego wydatkowana srodkéw budzetowych
w projektowanym art. 45¢ ust. 2 wskazano, ze w przypadku koniecznosci zabezpieczenia
w zasobie przeciwepidemicznym szczepionek do prowadzenia szezepieir o charakterze
interwencyjnym (szczepienia akcyjne) przeciw chorobom, ktére sg rownoczeénie objete
Narodowym Programem Szczepienn Ochronnych (NPSO) jako szczepienia obowigzkowe dla
okreslonych grup wiekowych dzieci i miodziezy, takim jak np. odra, ostre nagminne porazenie
dziecigee, w sklad zasobu przeciwepidemicznego beda wlaczane szczepionki, ktore zostaty
zakupione na potrzeby rutynowego prowadzenia ww. szczepien ochronnych przeciw tym
chorobom. Takie rozwigzanie pozwoli na wykorzystywanic do prowadzenia szczepien
akcyjnych szczepionek, ktore zostaty zakupione w ramach przetargu realizowanego na
poirzeby NPSQO, co pozwala na osiggnigcie niskiej ceny. Przykiadowo na potrzeby rutynowych
szezepien dzieci przeciw odrze, swince 1 rézyczee w ramach PSO zakupowane jest rocznie
ok. 700-800 tys. dawek szczepionki (facznie dla dzieci w 2 1 10 roku zycia), ktore sg nastgpnie

przechowywane 1 dystrybuowane do $wiadczeniodawcdw przez stacje sanitarno-
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epidemiologiczne. Wigezenie w sklad zasobu przeciwepidemicznego (w przypadku
wystapienia ognisk epidemicznych odry wérdd osdb dorostych) kilkuset dawek szczepionki
z puli stacji sanitarno-epidemiologicznych nie bedzie wiec mialo negatywnego wplywu na
dostgpnos¢ szezepionki na potrzeby NPSO, lecz przede wszystkim pozwoli na natychmiastowe
podjecie dziatan i nie bedzie skutkowad koniecznodcig przeprowadzania odrebnego zakupu
szczepionek, w ktorym ponadto — ze wzgledu na maly rozmiar zamdwienia — cena zakupu
bylaby wyZsza. Takie rozwigzanie pozwoli na bardziej racjonalne i oszczedne gospodarowanie
srodkami budzetowymi znajdujgeymi sie w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Proponuje si¢ réwniez, aby sklad i wielko$¢ zasobu przeciwepidemicznego ustalal minister
wiasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Gléwnego Inspektora Sanitarmego. Stanowi to odejécie
od rozwigzania przewidzianego w uchylanym art. 18a, zgodnie z ktdrym skiad asortymentowo-
ilosciowy rezerwy szczepionek 1 innych immunologicznych produktéw leczniczych okreslany
byl w drodze rozporzadzenia. Rezygnacja z trybu, w ktérym do aktualizacji asortymentu
przechowywanego w  zasoble przeciwepidemicznym konieczna byta nowelizacja
rozporzagdzenia, umozliwi szybkie reagowanie na zmiany sytuacji epidemiologicznej na
swiecie. Dotychczasowe rozwigzanie, w ktérym rozszerzenie rezerwy przykladowo o zakup
zaledwie kilku dawek antytoksyny bloniczej lub tez zwickszenie liczby juz przechowywanych
szczeplonek, wymagato uruchomienia dziatan o charakterze legislacyjnym, a nastepnie
przejscia calej, wieloetapowej i dlugotrwalej procedury prawnej, bylo nieracjonalne i mogto
skutkowa¢ opdznieniem w  podjeciu  terapii osdb chorych lub  podjeciu  dziatan
przeciwepidemicznych.

Ponadto biorge pod uwagg, 7z¢ w zasobie przeciwepidemicznym mogg by¢ przechowywane
srodki przeciwepidemiczne majgce znaczenie dla podjecia dzialan w przypadku ataku
bioterrorystycznego zgodnic z projektowanym art. 45h proponuje sig, aby informacje
dotyczgce zasobu przeciwepidemicznego stanowily tajemnice prawnie chroniong i nie
podlegaly udostepnieniu na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej oraz nie stanowily informacji sektora publicznego i nie podlegaty
udostepnieniu lub przekazywaniu w celu ponownego wykorzystania na podstawie ustawy
z dma 25 lutego 2016 r. 0 ponownym wykorzystaniu informaciji sektora publicznego.

Zgodnie z projektowanym  art. 45¢  $rodki  przeciwepidemiczne z  zasobu
przeciwepidemicznego beda udostepniane na potrzeby dzialan przeciwepidemicznych przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia z wlasnej inicjatywy lub na wniosek zlozony przez

Gloéwnego Inspektora Sanitarnego.
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Ustanowienie zasobu przeciwepidemicznego nie spowoduje zwiekszonych kosztéw dla
budzetu panstwa, poniewaz proponowane rozwiazania maja wylgcznie charakter porzadkujacy
i racjonalizujacy podstawy prawne w zakresie dzialan ministra wlasciwego do spraw zdrowia
w obszarze jego odpowiedzialnosci w zakresie zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotinego.
Zasob przeciwepidemiczny zastepuje dotychczasowsg rezerwe szcezepionek oraz innych
immunelogicznych produktéw leczniczych, ktora byla przewidziana w art. 18a ustawy oraz
integruje pod wzgledem prawnym 1 proceduralnym w ramach jednego zasobu inne rodzaje
srodkow  przeciwepidemicznych (m.in. $rodki dezynfekcyjne, kombinezony ochrony
biologicznej), ktore byly i nadal sg przechowywane przez Centralng Baze Rezerw Sanitarno-
Przeciwepidemicznych. Proponowane rozwigzania pozwolg na ujednolicenia zasad
postepowania ze Srodkami przeciwepidemicznymi (ich zakupu, rotowania oraz zwalniania
z zasobu), niezaleznie od ich zréznicowanego charakteru oraz zastosowan. Ewentualne zakupy
zwigzane z koniecznodcig uzupelnienia asortymentu srodkow  przeciwepidemicznych
wynikajacych z ich zuzycia lub rotacji bedg dokonywane ze Srodkéw budzetu panstwa

pozostajacych w dyspozycji ministra wiasciwego do spraw zdrowia.
17.  Uzupelnienie wykazu zakazen i choréb zakasnych o choroby arbowirusowe

