Projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi

oraz niektérych innych ustaw”

Art. 1. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen

i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z pézn. zm.”) wprowadza sie

nastepujace zmiany:

1) wart. 2:

a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) badanie sanitarno-epidemiologiczne — badanie wykonywane w ramach nadzoru
epidemiologicznego w celu wykrycia albo wykluczenia zakazenia albo
potwierdzenia rozpoznania choroby zakaznej, w tym badanie lekarskie,
laboratoryjne lub inne badania diagnostyczne;”,

b) pkt 14 otrzymuje brzmienie:

,»14) nadzor epidemiologiczny — obserwacje osoby zakazonej, podejrzanej o
zakazenie lub narazonej na zakazenie lub osoby, ktora powrdcila z obszaru
epidemii choroby zakaznej, bez ograniczenia jej swobody przemieszczania si¢,
wykonywanie badan sanitarno-epidemiologicznych u tej osoby oraz zebranie,
analize¢ 1 interpretacje informacji o okolicznos$ciach i1 skutkach narazenia lub

zakazenia (nadzér indywidualny), jak 1 stale, systematyczne gromadzenie,

1

2)

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od o0sob
fizycznych, ustawe z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r.
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 22 sierpnia 1997 r. 0 publicznej stuzbie krwi, ustawe
Z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ustawe
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r.
0 systemie informacji w ochronie zdrowia, ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ustawe z dnia 19 lipca
2019 r. o zmianie niektorych ustaw w zwiazku z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia, ustawe z dnia
31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczegélnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakaznych oraz wywolanych nimi sytuacji
kryzysowych oraz niektorych innych ustaw, ustawe z dnia 16 kwietnia 2020 r. o zmianie ustawy
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw oraz
ustawe z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia w okresie ogloszenia stanu
zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr medycznych.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 i 2401 oraz
z 2021 r. poz. 159, 180, 255, 616 i 981.



2)

analize¢ oraz interpretacje¢ informacji o zachorowaniach lub innych procesach

zachodzacych w sferze zdrowia publicznego, wykorzystywane w celu

zapobiegania 1 zwalczania zakazen lub chordb zakaznych (nadzoér ogdlny);”,
w pkt 39 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 39a w brzmieniu:
»39a)zjadliwos¢ — zdolno$¢ biologicznego czynnika chorobotworczego do

wywolania w organizmie osoby zakazonej procesu chorobowego.”;

w art. 17:

a)
b)

d)

uchyla si¢ ust. 1a,
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Obowigzkowe szczepienie ochronne, wraz z poprzedzajacym je lekarskim
badaniem kwalifikacyjnym, jest przeprowadzane w terminie wskazanym przez
lekarza sprawujacego profilaktyczng opieke zdrowotng nad osoba obowigzang do
poddania si¢ obowigzkowemu szczepieniu ochronnemu, uwzgledniajgcym terminy
okreslone w Programie Szczepien Ochronnych na dany rok, o ktérym mowa
wust. 11.7,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Lekarz wydaje zaswiadczenie o przeprowadzonym lekarskim badaniu
kwalifikacyjnym zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.”,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»A4a. Zaswiadczenia o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym
nie wydaje si¢, w przypadku gdy obowigzkowe szczepienie ochronne jest
przeprowadzane w tym samym podmiocie co lekarskie badanie kwalifikacyjne
osoby objetej obowigzkowym szczepieniem ochronnym.”,
ust. 7 1 8 otrzymuja brzmienie:

,»71. Osoby wystawiajace zaswiadczenie o urodzeniu zywym zakladajg karty
uodpornienia oraz ksigzeczki szczepief, okre§lone w przepisach wydanych na
podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta.

8. Osoby przeprowadzajace szczepienia ochronne prowadza dokumentacje
medyczng dotyczaca obowigzkowych szczepien ochronnych zgodnie z przepisami

ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, w



g)

tym przechowuja karty uodpornienia oraz dokonuja wpiséw potwierdzajacych

wykonanie szczepienia.”,

po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a 1 9b w brzmieniu:

,9a. Lekarz sprawujacy profilaktyczng opieke zdrowotng nad osobg maloletnig
przekazuje panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu, wtasciwemu dla
miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, imienny wykaz:

1) o0s6b matoletnich objetych obowigzkowymi szczepieniami ochronnymi, ktore
nie byly poddane lekarskiemu badaniu kwalifikacyjnemu albo u ktérych nie
zostaty przeprowadzone obowigzkowe szczepienia ochronne, mimo
niestwierdzenia u nich przeciwwskazan do szczepienia,

2)  0s0b sprawujacych prawng piecze nad osobg matoletnia, o ktorej mowa w pkt 1,
o ile jest to mozliwe do ustalenia

— zwany dalej ,,raportem o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien

ochronnych”.

9b. Raport o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien
ochronnych zawiera dane:

1) osoby maloletniej, o ktorej mowa w ust. 9a pkt 1:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) date urodzenia,

c) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu

potwierdzajacego tozsamos¢,

d) adres miejsca zamieszkania,

e) rodzaj i liczbe¢ niewykonanych obowigzkowych szczepien ochronnych
wraz ze wskazaniem przyczyn niewykonania tych szczepien — o ile sg
znane,

2)  0sob, o ktorych mowa w ust. 9a pkt 2:

a) imi¢ i nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamosc,

c) adres miejsca zamieszkania.”,

w ust. 10:

— uchyla si¢ pkt 68,

— dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:



3)

»9) wzor raportu o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien
ochronnych oraz terminy 1 sposob jego przekazywania”;
po art. 17 dodaje si¢ art. 17a—171 w brzmieniu:
»Art. 17a. 1. W przypadku gdy w wyniku szczepienia ochronnego, o ktorym mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4, art. 17 ust. 10 albo art. 46 ust. 4 pkt 7,
u osoby, u ktorej zostato przeprowadzone szczepienie ochronne, wystapity w ciggu 3 lat
od dnia szczepienia szczepionkg albo szczepionkami dziatania niepozgdane wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, o ktorej mowa w ustawie z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w wyniku ktorych:
1) osoba wymagata hospitalizacji przez okres nie krotszy niz 14 dni albo
2) udanej osoby wystapil wstrzas anafilaktyczny powodujacy konieczno$¢ obserwacji
na szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyje¢ albo hospitalizacji przez okres
krotszy niz 14 dni
— tej osobie przystuguje $wiadczenie kompensacyjne wyptacane z Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych.
2. Swiadczenie kompensacyjne wynosi w przypadku:
1) obserwacji na szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyje¢ w zwiazku z
wystgpieniem wstrzasu anafilaktycznego — 3000 zi,
2) hospitalizacji w zwiazku z wystgpieniem wstrzasu anafilaktycznego trwajacej krocej
niz 14 dni — 10 000 z1,
3) hospitalizacji trwajacej od 14 dni do 30 dni — od 10 000 zt do 20 000 zt,
4)  hospitalizacji trwajacej od 31 dni do 50 dni — od 21 000 zt do 35 000 zt,
5) hospitalizacji trwajacej od 51 dni do 70 dni — od 36 000 zt do 50 000 zt,
6) hospitalizacji trwajacej od 71 dni do 90 dni — od 51 000 zt do 65 000 zt,
7)  hospitalizacji trwajacej od 91 dni do 120 dni — od 66 000 zt do 89 000 zt
— proporcjonalnie do okresu hospitalizacji;
8) hospitalizacji trwajacej powyzej 120 dni — 100 000 zt.
3. Swiadczenie kompensacyjne jest dodatkowo podwyzszane w przypadku:
1) zabiegu operacyjnego w znieczuleniu ogdélnym — o 15 000 zl;
2) innego zabiegu operacyjnego albo metody leczenia lub diagnostyki stwarzajacej
podwyzszone ryzyko — o 5000 zl;
3) hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii lub intensywnej opieki medyczne;j

trwajacej co najmniej 7 dni — o 10 000 zl;



4) hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii lub intensywnej opieki medyczne;j
trwajacej dluzej niz 30 dni — o 20 000 zl.

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

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

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

7. Swiadczenie kompensacyjne jest przyznawane przez Rzecznika Praw Pacjenta.

Art. 17b. 1. Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych, zwany dalej
,Funduszem”, jest panstwowym funduszem celowym tworzonym w celu wyplacania
swiadczen kompensacyjnych w przypadku wystapienia zdarzen okreslonych w art. 17a
ust. 1.

2. Dysponentem Funduszu jest Rzecznik Praw Pacjenta.

3. Przychody Funduszu pochodzg z:

1) wplat, o ktérych mowa w art. 17c ust. 1;

2) oprocentowania rachunku bankowego Funduszu;

3) odsetek od nieterminowo regulowanych wptat, o ktérych mowa w art. 17c ust. 1;

4) optlat, o ktéorych mowa w art. 17¢ ust. 5;

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

6) innych zrédet, w szczegdlnosci ze spadkow, z zapiséw 1 darowizn.

4. Srodki Funduszu przeznacza sie na:

1) wyplaty $wiadczen kompensacyjnych;

2) zwroty opfat, o ktorych mowa w art. 17e ust. 5;

3) koszty zwiazane =z prowadzeniem postgpowan w sprawie $wiadczenia
kompensacyjnego;

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

5. Koszty obstugi Funduszu sa pokrywane ze §rodkoéw tego Funduszu.



6. W sprawach z zakresu gospodarki finansowej Funduszu nieuregulowanych w ust.
1-4 oraz art. 17c stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych (Dz. U. z 2021 1. poz. 305 i 1236).

7. Roczny plan finansowy Funduszu, w terminie do dnia 31 grudnia roku
poprzedzajacego realizacje tego planu, opracowuje Rzecznik Praw Pacjenta we
wspotpracy z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia i po zasiggnigciu opinii ministra
wlasciwego do spraw finansow publicznych.

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

9. Sprawozdanie, o ktorym mowa w ust. 8, jest skladane za okres od dnia 1 stycznia
do dnia 31 grudnia danego roku, w terminie 2 miesi¢cy od dnia zakonczenia danego
okresu sprawozdawczego.

Art. 17¢c. 1. Podmiot, ktory zawart ze Skarbem Panstwa umowe na realizacj¢ dostaw
szczepionek do przeprowadzania szczepien ochronnych, jest obowigzany, w terminie 21
dni od dnia zawarcia tej umowy, do dokonania wptaty na rachunek bankowy Funduszu w
wysokosci 1,5% wartos$ci brutto tej umowy.

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

3. Podmiot reprezentujacy Skarb Panstwa niezwlocznie informuje Rzecznika Praw
Pacjenta o zawarciu umowy, o ktérej mowa w ust. 1, wskazujac podmiot, z ktérym zostata
zawarta umowa, oraz warto$¢ brutto tej umowy.

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

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

6. Odstgpienie podmiotu, ktéry zawart ze Skarbem Panstwa umowe na realizacj¢
dostaw szczepionek do przeprowadzania szczepien ochronnych, od tej umowy nie
zwalnia wykonawcy z dokonania wptaty na rachunek bankowy Funduszu w wysokosci

1,5% wartoS$ci brutto tej umowy.



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

2. Przy Rzeczniku Praw Pacjenta dziala Zespot do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, zwany dalej ,,Zespotem”, do ktorego zadan
nalezy wydawanie, w toku postepowania w sprawie przyznania $wiadczenia
kompensacyjnego, opinii dotyczacych  wystapienia dziatania niepozadanego
wymienionego w Charakterystyce Produktu Leczniczego, o ktorej mowa w ustawie z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, po podanej szczepionce lub podanych
szczepionkach i jego skutkow.

3. Obstuge administracyjng Zespolu zapewnia Rzecznik Praw Pacjenta.

4. W sktad Zespolu moze wchodzi¢ osoba, ktora:

1) posiada prawo wykonywania zawodu lekarza i tytut specjalisty w dziedzinie choréb
zakaznych, pediatrii, alergologii, neurologii, chirurgii, kardiologii lub pulmonologii,
a w przypadku braku kandydatow posiadajacych tytul specjalisty w tych dziedzinach
— w dziedzinie pokrewnej;

2) przez ostatnie 5 lat poprzedzajacych powotanie udzielala $wiadczen opieki
zdrowotnej lub prowadzita prace badawcze w dziedzinie nauk medycznych i nauk o
zdrowiu;

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

5. W sktad Zespolu wchodzi szesciu cztonkéw powotywanych i odwotywanych
przez Rzecznika Praw Pacjenta na pigcioletnig kadencj¢, w tym czterech czlonkéw
Zespotu powotanych sposrdd kandydatéw przedstawionych przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, Gtownego Inspektora Sanitarnego, Naczelng Rade Lekarska, towarzystwa
naukowe 1 organizacje pozytku publicznego dziatajace w obszarze praw pacjenta.

6. Rzecznik Praw Pacjenta odwotuje cztonka zespotu w przypadku:

1) ujawnienia, ze nie spelnia wymagan, o ktérych mowa w ust. 4 lub 8;

2) orzeczenia zakazu petnienia funkcji zwigzanych ze szczegdlna odpowiedzialno$cia
w organach panstwa;

3) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan;

4)  zaistnienia okoliczno$ci, ktore wptywaja na niezalezne sprawowanie funkcji cztonka

Zespotu;



5) uchylania si¢ od wykonywania obowigzkéw czlonka Zespotu albo ich
nieprawidtowego wykonywania;

6) zlozenia rezygnacji.

7. W przypadku gdy cztonek Zespotu zostanie odwotany przed uptywem kadenc;ji,
kadencja czlonka powolanego na jego miejsce uplywa z dniem uptywu kadencji
odwotanego cztonka.

8. Kandydatem na cztonka Zespotu i cztonkiem Zespotu nie moze by¢ osoba, ktora
byla skazana prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne $cigane z
oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe.

9. Kandydat na cztonka Zespotu i cztonek Zespotu przed podjeciem wykonywania
zadan sktada Rzecznikowi Praw Pacjenta pisemne o$wiadczenie, Ze nie zostal skazany
prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne S$cigane z oskarzenia
publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe.

10. Kandydat na cztonka Zespotu i cztonek Zespotu przed podjgciem wykonywania
zadan oraz przed kazdym posiedzeniem Zespotu sktada Rzecznikowi Praw Pacjenta
pisemne o$wiadczenie o braku konfliktu interesow, dotyczace jego samego oraz jego
matzonka, zstepnych i wstgpnych w linii prostej oraz oséb, z ktéorymi pozostaje we
wspolnym pozyciu, oraz wykazuje, ze nie s3:

1) czlonkami organoéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow
wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania produktu
leczniczego lub  obrotu  produktem leczniczym bedacym  produktem
immunologicznym w rozumieniu art. 2 pkt 30 lit. a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne;

2) czlonkami organoéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw
wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z
wytwarzaniem lub obrotem, o ktorym mowa w pkt 1;

3) czlonkami organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych
dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

4) posiadaczami akcji lub udzialbw w spédtkach handlowych wykonujacych
dziatalnos¢, o ktéorej mowa w pkt 1 1 2, oraz udziatow w spotdzielniach
wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

5) wykonawcami dzialalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 1 2.



11. Os$wiadczenia, o ktérych mowa w ust. 9 1 10, sktada si¢ pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za skladanie fatszywych oswiadczen. Sktadajacy oswiadczenia
jest obowigzany do zawarcia w nich klauzuli o nastgpujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy
odpowiedzialnos$ci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

12. Cztonek Zespotu podlega wytaczeniu na zasadach i w trybie okreslonych w art.
24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U.
72021 r. poz. 735). Czlonek Zespotu podlega wylaczeniu takze wtedy, gdy okolicznosci,
o ktorych mowa we wskazanym przepisie, odnosza si¢ do przedsigbiorcy prowadzacego
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania szczepionki lub obrotu szczepionka,
ktorej dziatania niepozadanego dotyczy postepowanie w sprawie $wiadczenia
kompensacyjnego.