Przedmiotowa regulacja wprowadza takze zmiang w zalgczniku do ustawy, okreslajacym
wykaz zakazen 1 choréb zakaZnych, w zakresie brzmienia pkt 6a, majaca na celu rozszerzenie
tego wykazu o kategorie chordb arbowirusowych tzn. chordb wirusowych przenoszonych na
cztowieka przez stawonogi (tzw. wektory). Na przestrzeni ostatnich lat na $wiecie, w tym takze
w Europie, wystapily ogniska epidemiczne oraz epidemie chordb wirusowych przenoszonych
przez komary. Nalezaly do nich epidemia Czikungunit w pdtnocno-wschodnich Wloszech
w 2007 1., epidemia gorgczki Denga na Maderze (Portugalia) w latach 2012/2013 oraz
epidemiczne szerzenie si¢ wirusa Zika w krajach Ameryki Potudniowej w roku 2016. Powyzsze
przypadki zwigkszaja ryzyko wystapienia zawleczen ww. choréb na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. W zwiazku z powyzszym, zasadne jest rozszerzenie wykazu chordéb

zakaznych o kategori¢ chordb arbowirusowych. Konkretne jednostki chorobowe, ktére beda
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podiegaly zgloszeniu, zostana okreslone w przepisach wykonawczych do ustawy wydanych

przez ministra wlagciwego do spraw zdrowia na podstawie art. 27 ust. 9.
18,  Zmiany w innych ustawach

Art. 2 projektu ustawy wprowadza zmiang w ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowe]
Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2017 1. poz. 1261), polegajgcyg na dodaniu art. 5 pkt 3a, ktory
rozszerza zakres dziatania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o sprawowanie nadzoru nad
prawidlowym przechowywaniem szczepionek przez swiadezeniodawcdéw oraz wiaSciwym
dysponowaniem szczepionkami, ktére zostaly zakupione przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia 1 przekazane swiadczeniodawcom w celu prowadzenia szezepien ochronnych,
Przedmiotowa zmiana stanowi konsekwencje dodania do ustawy art. 18c, ktdry zwiera przepis
kompetencyjny uprawniajgcy paistwowych powiatowych inspektordw sanitarnych do
naktadania na $wiadczeniodawcow administracyjnej kary pienigczne] w przypadku, gdy
w wyniku  przeprowadzonej u $wiadczeniodawcdw  kontroli  zostang  stwierdzone
nieprawidiowosci w sposobie przechowywania szezepionek lub dysponowania szczepionkami,
ktore zostaly zakupione przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia iprzekazane tym
swiadczeniodawcom w celu prowadzenia szczepien ochronnych.

Art. 3 projektu ustawy wprowadza zmiane polegajaca na dodaniu art. 21 ust. 1 pkt 8c
w ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. 0 podatku dochodowym od 0séb fizycznych (Dz. U. 22016 1,
poz. 2032, z pdzn. zm.), ktéry wylgcza obowigzek odprowadzenia podatku dochodowego od
0s0b fizycznych z tytulu uzyskania dochodu w postaci opiekunczego $wiadczenia
kompensacyjnego.

Art. 4 projektu ustawy wprowadza zmiany w ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zywnodci 1 zywienia (Dz. U. z 2017 r. poz. 149 i 60) polegajace na ich
dostosowaniu do zmian zwigzanych z dokumentowaniem orzeczeni lekarskich dla celow
sanitarno-epidemiologicznych.

Art. 5 projektu ustawy wprowadza zimiany w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845). W art. 26 ust. 2 pkt 3 ww. ustawy
usuwa si¢ ,badany produkt leczniczy weterynaryjny” sposrod produktow leczniczych
weterynaryjnych, o ktorych dane sa przetwarzane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w Systemie Monitorowania

Zagrozen, o ktorym mowa w art, 26 ww. ustawy. Uzasadnieniem projektowanej zmiany jest
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dostosowanie przepisow do faktycznego zakresu danych, ktérych przetwarzanie jest

realizowane przez Prezesa Urzedu w przedmiotowym systemie teleinformatycznym.

Proponowane zmiany w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi moga powodowaé zwigkszone koszty dla budzetu panstwa,
zarowno w 2018 r., jak réwniez w kolejnych latach zwigzane z ewentualnym podnicsieniem
cen szezepionek przez podmioty, ktére zawierajg umowy z ministrem wlasciwym do spraw
zdrowia na dostarczenie szezepionek do realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych,
Powyzszy wzrost cen moze byé spowodowany nalozeniem na ww. podmioty obowigzku
dokonywania wplat na Fundusz Kompensacyjny Narodowego Programu Szczepien
Ochronnych, o ktdrym mowa w dodawanym art. 17b do ustawy. Zaklada sig, Ze w pierwszym
roku po wejsciu w zycie projektowanej ustawy wplaty na Fundusz Kompensacyjny wyniosg
2% kwoty umowy na dostawg szczepionek dla realizacji obowiazkowych szczepien
obowiazkowych, co jest zwigzane z koniecznoscia wstepnego zasilenia Funduszy 1 zostang
znaczaco obnizone w roku nastepnym.

Projektowana ustawa nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r.
poz. 597).

Projekt ustawy nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.