13. Przewodniczego Zespolu wyznacza Rzecznik Praw Pacjenta.

14. Rzecznik Praw Pacjenta okresli, w drodze zarzadzenia, regulamin organizacyjny
Zespotu, okreslajacy organizacje, sposob i tryb dziatania oraz zasady ustalania wysokosci
wynagrodzenia dla cztonkow Zespotu, ktéry jest publikowany w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Rzecznika Praw Pacjenta.

15. Cztonkom Zespotu przystuguje:

1) wynagrodzenie za udziat w posiedzeniach Zespotu w wysokosci okreslonej przez
Rzecznika Praw Pacjenta, nieprzekraczajacej jednej siodmej kwoty przecigtnego
miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyplaty nagréd z
zysku za ubiegly rok, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa
Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej
Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wigcej jednak niz 5000 zt miesi¢cznie;

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

16. Czlonkowie Zespotu sa obowigzani do zachowania tajemnicy w toku
prowadzenia sprawy dotyczacej pacjenta, w tym takze po ustaniu cztonkostwa w Zespole.

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

2. Osobg uprawniong do ztozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, jest osoba, u
ktérej wykonano szczepienie ochronne, a w przypadku osoby zaszczepionej, ktora nie

moze samodzielnie wystgpi¢ z wnioskiem — jej przedstawiciel ustawowy.
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3. Whniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego moze by¢ zlozony w
terminie roku od dnia, ktory byt ostatnim dniem obserwacji albo hospitalizacji, o ktérych
mowa w art. 17a ust. 1, nie pdzniej niz po uptywie 3 lat od dnia dokonania szczepienia
ochronnego.

4. W przypadku aktualizacji Charakterystyki Produktu Leczniczego, o ktorej mowa
w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, podanej szczepionki lub
szczepionek, polegajacej na dodaniu niewymienionego w niej wczesniej dziatania
niepozadanego, wniosek o przyznanie $§wiadczenia kompensacyjnego dotyczacego
takiego dziatania niepozadanego moze by¢ zlozony w terminie roku od dnia dokonania
tej aktualizacji, jednak nie pozniej niz po uptywie 3 lat od dnia przeprowadzenia
szczepienia ochronnego.

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

6. Optata, o ktorej mowa w ust. 5, podlega zwrotowi w przypadku przyznania
$wiadczenia kompensacyjnego.

7. Decyzja w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego zawiera
rozstrzygnigcie w sprawie zwrotu optaty, o ktorej mowa w ust. 5.

8. Wysokos¢ oplaty, o ktorej mowa w ust. 5, podlega waloryzacji o prognozowany
w ustawie budzetowej na dany rok S$rednioroczny wskaznik cen towardéw i uslug
konsumpcyjnych ogotem oglaszany przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego na
podstawie przepisow o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spolecznych, z
zaokragleniem do petnego ztotego w gore.

9. Informacje o wysokosci optaty, o ktorej mowa w ust. 5, w danym roku
kalendarzowym Rzecznik Praw Pacjenta zamieszcza na stronie internetowej urzedu go
obstugujacego.

10. Wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego zawiera:

1) dane wnioskodawcy:
a) 1imi¢ i nazwisko,
b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢ oraz date urodzenia;
2) adres korespondencyjny;
3) numer telefonu lub adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;

4) dane o stanie zdrowia oraz inne informacje niezb¢dne do rozpatrzenia wniosku;
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5) numer rachunku bankowego lub rachunku w spotdzielczej kasie oszczgednosciowo-
kredytowej, na ktory ma by¢ przekazane §wiadczenie kompensacyjne i zwrot optaty,
o ktorej mowa w ust. 5, albo adres, na ktory ma by¢ dokonany przekaz pocztowy;

6) okreslenie rodzaju i daty wykonania szczepienia ochronnego;

7)  wskazanie daty obserwacji na szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyjgc
albo okresu hospitalizacji,

8)  opis stanu faktycznego sprawy.

11. Do wniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego dolacza sig:

1) kopi¢ zaswiadczenia o wykonaniu szczepienia ochronnego lub karty uodpornienia,
lub kopig¢ ksiazeczki szczepien lub dokumentacji medycznej, w ktorej zostato
odnotowane szczepienie;

2) kopie karty informacyjnej z leczenia szpitalnego oraz pozostalej posiadanej
dokumentacji medycznej;

3) w przypadku, o ktérym mowa w art. 17a ust. 4, kopie dokumentacji leczenia lub
rehabilitacji wraz z dokumentacja potwierdzajacg poniesione koszty;

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

5) oswiadczenie, ze w sprawie objetej wnioskiem nie toczy si¢ lub nie zostalo
zakonczone postgpowanie przed sagdem cywilnym w sprawie o zado$¢uczynienie lub
odszkodowanie zwigzane z wystgpieniem dziatan niepozadanych po podanej
szczepionce lub szczepionkach.

12. Informacje przedstawione we wniosku o0 przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego sklada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie
falszywych oswiadczen. Skladajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia we
wniosku klauzuli o nastgpujacej tresci: ,,Jestem Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za
ztozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zast¢puje pouczenie organu o
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych o§wiadczen.

13. W przypadku wniosku niekompletnego lub nienalezycie oplaconego Rzecznik
Praw Pacjenta wzywa wnioskodawce do jego uzupetnienia w terminie 30 dni od dnia
doreczenia ze wskazaniem stwierdzonych w nim brakow, pod rygorem pozostawienia
wniosku bez rozpoznania.

14. Wniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego ztozony w zwigzku z
wystapieniem dzialania niepozadanego po szczepieniu ochronnym innym niz szczepienie

ochronne, o ktorym mowa w art. 17a ust. 1, pozostaje bez rozpatrzenia.
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15. Rzecznik Praw Pacjenta:

1) udostepnia na stronie internetowej urzedu go obstugujacego wzdér wniosku o
przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego umozliwiajacy podanie danych i
informacji, o ktorych mowa w ust. 101 11, w postaci papierowej albo elektronicznej;

2) umozliwia zlozenie wniosku w postaci elektronicznej wraz z zalacznikami z
zapewnieniem poufno$ci 1 bezpieczenstwa przekazywanych danych osobowych i
medycznych.

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

17. Postgpowania w sprawie przyznania S$wiadczenia kompensacyjnego nie
wszczyna si¢, a wszczgte postgpowanie umarza si¢, w przypadku gdy w zwigzku z
przeprowadzonym szczepieniem ochronnym Skarb Panstwa wyplacit wnioskodawcy
zado$¢uczynienie lub odszkodowanie na podstawie prawomocnego orzeczenia sadu
wydanego w postgpowaniu cywilnym, zwigzane z wystapieniem dziatan niepozadanych
po podanej szczepionce lub szczepionkach, albo toczy si¢ postgpowanie cywilne w tej
sprawie.

18. Przyznane w drodze decyzji $wiadczenie kompensacyjne jest zaliczane na poczet
zados$¢uczynienia lub odszkodowania w postepowaniu cywilnym.

Art. 17f. 1. Rzecznikowi Praw Pacjenta przysluguje dostep do dokumentacji
medycznej niezbednej do rozpatrzenia wniosku o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego, w tym dokumentacji dotyczacej szczepienia ochronnego oraz leczenia
wnioskodawcy gromadzonej w systemie, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666 i
1292), oraz danych i informacji zawartych w rejestrach medycznych prowadzonych na
podstawie tej ustawy.

2. Rzecznik Praw Pacjenta upowaznia czlonkow Zespolu do dostgpu do
dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1.