Projekt ustawy nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania
powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.

Projektowane przepisy nie beda miaty wpltywu na dziatalnosé mikroprzedsigbiorcow oraz
malych i $rednich przedsicbiorcéw.

Jednoczesnie nalezy wskazad, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanej ustawy srodkéw umozliwiajacych osiggniccie zamicrzonego celu.



Nazwa projektu o
. o . . .| Data sporzadzenia

Projekt ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu 27102017 1

zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi oraz niektorych innych ustaw o '

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujace Zrédlo:
Ministerstwo Zdrowia/Gldwny Inspektorat Sanitarny ustawa =z dnia 5 grudnia 2008 1.
C o . .. zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
Osoba odpowiedzialna z kt dze Minist O 7apo .
powiedziaia za projJest w randze ¥nisira, i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. 22016

Sekretarza Stanu fub Podsekretarza Stanu
Marek Posobkiewicz
Glowny Inspektor Sanitarny

t. poz. 18606, z péZn. zm.)

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Nr w wykazie prac legislacyjnych
Michat IInicki, Dyrektor Departamentu Zapobiegania oraz i programowych Rady Ministrow:
Zwalczania Zakazen i Choréb Zakaznych u Ludzi w Giéwnym

Inspektoracie Sanitarnym, tel. 22 536 14 54, e-mail: UD90

s_ekretariat.ep@gis._gov.p_l

1. Jaki. problem jest. rozwnqzywany" ERR EER S
Zgromadzone w okresie 8 lat 0b0w1azywama ustawy z dnia 5 grudnia 2008 .o /ap0b1egan1u oraz zwalczamu
zakazen 1 choréb zakazZnych u ludzi doswiadezenia wskazujg na koniecznos¢ zmian ustawowych w nastepujgcym
zakresie:

Doprecyzowania wymagaja kwestie badan sanitarno-epidemiologicznych, w tym zwiazane z doprecyzowaniem
skierowan na badania, wykonywania tych badan oraz ich dokumentowania.

Zachodzi réwniez konieczno$é bardziej szezegdlowego uregulowania zasad organizacji szczepieft ochronnych
m.in. poprzez precyzyjne wskazanie sposobu zakupu oraz zrédet finansowania wszystkich rodzajow szczepien
ochronnych przewidzianych przez przepisy ustawowe, jak réwniez wprowadzenia systemu rekompensat
finansowych za dziatania niepozadane szczepionek zwigzane z realizacja nalozonego w drodze prawnej przez
panstwo obowigzku szczepien. Projektowana ustawa porzadkuje rowniez przepisy dotyczace realizacii
i dokumentowania szczepien ochronnych. JTako podstawe dla realizacji dziatan zdrowia publicznego w zakresie
zakazen 1 choréb zakaznych, ktérym mozna zapobiegaé w drodze szczepien ustanawia Narodowy Program
Zdrowia Publicznego wraz z Funduszem Kompensacyjnym. Projektowane przepisy stanowig rozwigzanic
problemu odpowiedzialnosci panstwa za dzialania niepozgdane, w przypadku ich wystgpienia w zwigzku
z wykonaniem przez osoby obowigzane ustawowego obowiazku szczepien., Ustanawia si¢ Fundusz
Kompensacyjny Narodowego Programu Szczepien Ochronnych, z ktorego beda finansowane opiekuncze
$wiadezenia kompensacyjne dla opiekundéw osob, ktére byly poddane obowigzkowym szczepieniom ochronnym,
u ktorych wystapity objawy chorobowe po przeprowadzeniu obowigzkowych szczepien ochronnych powodujace
koniecznos¢ hospitalizacii.

Ponadto zachodzi koniecznosé doprecyzowania zasad dystrybucji szczepionek przez Centralng Baze Rezerw
Sanitarno-Przeciwepidemicznych oraz stacje sanitarno-epidemiologiczne.

Kolejnym problemem jest brak odpowiednich regulacji prawnych w zakresie zasad przechowywama oraz
okreslenia frybu i1 okolicznosci uruchamiania przechowywanych w Centralnej Bazie Rezerw Sanifarno-
Przeciwepidemicznych (CBR) S$rodkdéw przeciwepidemicznych (zgodnie z nomenklaturg wprowadzong
niniefszym projektem ustawy - zasobu przeciwepidemicznego). Obecnie istniejace przepisy reguluja jedynie
kwestie rezerwy szczepionek oraz innych immunologicznych produktow leczniczych, pomijac przechowywane
w CBR $rodki ochrony osobistej (m.in. kombinezony) oraz $rodki dezynfekceyjne. Projektowana ustawa w ww.
zakresie stanowi realizacje wnioskow pokontrolnych Najwyzszej Izby Kontroli.

Kolejng kwestig jest wprowadzenie przepiséw, ktore zapewniatyby obowigzek sprawozdawania przez lekarzy
wynikow leczenia gruzlicy. Brak obowigzku sprawozdawczego w tym zakresie nie pozwala na prowadzenie
zgodnej ze standardami Swiatowe] Organizacji Zdrowia (WHQO) oceny efektywnosci systemu organizacji
leczenia gruzlicy zardéwno na potrzeby krajowe, jak réwniez w celu monitorowania skutecznosel globalnego
programu eliminacji gruzlicy. Projektowana ustawa w ww. zakresie stanowi realizacje wnioskéw pokontrolnych
Najwyzszej Izby Kontroli.

Nowopojawiajgce sie choroby zakaZne oraz zmiana epidemiologii chordb dotychezas wystepujacych powoduja
réwniez koniecznos¢ doprecyzowania przepisoéw dotyczacych sprawowania nadzoru epidemiologicznego oraz
kwarantanny wobec 0s6b majacych stycznosé 2 chorobami szezegdlnie niebezpiecznymi | wysoce zakaZnymi.




2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projekt ustawy okresla uprawnienia personelu medycznego do wykonywania szezepiet ochronnych, a takze
sposoby wykonywania i dokumentowania szczepienia. Zgodnie z nowymi rozwigzaniami lekarze 1 felczerzy
bedg uprawnieni do wykonywania szczepien ochronnych oraz poprzedzajacych je badan kwalifikacyinych na
podstawie posiadanego prawa wykonywania zawodu. Rownoczesnie osoby wykonujace zawdd pielegniarki
uzyskujg — po spetnieniu okreslonych w projektowanej ustawie wymogdw — uprawnienie do przeprowadzania
badania kwalifikacyjnego przed przeprowadzeniem szczepicnia przeciw grypie u o0séb pelnoletnich.
Proponowane rozwigzanie przyczyni si¢ do zwigkszenia dostepnodei szezepien ochronnych dla pacjentow,
w szczegblnoscl szezepien nicobowigzkowych.

Projektowana ustawa wprowadza Narodowy Program Szczepien Ochronnych (NPSO) okrestany w drodze
rozporzadzenia ministra wiasciwego do spraw zdrowia, kiory zastgpi dotychczasowy Program Szczepien
Ochronnych okrelany w drodze komunikatu Glownego Inspektora Sanitarnego. Przedmiotowa zmiana nie
powoduje wzrostu wydatkdéw ze srodkdw budzetu panstwa, wprowadza natomiast zasadg, zgodnie z ktdrg kazde
rozszerzenie programu szczepien jest poddawane petnej procedurze legislacyjnej wraz z przeprowadzeniem dla
niej wyczerpujacej oceny skutkéw regulacji. Roczny koszt zakupu szczepionek na potrzeby NPSO wyniesie,
w zaleznosci od rodzajéw dostepnych szczepionek, ktére bedg przez dostawcdw oferowane w przetargach oraz
ich cen zakupu, od okoto 258 min zt do 320 mln z} rocznie.

Projektowana ustawa zmniejsza obcigzenia administracyjne lekarzy przeprowadzajacych badania kwafikacyjne
poprzedzajace wykonanie obowigzkowego szczepienia ochronnego. Poniewar wynik tego badania jest
odnotowywany w dokumentacji medycznej pacjenta, znosi sie obowigzek sporzadzania odrgbnego
zaswiadczenia o wyniku tego badania, o ile szczepienie bedzie przprowadzone przez osobe majgca dostep do
ww. dokumentacji medycznej. Liczba wykonywanych badan kwalifikacyjnych do szczepien ochronnych wynosi
ok. 4 mln rocznie (10 wizyt szczepiennych rocznie dla rocznikéw dzieci 1 mlodziezy o $redniej liczebnoscei
wynoszgce; mespetna 400 tys.). Badania kwalifikacyjne sg wykonywane w ramach $wiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej 1 sa finansowane w ramach stawki kapitacyjnej.

Projektowana ustawa wprowadza Fundusz Kompensacyjny Narodowego Programu Szczepien Ochronnych,
z ktérego beda finansowane opiekuncze $wiadczenia kompensacyjne dla opiekunow osdb, ktére byty poddane
obowigzkowym szczepieniom ochronnym, u ktérych wystapily objawy niepozadane po przeprowadzeniu
obowigzkowych szczepien ochronnych powodujace konieczno$é hospitalizacji. Zakiada sig, ze Fundusz bedzie
zasilany ze Srodkéw wplacanych przez podmioty, ktére zawarly umowe na dostawe szczepionek do
przeprowadzenia obowigzkowych szczepien ochronnych w ramach Narodowego Programu Szczepien
Ochronnych. Wysokos$¢ wplacanych srodkow bedzie okreslana nie rzadziej niz co 2 lata w rozporzadzeniu
mimsira wlasciwego do spraw zdrowia wydawanym w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw finansow
publicznych. Zgodnie z projektowang ustawg jest to kwota nie wyzsza niz 2% wartosci brutto umowy,
przewiduje si¢ jednak, Ze przy obecnej liczbie rejestrowanych cigzkich przypadkdw niepozadanych odezynéw
poszczepiennych wskazana w rozporzgdzeniu kwota nie przekroczy 1%. Przy przewidywanych kosztach
Narodowego Programu Szczepienn Ochronnych w najblizszych latach, wplaty na Fundusz Kompensacyjny
wyniosa nie wiecej miz ok. 2,5 min zi rocznie.

Maksymalna kwote opiekunczego swiadczenia kompensacyjnego (zalezng od czasu hospitalizacii) okreslono na
70 000 zt. Faktyczna liczba przypadkow ciezkich NOP w latach ubieglych wynosila od 3 do 8 przypadkéw
rocznie, nie mozna jednak wykluczyé zwigkszonej liczby zarejestrowanych dziatan niepozadanych, ktdre nie
byty dotad zglaszane w zwiazku z brakiem rekompensat finansowych w przypadku ich wystapienia.

Wnioski o wyplate opiekunczych s$wiadczen kompensacyjnych bedg opiniowane przez czlonkdéw Zespoiu
Opiniodawczego Funduszu Kompensacyjnege NPSO, ktorzy beda oceniali czy objawy chorobowe, ktore
wystapily w zwigzku z przeprowadzaniem obowiazkowego szczepienia ochronnego odpowiadajg mozliwym
dzialaniom niepozgdanym szczepionek i czy stanowity podstawe do hospitalizacii. Biorge pod uwage, ze dlugosé
hospitalizacji koresponduje z faktyczng ciezkoscig objawdw i pogorszeniem stanu klinicznego pacjenta,
opiekuncze swiadczenia kompensacyjne bedg wyptacane w przypadku hospitalizacji wynoszacych co najmniej
14 dni co pozwoli wyeliminowaé przypadki, w ktérych decyzje o hospitalizacii sg podejmowane przede
wszystkim w celu obserwaciji pacjenta.