3. Zespot przetwarza dokumentacj¢ gromadzong w zwigzku z postgpowaniem w
sprawie $wiadczenia kompensacyjnego w zakresie koniecznym do sporzadzenia opinii.

4. Zawarte w dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1, jednostkowe dane medyczne
dotyczace osoby, o ktorej mowa w art. 17a ust. 1, moga by¢ — w celu prowadzenia analiz

obejmujacych poréwnywanie tych danych z danymi zawartymi w rejestrze zgloszen
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niepozadanych odczynow poszczepiennych, o ktorych mowa w art. 21 ust. 3 pkt 2 —

udostgpniane przez Rzecznika Praw Pacjenta:

1) panstwowym powiatowym inspektorom sanitarnym;

2) krajowej jednostce specjalistycznej, o ktérej mowa w art. 30 ust. 1, wskazanej przez
Glownego Inspektora Sanitarnego jako wlasciwej w zakresie chorob zakaznych.

5. Dane, o ktorych mowa w ust. 4, obejmuja:

1) imig i nazwisko;

2) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos$¢ oraz dat¢ urodzenia;

3) adres miejsca zamieszkania;

4) dane o stanie zdrowia oraz inne informacje niezb¢dne do sprawowania nadzoru nad
wystepowaniem odczyndéw poszczepiennych, zgodnie ze wspdiczesng wiedza
medyczna.

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

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

Art. 17g. 1. Rzecznik Praw Pacjenta, po uzyskaniu opinii Zespotu, wydaje decyzj¢
administracyjng w sprawie przyznania $§wiadczenia kompensacyjnego i jego wysokosci
albo odmowy przyznania tego $wiadczenia. Decyzja ta jest ostateczna.

2. Opinig, o ktorej mowa w ust. 1, Zespot wydaje w terminie miesigca od dnia
otrzymania wniosku, w sktadzie trzech cztonkow.

3. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, jest wydawana w terminie dwoch miesigcy od
dnia otrzymania kompletnego wniosku o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego. Na
decyzje przystuguje skarga do sagdu administracyjnego.

4. Rzecznik Praw Pacjenta moze wezwa¢ wnioskodawce lub podmiot leczniczy, w
ktérym przeprowadzono szczepienie ochronne lub ktéry udzielat swiadczen zdrowotnych
wnioskodawcy, do przedtozenia w okreslonym terminie dokumentacji medycznej

dotyczacej tego szczepienia ochronnego lub hospitalizacji, ktorej dotyczy wniosek o
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przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego, albo stanu zdrowia wnioskodawcy przed
przeprowadzeniem szczepienia ochronnego lub po nim.

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

Art. 17h. Przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego nie wyklucza mozliwosci
ztozenia wniosku o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego w przypadku wystgpienia
dzialan niepozadanych w wyniku innego szczepienia ochronnego.

Art. 171. 1. Rzecznik Praw Pacjenta sktada ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia sprawozdanie o sposobie rozpatrzenia wnioskow, o ktorych mowa w art. 17e ust.
1, w szczegolnosci o liczbie ztozonych wnioskow 1 wysokos$ci przyznanych $wiadczen
kompensacyjnych, z uwzglednieniem rodzajéw szczepionek 1 wywotanych przez nie
dziatan niepozadanych.

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

3. Rzecznik Praw Pacjenta, na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia
ztozony w zwiazku z ochrong interesow Skarbu Panstwa, przekazuje temu ministrowi
decyzje wydang w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego albo odmowy
przyznania tego §wiadczenia oraz akta spraw sagdowych i administracyjnych zwigzanych
z wydaniem takiej decyzji.”;

w art. 18:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
»la. Swiadczeniodawcy przeprowadzajacy obowigzkowe szczepienia
ochronne:

1) sporzadzaja potroczne sprawozdanie o liczbie przechowywanych Kkart
uodpornienia 0s6b do ukonczenia 19. roku zycia wedlug roku ich urodzenia,
uwzgledniajac informacje o zmianach tej liczby i ich przyczynach w okresie
sprawozdawczym, zwane dalej ,sprawozdaniem  poOtrocznym o
przechowywanych przez swiadczeniodawce kartach uodpornienia”;

2) sporzadzaja kwartalne sprawozdanie ze zuzycia szczepionek zakupionych ze
srodkow budzetu panstwa na potrzeby realizacji obowigzkowych szczepien

ochronnych, zawierajgce dane o liczbie wykorzystanych dawek szczepionki
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oraz liczbie podanych dawek szczepionki, z uwzglednieniem rodzaju

szczepionki, zwane dalej ,,sprawozdaniem kwartalnym ze zuzycia szczepionek

zakupionych ze Srodkéw budzetu panstwa.”,
b) po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa—5¢ w brzmieniu:

»Ja. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze obja¢ finasowaniem
szczepionki shluzace do przeprowadzania zalecanych szczepien ochronnych, o
ktorych mowa w art. 19 ust. 1, ze wskazaniem sposobu realizacji $wiadczenia w
Programie Szczepien Ochronnych na dany rok.

5b. Do zakupu szczepionek, o ktérych mowa w ust. 5a, stosuje si¢ przepisy ust.
5 oraz ust. 6-9.

5c. Minister wtasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia,
wykaz szczepionek stuzacych do przeprowadzania zalecanych szczepien
ochronnych, dla ktorych zakup szczepionek zostal objety finasowaniem, o ktorym
mowa w ust. 5a.”,

¢) dodaje si¢ ust. 121 13 w brzmieniu:

,»12. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
terminy i sposob przekazywania sprawozdania péirocznego o przechowywanych
przez $wiadczeniodawce kartach uodpornienia oraz sprawozdania kwartalnego ze
zuzycia szczepionek zakupionych ze §rodkow budzetu panstwa, majac na wzgledzie
konieczno$¢ zapewnienia biezacego nadzoru w zakresie realizacji obowigzkowych
szczepien ochronnych.

13. Gtowny Inspektor Sanitarny udostepnia w Biuletynie Informacji Publicznej
na swojej stronie podmiotowej formularze:

1) sprawozdania podtrocznego o przechowywanych przez $§wiadczeniodawce
kartach uodpornienia;
2) sprawozdania kwartalnego ze zuzycia szczepionek zakupionych ze $rodkow
budzetu panstwa.”;
5) wart. 19:
a) skres$la si¢ uzyty w ust. 2—5, w roznej liczbie 1 roznym przypadku, wyraz ,,lekarskie”,
b) po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa w brzmieniu:

»Ja. Wykonanie zalecanego szczepienia ochronnego jest poprzedzone

badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania

zalecanego szczepienia ochronnego, ktore przeprowadza lekarz, a ktére w przypadku
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badania kwalifikacyjnego osoby dorostej przed szczepieniem przeciw grypie moze

przeprowadzi¢ rowniez felczer albo pielegniarka.”,

ust. 6-10 otrzymujg brzmienie:

,0. Do przeprowadzania zalecanych szczepien ochronnych stosuje si¢
odpowiednio przepisy art. 17 ust. 3-5, z tym ze w przypadku gdy badanie
kwalifikacyjne dotyczy szczepienia osoby doroslej przeciw grypie, nie stosuje si¢
art. 17 ust. 5.

7. Osoba poddajaca si¢ zalecanemu szczepieniu ochronnemu ponosi koszty
zakupu szczepionki, o ile szczepionki nie sg objete finansowaniem, o ktérym mowa
w art. 18 ust. 5a.

8. Osoby przeprowadzajace zalecane szczepienie ochronne prowadza
dokumentacje medyczna, o ktorej mowa w art. 17 ust. 8, oraz:

1) wydajg osobie poddawanej szczepieniu za§wiadczenie o wykonaniu zalecanego
szczepienia ochronnego okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 30
ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta;

2) informujg osob¢ poddawang szczepieniu o mozliwosci wydania na jej koszt
Migdzynarodowej Ksigzeczki Szczepien;

3) wydaja na koszt osoby szczepionej Migdzynarodowa Ksigzeczke Szczepien.