Koszty oblugi postepowan, poza wynagrodzeniem czlonkéw Zespotu Opiniodawczego, wynikajg rowniez
z koniecznosci dokonywania przez pracownikéw komoérki organizacyjnej w Ministerstwie Zdrowia wstepnej
oceny kompletnosci wnioskéw oraz spelnienia przez nie wstepnych wymogdw odnosnie do okolicznosei
warunkujacych przyznanie opiekunczego =zasitku kompensacyinego, takich jak co najmniej 14-dniowa
hospitalizacja. Nalezy zwrocié uwage, ze jako ciezkie NOP kwalifikuje sie wg klasyfikacji Narodowego




Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny, wylgcznie te przypadki, ktore ze wzgledu na
charakter objawow 1 ich wplyw na stan kliniczny pacjenta kazdorazowo wymagajg hospitalizacji. Jednakze
zgodnie z klasyfikacjg WHO jako przypadek ciczki NOP kwalifikowane sg  wszystkie te przypadki NOP,
w ktorych miata miejsce faktyczna hospitalizacja, niezaleznie czy uzasadniat ja stan kliniczny pacjenta. Liczba
rejestrowanych w ramach nadzoru nad NOP hospitalizacji w latach ubiegtych wynosita od ok. 250 do 500
przypadkéw niezaleznie od ich zasadnosci. Nalezy zaklada¢, ze rdwniez w przypadku ww. NOP
klasyfikowanych zgodnie z kryterium WHO (z powodu hospitalizacji, lecz niespelniajgcych przestanki
conajmniej 14 dni hospitalizacji) beds skladane wnioski o przyznanie opiekunczych swiadczen
kompensacyjnych.

Po plerwszym roku funkcjonowania projektowane] ustawy zostanic przeprowadzona j¢j ocena ex post, co
pozwoll na wyliczenie faktycznych kosztéw ponoszonych przez Fundusz Kompensacyjny i prawdopodobnie
znaczace obnizenie kwoty, do ktérej odprowadzenia na Fundusz Kompensacyjny NPSO zobowigzane sg firmy
farmaceutyczne dostarczajgce szezepionki zakupowane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
Projektowana wustawa, w miegjsce dotychczasowe] rezerwy przeciwepidemicznej, ustanawia zasob
przeciwepidemiczny, w ktorego sklad wejdg przede wszystkim szczepionki stuzace prowadzeniu szczepien
akcyinych, ktore sa szczepieniami interwencyjnymi wykonywanym: w zwigzku z wystapieniem ognisk
zachorowant na chorobe zakazng lub zwickszonego ryzyka ich wystapienia. Szczepienia w przypadku ich
wprowadzenia przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia sa prowadzone przy uzyciu szczepionek
zgromadzonych w zasobie przeciwepidemicznym. Proponowane rozwigzania poprzez skrécenie czasu reagowania
na zagrozenia powodowane przez choroby zakaZne przyczynig sie do zwickszenia bezpieczenstwa
epidemiologicznego  Rzeczypospolitej Polskiej. Koszty zakupu szczepionek na  potrzeby  zasobu
przeciwepidemicznego bedg odpowiadaly kosztom ponoszonym w ubieghlych latach na zakupy szczepionek do
rezerwy przeciwepidemicznej, ktdre wyniosly — w odniesieniv do rocznego kosztu zabezpieczenia szczepionki
przeciw odrze, swince i rozyczee — 17,6 tys. zt (800 dawek szezepionki x 22 zt ceny pojedynczej dawki) oraz
wydatki w okresach 3-letnich dla szczepionki przeciw meningokokom — 1 500 tys. zt (15 000 dawek x 100 zt koszt
pojedyncze) dawki). W zasobie pizeciwepidemicznym poza szczepionkami znajda si¢ réowniez m.in. $rodki
ochrony osobistej (np. kombinezony), ktére juz obecnie sa przechowywane w Centralnej Bazie Rezerw Sanitarno-
Przeciwepidemicznych.  Wprowadzone  zmiany prawne polegajace na  ustanowieniu  zasobu
przeciwepidemicznego, ktory obejmie asortyment przechowywany obecnie w Centralnej Bazie Rezerw Sanitarno-
Przeciwepidemicznych nie powoduje zwickszonych wydatkow z budzetu panstwa.

Projektowana ustawa wprowadza obowigzek sprawozdawania przez lekarzy wynikow leczenia gruzlicy do
panstwowych powiatowych inspektoréw sanitarnych oraz zawiera upowaznienic dla ministra wiasciwego do
spraw zdrowia do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, wzoru sprawozdania o wynikach Ieczenia gruzlicy. Dane
o wynikach leczenia beda gromadzone i przetwarzane na podstawie art. 30 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi przez krajows jednostke specjalistyczng
w zakresie gruzlicy, ktorag jest Instytut Gruzlicy 1 Chordb Pluc. Proponowane rozwigzanie umozliwi lepsza oceng
efektywnosci realizowanego programu eliminacji gruzlicy.

Projektowana ustawa uzupelnia wykaz zakazen 1 choréb zakaznych o kategori¢ chorob arbowirusowych (tzn.
choréb wirusowych przenoszonych przez wektory), co pozwoli na objecie przypadkéw zakazen 1 zachorowan
wywolanych wirusem Zika nadzorem epidemiologicznym. Proponowane rozwigzanie umozliwi rowniez szybsze
wprowadzanie rozwiazan prawnych 1 organizacyjnych wobec chorob przenoszonych przez stawonogi (wektory),
ktére mogg pojawié sic w przysziosci.

5.3k prolem sasta rorwigzany  nnyoh rajac w ssegiinode rsjach conkonskih OFCDIVE?