9. Informacje na temat wykonanych szczepien ochronnych, zalecanych przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia, wymaganych na podstawie miedzynarodowych
przepisow zdrowotnych, u o0so6b udajacych si¢ poza granice Rzeczypospolitej
Polskiej, sa dokumentowane w Migdzynarodowej Ksiazeczce Szczepien i w Karcie
Szczepien.

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

1) wykaz zalecanych szczepien ochronnych,

2) wzdér Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien oraz sposob jej wydawania i
dokonywania w niej wpisow

— uwzgledniajac zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia i cele nadzoru

epidemiologicznego.”;

w art. 21:

a)

po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:
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,4a. Dane zgromadzone w rejestrze zgloszen niepozadanych odczynéw
poszczepiennych s3a udostgpniane przez Glownego Inspektora Sanitarnego
Rzecznikowi Praw Pacjenta, w zakresie niezbednym do przeprowadzenia
postgpowania w sprawie przyznania swiadczenia kompensacyjnego.”,

b) wust. 5 po wyrazie ,,Rejestr” dodaje si¢ wyrazy ,,zgltoszen niepozadanych odczynoéw
poszczepiennych”;
7) wart. 2lc:
a) wust. 2 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:
,»3) studenci ksztatcacy sie:

a) na piatym albo na szostym roku studiow na kierunku lekarskim albo

b) na pigtym roku studiow na kierunku lekarsko-dentystycznym, albo

c) na trzecim roku studiow I stopnia na kierunku pielegniarstwo

— pod nadzorem osoby, o ktorej mowa w pkt 1, jezeli uzyskali dokument

potwierdzajacy posiadanie umiej¢tnosci przeprowadzania szczepien, wydany

przez uczelnig¢, w ktorej odbywaja to ksztatcenie.”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

,»2a. Osoby, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3, moga przeprowadzac szczepienia
ochronne przeciwko COVID-19, w okresie 6 miesiecy po ukonczeniu studiow.

2b. Lekarze 1 lekarze denty$ci odbywajacy staz podyplomowy moga
samodzielnie przeprowadza¢ badanie kwalifikacyjne i1 przeprowadzaé szczepienia
ochronne przeciwko COVID-19 takze poza podmiotem, w ktorym odbywaja staz.”;

8) wart. 21d:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Waznos$¢ skierowania okre$lajg przepisy wydane na podstawie art. 30 ust.
1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.”,

b) dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,0. W przypadku gdy punkt szczepien nie dokona zmiany statusu informacji
skierowania, o ktoérej mowa w ust. 5, moze ona zosta¢ dokonana réwniez przez
system, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, na podstawie wpisu w Karcie Szczepien.”;

9) w art. 28 w pkt 3 wyrazy ,,,0soby najblizsze oraz osoby, o ktorych mowa w art. 17 ust.
la,” zastepuje si¢ wyrazami ,,oraz osoby najblizsze”;

10) po art. 29a dodaje si¢ art. 29b w brzmieniu:
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»Art. 29b. Kierownik zespotu ratownictwa medycznego, pielegniarka lub potozna
wykonujacy szybkie testy diagnostyczne w kierunku wirusa SARS-CoV-2 wprowadzaja
do systemu teleinformatycznego udostepnionego przez jednostke podleglta ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwg w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia informacj¢ o uzyskaniu pozytywnego wyniku tego testu, wraz z danymi osoby
badanej, o ktorych mowa w art. 29 ust. 3, a takze informacj¢ o numerze telefonu do
bezposredniego kontaktu z tg osobg — o ile te dane nie znajdujg si¢ w systemie.”;
po art. 33 dodaje si¢ art. 33a w brzmieniu:

»Art. 33a. 1. W stanie zagrozenia epidemicznego lub stanie epidemii panstwowy
powiatowy inspektor sanitarny, w drodze decyzji, moze:

1) natozy¢ obowigzek poddania si¢ indywidualnemu nadzorowi epidemiologicznemu,
w tym poddania si¢ badaniom sanitarno-epidemiologicznym;

2) przedluzy¢ kwarantanng ponad okres wskazany w przepisach wydanych na
podstawie art. 34 ust. 5, do czasu poddania osoby odbywajacej kwarantanng
badaniom laboratoryjnym majacym na celu wykluczenie zakazenia, nie dtuzej niz
do 30 dni.

2. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny moze wystapi¢c do lekarza
sprawujacego opicke nad osoba zakazong o przedluzenie hospitalizacji, izolacji lub
izolacji w warunkach domowych, do czasu poddania tej osoby badaniom laboratoryjnym
majacym na celu wykluczenie zakazenia.

3. Dzialania przeciwepidemiczne, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, moga by¢
odpowiednio stosowane wobec osoby zakazonej lub podejrzanej o zakazenie
biologicznym czynnikiem chorobotworczym, ktéry spowodowal wprowadzenie stanu
zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii, a takze wobec osoby, ktéra w okresie
odpowiadajacym okresowi wylegania choroby zakaznej wywotanej tym biologicznym
czynnikiem chorobotwdrczym przebywala na obszarze jej wystepowania lub w inny
sposob byta narazona na zakazenie, w szczegdlnosci w przypadku zakazenia lub narazenia
na zakazenie wariantami biologicznego czynnika chorobotwoérczego o nieustalone]
charakterystyce epidemiologicznej lub klinicznej albo podwyzszonej zarazliwosci lub
zjadliwosci.

4. Do decyzji, o ktorych mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy art. 33 ust. 31 3a.”;

w art. 46:

a) wust. 3 wyrazy ,,art. 17 ust. 9 pkt 2” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 17 ust. 10 pkt 27,
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b) wust. 4 w pkt 7 dodaje si¢ przecinek i pkt 8 w brzmieniu:

,»8) obowiazek przekazywania dodatnich wynikéw badan w kierunku wskazanych
biologicznych czynnikow chorobotworczych oraz sposob 1 terminy
przekazywania tych informacji”;

po art. 47c dodaje si¢ art. 47d w brzmieniu:

»Art. 47d. 1. W razie wystgpienia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu
epidemii, ogloszonego z powodu COVID-19, minister wiasciwy do spraw zdrowia moze
okresli¢, w drodze rozporzadzenia, procedur¢ monitorowania wystgpowania wariantow
wirusa SARS-CoV-2 na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej, w szczegélnosci o
nieustalonej charakterystyce epidemiologicznej lub klinicznej albo podwyzszonej
zarazliwo$ci lub zjadliwo$ci, uwzgledniajac konieczno$¢ szybkiego i skutecznego
podejmowania dziatan zapobiegajacych szerzeniu si¢ epidemii.

2. Monitorowanie, o ktorym mowa w ust. 1, moze — w zalezno$ci od sytuacji
epidemiologicznej — obejmowacé nastgpujace zadania:

1) przekazywanie wynikow sekwencjonowania wirusa SARS-CoV-2 do organdéw
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej lub podmiotow wskazanych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia;

2) przekazywanie probek:

a) materialu biologicznego pobranego od oséb, u ktérych uzyskano dodatni wynik
badania testu diagnostycznego w kierunku wirusa SARS-CoV-2 w badaniu
wykonanym do celow klinicznych, epidemiologicznych lub naukowych, lub

b) materialu genetycznego wirusa SARS-CoV-2 pozostatego po badaniu
molekularnym wykonanym dla celéw klinicznych, epidemiologicznych lub
naukowych

— zwanych dalej ,materialem badawczym”, do wskazanych przez organy

Panstwowej Inspekcji Sanitarnej podmiotow w celu przeprowadzenia przez nie

sekwencjonowania wirusa SARS-CoV-2;

3) wykonywanie sekwencjonowania wirusa SARS-CoV-2 z materiatu badawczego;

4) prowadzenie bazy danych dotyczacych wystgpowania wariantow wirusa SARS-
CoV-2 na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej oraz przekazywanie podmiotom

wskazanym w art. 25 ust. 1:
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a) zanonimizowanych danych indywidualnych obejmujacych dane demograficzne
1 epidemiologiczne o0s6b, od ktorych uzyskano materiat badawczy do
sekwencjonowania,

b) danych osobowych o0séb zakazonych i chorych zakaznie na zasadach i w
zakresie okreslonych w art. 25, art. 29 oraz art. 30;

prowadzenie w ramach rejestru, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, bazy danych

dotyczace] wystgpowania wariantow wirusa SARS-CoV-2 na obszarze

Rzeczypospolitej Polskiej oraz udostepnianie podmiotom wskazanym w art. 25 ust.