W krajach Unii Europejskiej oraz krajach OECD nie istnieje jedno modelowe rozwigzanie problematyki
rekompensat finansowych za dziatania niepozgdane zwigzane ze szczepieniami. Kwestia ta w réznych krajach
zostala uregulowana w bardzo zrdéznicowany sposéb zarowno pod wzgledem instytucjonalnym, jak réwniez pod
wzgledem kryteriéw wyplaty rekompensat, W niektorych krajach system rekompensat za dziatania niepozadane
szczepionek jest czescig szerszego systemu odszkodowan za dziatania niepozadane produktéw farmaceutycznych,
ktore majg charakter programoéw rzadowych (Dania, Norwegia) lub prowadzonych wspdlnie przez firmy
ubezpieczeniowe 1 farmaceutyczne, kidre wplacajg na specjalny fundusz dobrowolne sktadki (Szwecja, Finlandia).
W USA istnieje fundusz odszkodowawezy, a postepowanie o wyplate rekompensaty toczy si¢ nie przed organem
administracji, lecz przed specjalnym sadem. W Niemczech rekompensata jest przynawana, gdy NOP przekracza
~hormalne reakcje poszczepienne™, jednak wyptlata odszkodowania zalezy od czasu utrzymywania si¢ odczynu
przez co najmniej 6 miesiccy, natomiast w Finlandii moga o nie wystepowaé osoby, u ktérych szkoda wynika




z rozstroju zdrowia utrzymujgcego sie przez co najmniej 14 dni. W Wietkiej Brytanii przyjcto natomiast kryterium,
zgodnie z ktorym odszkodowanie wyplaca si¢, gdy szkoda jest wicksza niz 60% uszezerbku na zdrowiu.

4. Podmioty, na ktére oddziatuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodlo danych Qddzialywanie
Lekarze uprawnieni do ok. 126 000 Glowny Przyznanie uprawnien do
przeprowadzania badania Inspektorat przeprowadzania badan
kwalifikacyjnego Sanitarny kwalifikacyjnych oraz
poprzedzajacego wykonanie wykonywania szczepien na
szczepienia ochronnego oraz podstawie prawa wykonywania
wykonywania szczepien zawodu lekarza. Zmnigjszenie
ochronnych. liczby dokumentow, w ktérych
jest odnotowywane wykonanie
szczepienia ochronnego.
Lekarze specjalisci chordb ok. 2 600 Gléwny Obowigzek sprawozdawania
pluc (wykonujacy zawdéd), Inspektorat wynikow leczenia gruzlicy (ok. 9
ktorzy moga leczyé osoby Sanitarny tys. sprawozdan rocznie).
chore na gruzlice.
Podmioty przechowujgce Centralna Baza Rezerw Gloéwny Przechowywanie i dystybucja
zasob przeciwepidemiczny Sanitarno- Inspektorat $rodkdw przeciwepidemicznych
oraz prowadzace dystrybucje | Przeciwepidemicznych, Sanitarny wchodzaeyceh w sklad zasobu
szczepionek przeznaczonych | 1 wojewddzkich stacji przeciwepidemicznego.
do wykonywania sanitarno-
obowiazkowych szczepien epidemiologicznych,
ochronnych. 312 powiatowych stacji
sanitarno-
epidemiologicznych
Osoby poddane Do 10 przypadkdw Gloéwny Mozliwos¢ uzyskania
obowigzkowym rocznie cigzkich NOP, Inspektorat opiekunczego $wiadczenia
szczepieniom ochronnym, do 500 przypadkéw Sanitarny kompensacyjnego przez
u ktorych wystapily objawy | powaznych NOP, w opiekunow osob
niepozadane 1 hospitalizacia. | ktérych wystgpita hospitalizowanych.
hospitalizacja
Podmioty dostarczajgce ok. 10 Glowny Obowiazek odprowadzenia
szczepionki do realizacpi Inspektorat kwoty maksymalnie do 2%
obowigzkowych szczepien Sanitarny wartosci umowy na dostawe
ochronnych. szezepionek na rzecz Funduszu
Kompensacyjnego Narodowego
Programu Szczepien
Ochronnych.
Minister wlasciwy do spraw 1 Gléwny Minister wlasciwy do spraw
zdrowia Inspektorat zdrowia jako dysponent
Sanitarny Funduszu Kompensacyjnego

Narodowego Programu
Szczepien Ochronnych




5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji
W zakresie przedmiotowego projekiu ustawy nie byly prowadzone pre-konsultacje.

W ramach konsultacji publicznych 1 opiniowania projekt ustawy zostat przekazany do nastepujacych podmiotow:
1) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny w Warszawie;
2) Instytutu Gruzlicy i Chorob Phuc;

3) Konsultanta krajowego w dziedzinie epidemiologii;

4) Konsultanta krajowego w dziedzinie choréb zakaznych;

5) Konsultanta krajowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej;

6) Konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny morskiej i tropikalnej;
7) Konsultanta krajowego w dziedzienie chorob pluc;

8) Konsultanta krajowego w dziedzinie dermatologii i wenerologii;

9) Konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej;

10) Naczelnej Rady Lekarskiej;

11) Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych;

[2) Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw 1 Chordb Zakaznych;

13) Polskiego Towarzystwa Wakeynologii;

14) Polskiego Towarzystwa Medycyny Morskiej, Tropikalnej i Podrozy;
15) Polskiego Towarzystwa Chordb Pluc;

16) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkdéw Zawodowych;

17) Niezaleznego Samorzadnego Zwiazku Zawodowego ,,Solidarnodé”;
18) Forum Zwiazkow Zawodowych;

19) Stowarzyszenia Menedzerdw Opicki Zdrowotnej STOMOZ;

20) Federacji Zwiagzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™,
21) Business Centre Club — Zwiazku Pracodawcdw;

22) Konfederacji Lewiatan;

23) PracodawcOw Rzeczypospolitej Polskies;

24) Federacji Pacjentéw Polskich;

25) Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych;

26) Krajowej Rady Fizjoterapeutow;

27) Naczelnej Rady Aptekarskie;.

Projekt ustawy zostal przekazany do konsultacgji publicznych i opiniowania z 30-dniowym terminem na
zglaszanie uwag.

Projekt ustawy zostal umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie
z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U, z 2017 .
poz. 248) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum Legislacji zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly
nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r.
poz. 1004, z pdzn. zim.).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omoéwione, po ich zakonczeniu, w raporcie
dolaczonym do niniejszej oceny.
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Zrédta Czgs¢ budzetu panstwa pozostajgca w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz
finansowania srodki panstwowego funduszu celowego, jakim jest Fundusz Kompensacyjny NPSO.
Dodatkowe Skutki finansowe utworzenia zasobu przeciwepidemicznego:

informacje, w
tym wskazanie
Zrddet danych i
przyietych do
obliczen zatozen

Wymiana obecnie posiadanych lTub  ewentualny zakup dodatkowych  $rodkow
przeciwepidemicznych wchodzacych w sklad zasobu przeciwepidemicznego (obecna
rezerwa przeciwepidemiczna) bedg finansowane z posiadanych srodkéw budzetu panstwa,
ujetych w czesci pozostajgcej w dyspozycji ministra whasciwego do spraw zdrowia.

Skutki finansowe utworzenia Funduszu Kompensacyjnego:

Dochody Funduszu Kompensacyinego:

Fundusz bedzie zasilany ze srodkéw wplacanych przez podmioty, ktdre zawarly umowe na
dostawe szczepionek do przeprowadzenia obowigzkowych szczepien ochronnych w ramach
Narodowego Programu Szczepienn Ochronnych. Wysokoéé wplacanych Srodkdw bedzie
okreslana w rozporzadzeniu ministra wiadciwego do spraw zdrowia wydawanym
w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw finanséw. W pierwszych 2 latach po
utworzeniu Funduszu bedzie to kwota ustalona w maksymalne) dopuszczone] ustawg
wysokoSci 2% wartosci umdw brutto co ma na celu wstepne zasilenie Funduszu.
W plerwszym roku obowiazywania ustawy zaplanowano dochody Funduszu na poziomie
2 min zl, co jest zwigzane z przewidywana data wejscia w zycie ustawy w polowie 2018 1.,
natomiast dochody w 2019 r. przewidzino w pelnej wysokosci 5,1 min zi.

Przewiduje sig, ze po 2 latach wejécia w zycie ustawy — na podstawie danych o rzeczywistych
wyplatach — wskazany w rozporzadzeniu procent zostanie ustalony na poziomie 0,8%—1%,
co pozwoli na zbilansowanie dochodow i wydatkow Funduszu na poziomie 2,1 mln zi, przy
zachowaniu rezerwy w wysokosci 5 mln zl, wynikajgcej z roznicy migdzy dochodami
a wydatkami Funduszu Kompensacyjnego w ciggu pierwszych 24 miesiccy jego
funkcjonowania.

Wydatki Funduszu Kompensacyinego:

Przy przyjeciu, ze w wyniku wprowadzenia opickunczego swiadczenia kompensacyjnego
liczba rejestrowanych przypadkéw dzialan niepozadanych szczepionek odpowiadajgcych
kryteriom ciezkiego niepozgdanego odczynu poszczepiennego (NOP) wzrostaby z obecnych
2-8 przypadkéw do 30 przypadkdéw rocznie, a opiekunicze swiadczenia kompensacyjne
bytyby w tych przypadkach wyplacane w maksymalnej przewidzianej wysokoscei (70 000 zi),
to wydatki Funduszu kompensacyjnego na ten cel wyniostyby 2,1 mln zl rocznie.
Ww. wydatki beda realizowane po wejsciu w zycie przepisow ustawy umozliwiajacych
sktadanie wnioskow o przyznawanie $wiadczen, co nastapi po 12 miesiecach od ogloszenia
ustawy.




Rownoczesnie  koszt  opiniowania przez lekarzy bedacych czlonkami  Zespotu
Opiniodawczego Funduszu Kompensacyjnego NPSO wnioskdéw o przyznanie opiekunczego
swiadczenia kompensacyjnego zwigzanych zprzypadkami wystgpienia ww. dzialan
niepozadanych wynidstby maksymalnie 15 tys. z1 (30 przypadkow pomnozone przez 430 zt
za opini¢ lekarska). Kwote zaopiniowania wniosku o ustalenie prawa do opiekunczego
$wiadczenia kompensacyjnego okre$lono w wysokoscl odpowiadajgce] kwocie, ktdra jest
obecnie przewidziana za udzial w posiedzeniu wojewddzkiej komisji do spraw zdarzen
medycznych. Ww, wydatki bedg realizowane po wejsciu w Zycie przepisdw ustawy
umozhiwiajacych skladanie wnioskéw o przyznawanic swiadczen, co nastapi po 12
miesi¢cach od ogloszenia ustawy.