1.

3. W ramach procedury monitorowania wystgpowania wariantow wirusa SARS-

CoV-2 na obszarze Rzeczypospolitej Polskie;j:

1)

2)

3)

podmioty wykonujace sekwencjonowanie wirusa SARS-CoV-2 dla celow
klinicznych, epidemiologicznych lub naukowych niezaleznie od Zrodia
finansowania sekwencjonowania realizuja zadanie, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1;
podmioty wykonujace badania do celéw klinicznych, epidemiologicznych lub
naukowych w kierunku zakazenia wirusem SARS-CoV-2, w tym medyczne
laboratoria diagnostyczne, realizuja polecenie wykonywania zadania, o ktorym
mowa w ust. 2 pkt 2, ktdre otrzymaty od panstwowego wojewodzkiego inspektora
sanitarnego wtasciwego ze wzgledu na siedzibe podmiotu;

instytuty badawcze, osrodki referencyjne oraz uczelnie, ktore otrzymaty polecenie
od ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub z ktérymi zawarto umowy na zadania
zwigzane z sekwencjonowaniem wirusa SARS-CoV-2 realizujg zadania, o ktérych
mowa w ust. 2 pkt 1, 3 14.

4. Koszty realizacji zadan w ramach procedury monitorowania wystgpowania

wariantow wirusa SARS-CoV-2 s3 finansowane z budzetu panstwa z czg$ci, ktorej

dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

5. Do polecen, o ktérych mowa w ust. 3, w zakresie nieuregulowanym w ust. 3 i 4,

stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 11h ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych

rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-

19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych.”;

w art. 48a:

a)
b)

w ust. 1 w pkt 1 po wyrazach ,,art. 46 ust. 4 pkt 1 ” dodaje si¢ wyrazy ,,i 87,

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a 1 2b w brzmieniu:
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,,2a. Kto nie udziela zagdanych informacji, o ktorych mowa w art. 32a ust. 1 albo
udziela ich w niepelnym zakresie albo udziela informacji nieprawdziwej, podlega
karze pieni¢znej w wysokosci od 5000 zt do 30 000 zt.

2b. Kto nie realizuje zadan w ramach procedury monitorowania wystepowania
wariantow wirusa SARS-CoV-2 na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorych
mowa w art. 47d, podlega karze pienieznej w wysokosci od 5000 zt do 30 000 zt.”,

¢) wust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
1) ust. 1, 2a 1 2b, wymierza, w drodze decyzji administracyjnej, panstwowy
powiatowy inspektor sanitarny i panstwowy graniczny inspektor sanitarny;”,
d) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Kary pienigznej, o ktérej mowa w ust. 2a, nie naklada si¢, w przypadku
gdy z zebranych przez organ prowadzacy postepowanie dowodow i1 okolicznosci
sprawy nie wynika, ze podmiot zobowigzany mial wplyw na powstanie naruszenia
badz posiadat Zadane informacje, a w przypadku jednostek administracji publicznej
— byl w stanie te dane ustali¢ przy pomocy posiadanego dostgpu do publicznych
rejestrow, a takze gdy naruszenie nastgpitlo wskutek dziatania osob trzecich lub

wskutek zdarzen i okolicznos$ci, ktérym podmiot zobowigzany nie mogt zapobiec.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od o0séb fizycznych

(Dz. U. z 2021 r. poz. 1128, 1163 1 1243) w art. 21 w ust. 1 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w
brzmieniu:

»4a) kwoty $wiadczen kompensacyjnych wyptacanych z Funduszu Kompensacyjnego

Szczepien Ochronnych, o ktorym mowa w art. 17b ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.

0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chor6éb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020

1. poz. 1845, z p6zn. zm.>);”.

Art. 3. W ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z
2020 r. poz. 685) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 11 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»l. Orzeczenie o stanie zdrowia osoby z zaburzeniami psychicznymi, opini¢ lub
skierowanie do innego lekarza lub psychologa albo podmiotu leczniczego lekarz moze

wyda¢ wylacznie na podstawie uprzedniego osobistego zbadania tej osoby. Skierowanie

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 i 2401 oraz z
2021 r. 159, 180, 255, 616, 981 i ....
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do szpitala psychiatrycznego wystawia si¢ zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta 1 wydaje si¢ je w dniu badania, a jego wazno$¢ wygasa po uptywie 14 dni.”;

w art. 49 w pkt 2 uchyla sig lit. a.

Art. 4. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.

22021 r. poz. 790) w art. 16j w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) sktadki na Fundusz Pracy oraz Fundusz Solidarno$ciowy naliczone od

wynagrodzen, o ktorych mowa w pkt 1,21 8,”.

Art. 5. W ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2020 r.

poz. 1777 oraz z 2021 r. poz. 159) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1))

2)

w art. 16 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawce krwi lub dawca krwi spetnia
wymagania zdrowotne, jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi jest uprawniona
do dostepu do danych zawartych w zgloszeniach, o ktérych mowa w art. 27 ust. 1 oraz
art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1
chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z pdzn. zm.?), przetwarzanych w
rejestrze przypadkdéw zakazen i zachorowan na chorobe zakaznag, o ktorym mowa w art.
30 ust. 1 tej ustawy.”;

w art. 17:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. System e-krew zawiera dane i informacje, o ktérych mowa w ust. 51 7-9,
oraz dane przetwarzane w rejestrze przypadkéw zakazen i zachorowan na chorobe
zakazng, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i1 choréb zakaznych u ludzi, dotyczace
zakazen 1 zachorowan na choroby zakazne kandydatéw na dawcow krwi lub dawcow
krwi, ktére powoduja ich trwalg lub czasowa dyskwalifikacje.”,

b) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11.  Wymiana danych migdzy systemem e-krew a systemami

teleinformatycznymi podmiotdéw leczniczych oraz rejestrem przypadkéw zakazen i

zachorowan na chorobe zakazng, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 5

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 i 2401 oraz z

2021 r. 159, 180, 255, 616,981 i ....
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grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi,
odbywa si¢ droga elektroniczng.”,
c¢) wust. 17 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) sposob i format przekazywania danych objetych wpisem do systemu e-krew
mi¢dzy systemem e-krew, systemami teleinformatycznymi podmiotow
leczniczych oraz rejestrze przypadkoéw zakazen i zachorowan na chorobe
zakazng, o ktéorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o

zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi,”.

Art. 6. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 1 1292) wprowadza si¢

nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 43a ust. 1b otrzymuje brzmienie:

,»1b. Osoby uprawnione do wystawiania recept na podstawie ust. 1 i la, przed
wystawieniem recepty sa obowigzane do dokonywania za posrednictwem systemu, o
ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia, weryfikacji ilosci oraz rodzaju przepisanych $wiadczeniobiorcy, o
ktorym mowa w ust. 1, lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, pod wzgledem bezpieczenstwa oraz
koniecznosci ich stosowania, biorgc pod uwage recepty wystawione oraz zrealizowane
dla tego $wiadczeniobiorcy. Dostep do danych osobowych lub jednostkowych danych
medycznych dotyczacych ilosci oraz rodzaju przepisanych $wiadczeniobiorcy lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych umozliwiajacy dokonanie weryfikacji, o ktdrej mowa w zdaniu pierwszym,
nie wymaga zgody, o ktérej mowa w art. 35 ust. 1a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia.”;

w art. 43b:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,,1. Swiadczeniobiorcom w okresie cigzy lub potogu przystuguje bezptatne

zaopatrzenie w leki lub wyroby medyczne okreslone w wykazie, o ktorym mowa w

art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, ustalonym w sposob okreslony w ust. 6.”,

b) ust. 3-7 otrzymuja brzmienie:
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,»3. Podstawg bezptatnego wydania leku lub wyrobu medycznego z apteki lub
punktu aptecznego $wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w ust. 1, jest recepta
wystawiona przez:

1) lekarza lub potozng, o ktérych mowa w ust. 2, lub
2) innego lekarza — na podstawie za§wiadczenia wystawionego przez lekarza lub

potozna, o ktérych mowa w ust. 2
— przy czym ta recepta moze zostac¢ zrealizowana bezptatnie w terminie miesigca od
dnia jej wystawienia albo od naniesionej na recepcie daty realizacji ,,od dnia”.

4. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 2, jest wazne przez okres cigzy
1 potogu, jednak nie dtuzej niz przez 6 tygodni po uptywie 15 dni od planowanej daty
porodu wskazanej w tym zaswiadczeniu.

5. Osoby uprawnione do wystawiania recept na podstawie ust. 3, przed
wystawieniem recepty, s3 obowigzane do dokonywania za posrednictwem systemu,
o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, weryfikacji ilo$ci oraz rodzaju przepisanych
$wiadczeniobiorcy, o ktorym mowa w ust. 1, lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, pod
wzgledem bezpieczenstwa oraz koniecznos$ci ich stosowania, bioragc pod uwage
recepty wystawione oraz zrealizowane dla tego $wiadczeniobiorcy. Dostep do
danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych dotyczacych ilosci oraz
rodzaju przepisanych §wiadczeniobiorcy lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych umozliwiajacy dokonanie
weryfikacji, o ktérej mowa w zdaniu pierwszym, nie wymaga zgody, o ktdrej mowa
w art. 35 ust. la ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wskazuje sposrod lekow 1 wyrobow
medycznych okreslonych w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o
refundacji, leki i wyroby medyczne, ktore sa3 wydawane z apteki lub punktu
aptecznego bezptatnie $wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w ust. 1, majac na
wzgledzie:

1) konieczno$¢ zaspokojenia potrzeb zdrowotnych tych $wiadczeniobiorcow,

ktore wynikajg z ciazy lub potogu;
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2) dostepnos¢ i bezpieczenstwo stosowania w poszczegdlnych okresach cigzy i w
okresie potogu lekow 1 wyrobéw medycznych podlegajacych wyborowi;

3) roczny limit wydatkow przewidzianych na ten cel w ustawie budzetowej na
dany rok.

7. Leki i wyroby medyczne przystugujace bezplatnie $wiadczeniobiorcom, o
ktorych mowa w ust. 1, s3 finansowane z budzetu panstwa w czesci stanowigcej
odptatnos¢ swiadczeniobiorcy, o ktorej] mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2 1 3 ustawy o
refundacji, obejmujacej kwote do wysokosci limitu finansowania oraz doplate w
wysokosci r6znicy migdzy ceng detaliczng danego leku albo wyrobu medycznego a
wysokoscig limitu jego finansowania.”,
ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob i tryb finansowania z budzetu panstwa lekow i wyrobéw medycznych dla
$wiadczeniobiorcow, o ktorych mowa w ust. 1, majac na celu zapewnienie
rzetelnosci 1 gospodarnosci wydatkowania srodkow publicznych, w tym utrzymania
wydatkéw w przewidzianych limitach, oraz skuteczno$ci udzielania $wiadczen

opieki zdrowotne;j.”;

w art. 97 w ust. 3 pkt 2e otrzymuje brzmienie:

,»2¢€) finansowanie lekow 1 wyrobéw medycznych przystugujacych §wiadczeniobiorcom,

o ktorych mowa w art. 43b ust. 1;”;

w art. 102 w ust. 5 pkt 26b otrzymuje brzmienie:

,20b) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia comiesigcznych

zestawien 1iloSci zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw oraz
jednostkowych wyrobow medycznych, wraz z podaniem numeru GTIN zgodnego z
systemem GS1 lub innego kodu jednoznacznie identyfikujacego wyrdb medyczny
wydawanych na podstawie art. 43b ust. 1, w terminie do 20. dnia miesigca

nastepujacego po miesigcu, ktoérego dotyczy zestawienie;”;

w art. 131c w ust. 3 w pkt 8 kropke zastepuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 9 w

brzmieniu:

»9) koszty ujete w planie finansowym Funduszu Kompensacyjnego Szczepien

Ochronnych, o ktérym mowa w art. 17b ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i1 chordb zakaznych u ludzi, z wylaczeniem

srodkow pochodzacych z wptat z budzetu panstwa przekazywanych w danym roku
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budzetowym w przypadku konieczno$ci zasilenia tego Funduszu na rzecz wyplaty

przyznanych $wiadczen kompensacyjnych.”.

Art. 7. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

(Dz. U. 22020 r. poz. 849) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

Y

2)

w art. 28 w ust. 2a po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

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

w art. 47 w ust. 1 po pkt 10 dodaje si¢ pkt 10a w brzmieniu:

»10a) wykonywanie zadan okreslonych w przepisach art. 17b ust. 2 1 7, art. 17c ust. 5,
art. 17d-17g 1 art. 171 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i1 chorob zakaznych u ludzi;”.

Art. 8. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22021 r. poz. 666 1 1292) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1))

2)

w art. 2 w pkt 6 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»elektroniczna dokumentacja medyczna — dokumenty wytworzone w postaci
elektronicznej podpisywane w sposob wskazany w art. 11 ust. 1c:”;
w art. 5:
a) wust. I wpkt?2:
— lit. e otrzymuje brzmienie:
»€) Systemu  Monitorowania  Niepozadanych  Dzialan  Produktow
Leczniczych,”,
— w lit. m $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. n w brzmieniu:
,»1) Systemu Ewidencji Wystgpowania Chorob Zakaznych 1 Przeciwdzialania
tym Chorobom, zwanego dalej ,,EWP”;”,
b) wust. 3a wyrazy ,lit. a, e, g—j, | i m” zastepuje si¢ wyrazami , lit. a, e, g—j, 1 I-n”,
c) ust. 3b otrzymuje brzmienie:
,»3b. W rejestrach, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 17 ust. 1
1 art. 17a ust. 1, mogg by¢ weryfikowane dane o ustugobiorcach, ustugodawcach,
pracownikach medycznych oraz produktach leczniczych przetwarzane w systemach,
dla ktérych administratorem danych jest minister wlasciwy do spraw zdrowia lub

organy, o ktorych mowa w art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dzialach
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administracji rzadowej (Dz. U. z 2020 r. poz. 1220 i 2327 oraz z 2021 r. poz. 255 i

464).”;

w art. 7a w ust. 1 w pkt 17 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 18 w

brzmieniu:

,18) skladanie zamowienia na wystawienie recepty niezbednej do kontynuacji leczenia,
o ktérej mowa w art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790) lub w art. 15b ust. 2 ustawy z dnia 15
lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki 1 potozne;j.”;

w art. 11 po ust. 1b dodaje si¢ ust. 1c i 1d w brzmieniu:

»lc. Elektroniczna dokumentacja medyczna jest podpisywana kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z
wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych
dostepnego w systemie teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad
Ubezpieczen Spotecznych, a takze innym rodzajem podpisu elektronicznego
zapewniajacym autentyczno$¢ wytworzonego dokumentu, jezeli jego zastosowanie
przewidziano w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