Wydatki budzetu panstwa:

Finansowane z budzetu panstwa koszty administracyjne obstugi Funduszu Kompensacyjnego
oraz prowadzenia postepowan o przyznanie opickunczych $wiadczen kompensacyjnych
obejmujg utworzenie 2 etatdéw w Ministerstwie Zdrowia. Plerwszy z etatéw zapewni nadzér
finansowy nad Funduszem Kompensacyjnym, w tym prowadzenie ewidencji dochoddw
1 wydatkéw Funduszu, urachamianie $rodkow finansowych przynanych jako opiekuncze
swiadczenie kompensacyjne, sprawozdawczo$é budzetows, zakladanie depozytdw,
sporzagdzanic drukdéw planistycznych  celem ustalenia planu Funduszu na dany rok itp.
Natorniast drugi etat bedzie dedykowany dokonywaniu formalnej oceny kompletnosci
wnioskow,  obstudze  administracyjnej  Zespolu  Opiniodawczego  Funduszu
Kompensacyjnego oraz przygotowywaniu projektow decyzji ministra wiasciwego do spraw
zdrowia. Ww. etaty zostang utworzone poczgwszy od 2019 r., co wynika z faktu, ze istotny
naktad pracy zwigzany z obsluga Funduszu Kompensacyjnego obejmujgcy m.in.
opintowanie formalne wnioskéw oraz wyplaty opickunczych $wiadczen kompensacyjnych
powstanie z chwilg wejsScia w zycie przepisdow ustawy umozliwiajacych skladanie wnioskow
o przyznawanie $wiadczen, co nastapi po 12 miesigcach od ogloszenia ustawy, tj. w 2019 1,
w zwigzku z czym $rodki te nie zostaly zabezpieczone w budzecie na 2018 r. Laczne koszty
budzetu paistwa zwigzane z utworzeniem i obstugg etatow wyniosg 181 tys. zt w plerwszym
roku po ich utworzeniu oraz 197 tys. zt w latach kolejnych.

7 Wplyw na konkurencyjnosc gospodarkl i przedsnc;bmrczosc, wtymfunkc;onowameprzedsu;blorcow

oraz na rodzmq, obwateh i gospodarstwa domowe

Skutk1
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Dodatkowe Zaklada sig, ze Fundusz Kompensacyjny NPSO bedzie zasilany ze srodkdéw wplacanych
informacje, w tym przez podmioty, ktére zawarly umowe na dostawe szczepionek do przeprowadzenia
wskazanie Zrodet obowigzkowych szczepien ochromnych w ramach Narodowego Programu Szczepien
danych 1 przyjetych | Ochronnych. Wysoko$é wplacanych $rodkéw bedzie okreslana w rozporzadzeniu
do obliczen zatozenr | ministra wiasciwego do spraw zdrowia wydawanym w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw finanséw. Zgodnie z ustawa jest to kwota nie wyzsza niz 2%
wartoscl brutto umowy, przewiduje si¢ jednak, ze przy obecnej liczbie rejestrowanych
ciezkich przypadkow  niepozadanych odczynow  poszczepiennych  wskazana
w rozporzadzeniu kwota nie przekroczy 1%. Przy przewidywanych kosztach
Narodowego Programu Szczepien Ochronnych w najblizszych latach, wptaty na Fundusz
Kompensacyjny wyniosg nie wiecej niz ok. 2,5 min z1 rocznie w pierwszych latach
funkcjonowania Funduszu,

8. ‘Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu -
[ 1 nie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ]tak

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdcone; [ ] nie
[ | nie dotyczy

tabeli zgodnosci).

zmniejszenie liczby dokumentow [ ] zwickszenie liczby dokumentdw
[ ] zmniejszenie liczby procedur [ | zwickszenie liczby procedur
[_] skrocenie czasu na zatatwicnic sprawy [ ] wydiuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich | [_] tak

elektronizacji. nie
[ I nie dotyczy
Komentarz;

Projektowana ustawa zmniejsza obcigzenia administracyine lekarzy przeprowadzajacych badania kwafikacyjne
poprzedzajace wykonanie obowigzkowego szczepienia ochronnego. Poniewaz wynik tego badania jest
odnotowywany w dokumentacji medyczne] pacjenta, znosi sie obowigzek sporzadzania odrebnego
zaswiadczenia o wyniku tego badania, o ile szczepienie bedzie przprowadzone przez osobe majacg dostep do
ww. dokumentacji medycznej. Liczba wykonywanych badan kwalifikacyjnych do szezepien ochronnych wynosi
ok. 4 mln rocznie. Rozszerzone natomiast zostaja obowigzki sprawozdawcze o obowigzek raportownia wynikow
leczenia gruzlicy. Roczna liczba raportow wyniesie ok. 9 tys.

Projektowana ustawa nie ma wplywu na rynek pracy.

[ ] srodowisko naturalne [ ] demografia [ ] informatyzacja
[ ] sytuacja i rozwéj regionalny | [_] mienie panistwowe X zdrowie

{1 inne:

Projektowana ustawa bedzie miala pozytywny wplyw na zdrowie publiczne w obszarze
zapobiegania oraz zwalczania zakazeni 1 chordb zakaznych muin, przez umozliwienic
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia podejmowania niezwlocznych dziatan
z wykorzystaniem  $rodkéw  przeciwepidemicznych  zgromadzonych w  zasobie
przeciwepidecznym oraz monitorowania efektywnodei dziatat majacych na celu
eliminacije gruzlicy.

Omowienie wplywu




11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego
Z dniem wejscia w zycie projektowanej ustawy zaczng obowigzywaé zawarte w niej regulacje, m.in. obowigzek
sprawozdawania przez lekarzy wynikéw leczenia gruzlicy.

12.'W jaki sposéb xkledy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana z'as”tbs“m'\'_f'a_rie? o

Miernikiem efektu przepisdéw projektowanej ustawy bedzie liczha zgloszen wynikow leczenia gruzlicy w stosunku
do zgloszonych zachorowan. Ewaluacja bgdzie prowadzona na biezaco przez Glowny Inspektorat Sanitarny
wramach monitorowania sytuacji epidemiologicznej choréb zakaZnych 1 dziatan zapobiegawczych
1 przeciwepidemicznych podejmowanych przez Panstwowg Inspekcje Sanitarna.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty irédlbwe, badania, analizy itp.)

Brak