1d. Do wykorzystania sposobu potwierdzenia pochodzenia oraz integralnosci
danych w postaci elektronicznej dostepnego w systemie teleinformatycznym
udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych nie jest konieczne
uzyskanie upowaznienia wydanego przez Zaklad Ubezpieczen Spotecznych do
wystawiania zaswiadczen lekarskich, w tym rowniez przez osoby wykonujace inne
zawody medyczne niz wskazane w art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o
$wiadczeniach pienieznych z ubezpieczenia spolecznego w razie choroby 1
macierzynstwa.”;

w art. 12 w ust. 1 w pkt 3b w lit. d $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje sig¢ lit. e w

brzmieniu:

»€) zamowien, o ktorych mowa w art. 7a ust. 1 pkt 18;”;

w art. 17:

a) wust. 2 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

,»,4a) numeru odpowiadajacego numerowi prawa wykonywania zawodu nadawanego

w przypadku, o ktorym mowa w art. 7 ust. 21 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.

o zawodach lekarza i lekarza dentysty albo w art. 35a ust. 26 ustawy z dnia 15
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lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej, pracownikowi medycznemu

uprawnionemu do wykonywania zawodu na podstawie decyzji ministra

wlasciwego do spraw zdrowia, jezeli dotyczy;”,
b) po ust. 2¢ dodaje si¢ ust. 2d w brzmieniu:

,»2d. O nadaniu numeru odpowiadajacego numerowi prawa wykonywania
zawodu oraz o wpisie do Centralnego Wykazu Pracownikow Medycznych minister
wlasciwy do spraw zdrowia informuje niezwlocznie wlasciwy samorzad zawodowy.
Numer ten nie moze by¢ nadawany przez samorzad zawodowy jako numer prawa
wykonywania zawodu.”,

c) ust. 4b otrzymuje brzmienie:

,,4b. Administrator danych udostepnia dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, 2,
4, 4a, 7 1 9, Zakladowi Ubezpieczen Spolecznych w celu identyfikacji 1
uwierzytelnienia pracownikéw medycznych i oséb, o ktorych mowa w art. 31b ust.
1, otrzymujacych certyfikat, o ktérym mowa w art. 68b ust. 1 ustawy z dnia 13
pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen spotecznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 423,
4321619).”;

w art. 17¢ ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Identyfikator pracownika medycznego stanowi numer prawa wykonywania
zawodu albo numer, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 4a, a w przypadku osob, ktorym
nie nadano tych numeréw — numer PESEL.”;
art. 26 otrzymuje brzmienie:

,»ATrt. 26. 1. System Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
jest systemem teleinformatycznym, w ktorym sa przetwarzane dane przez Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
zwigzku z wykonywaniem zadan w zakresie zbierania raportow.

2. Administratorem danych przetwarzanych w systemie, o ktorym mowa w ust. 1,
jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych.

3. Administratorem systemu, o ktorym mowa w ust. 1, jest jednostka podlegla
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia.”;

w art. 27:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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,,1. System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest
system teleinformatycznym Narodowego Funduszu Zdrowia, w ktéorym sa
przetwarzane dane i informacje, o ktorych mowa w art. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych,

gromadzone przez Narodowy Fundusz Zdrowia.”,

b) ust. 3 14 otrzymuja brzmienie:

»3. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania
Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest Narodowy Fundusz Zdrowia.

4. Administratorem systemu, o ktorym mowa w ust. 1, jest Narodowy Fundusz
Zdrowia.”;

w art. 31b:
a) ust. 14 otrzymuje brzmienie:

,14. Elektroniczna dokumentacja medyczna jest podpisywana przez
pracownika medycznego lub osobe przez niego upowazniong w sposob okreslony w
art. 11 ust. 1c.”,

b) uchyla si¢ ust. 15;

w art. 31¢ w ust. 3 wyrazy ,,art. 4d ust. 3” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 4d ust. 3 1 4”;

po art. 31c dodaje si¢ art. 31d w brzmieniu:

»Art. 31d. 1. System EWP jest systemem teleinformatycznym, w ktéorym sa

gromadzone dane umozliwiajgce monitorowanie procesOw zwigzanych ze zdarzeniami

majacymi wplyw na zdrowie i zycie obywateli w zakresie zwalczania chorob zakaznych

1 przeciwdzialania ich rozprzestrzenianiu si¢, obejmujace:

1)

dane dotyczace osob, wobec ktorych zastosowano dziatania w zakresie zwalczania

choroéb zakaznych 1 przeciwdziatania ich rozprzestrzenianiu sig:

a) dane identyfikacyjne — imi¢, nazwisko, dat¢ urodzenia, obywatelstwo, numer
PESEL, a w przypadku jego braku rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamosc,

b) adres miejsca zamieszkania,

¢) dane kontaktowe — numer telefonu, adres poczty elektronicznej,

d) informacje o osobach prowadzacych wspdlne gospodarstwo domowe lub
wspolnie zamieszkujacych z osobg przebywajaca na kwarantannie albo izolacji
domowej,

e) dane dotyczace zgonu,
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f) informacje o aktualnym miejscu pobytu,

g) rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej oraz charakterystyke
podstawowych  objawow  klinicznych 1 biologicznego  czynnika
chorobotworczego;

h) okolicznosci narazenia na zakazenie, ze szczegdlnym uwzglednieniem
czynnikow ryzyka,

1)  tras¢ podrozy krajowej lub miedzynarodowej oraz wykorzystywane podczas
niej przez osobe chorg lub zakazong $rodki transportu,

j)  miejsca pobytu osoby zakazonej w okresie wylggania choroby;

2) dane dotyczace ustugodawcow oraz innych podmiotdw prowadzacych dziatania w
zakresie zwalczania i przeciwdziatania rozprzestrzenianiu si¢ choréb zakaznych;

3) dane dotyczace przekroczenia granicy panstwowej Rzeczypospolitej Polskiej —
jezeli dotyczy;

4)  jednostkowe dane medyczne:

a) dane dotyczace przeprowadzonych testdw na obecnos¢ patogenu,

b) dane dotyczace kwarantanny, izolacji w warunkach domowych, izolacji,
hospitalizacji,

¢) dane dotyczace wykonanego szczepienia przeciwko chorobie zakazne;,

d) inne dane dotyczace diagnostyki i przebiegu choroby zakaznej, w tym zgonu.

2. Administratorem danych przetwarzanych w systemie EWP jest minister wiasciwy
do spraw zdrowia.

3. Administratorem systemu EWP jest jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia, wtasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia,
szczegdblowy zakres danych i informacji gromadzonych w systemie EWP, podmioty
zobowiagzane do przekazywania tych danych i informacji do systemu EWP oraz sposob i
terminy ich przekazywania, majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa
epidemiologicznego panstwa, w szczegdlnosci w stanie zagrozenia epidemicznego lub
stanie epidemii.”;

w art. 56 w ust. 2b wyrazy ,,10 stycznia 2022 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,1 stycznia 2023

2

Ir. .
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Art. 9. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz.

5231 1292) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

2)

3)

w art. 37 ust. 2b otrzymuje brzmienie:

,»2b. Leki 1 wyroby medyczne przystugujace swiadczeniobiorcom, o ktéorych mowa

w art. 43b ust. 1 ustawy o §wiadczeniach, minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza w

obwieszczeniu, o ktérym mowa w ust. 1.”;

w art. 38:

a)

w ust. 6¢ uchyla si¢ pkt 2,

b) uchyla si¢ ust. 6d,

¢)

uchyla sig¢ ust. 7a;

w art. 38c:

a)

b)

w ust. 5 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,»J) mnadania zleceniu indywidualnego, niepowtarzalnego identyfikatora.”,

ust. 6a otrzymuje brzmienie:

,0a. W przypadku wystawienia zlecenia w postaci elektronicznej wystawiajacy

zlecenie przekazuje S$wiadczeniobiorcy informacje o wystawionym zleceniu

zawierajaca nastgpujace dane:

1)

2)

3)
4)
5)

identyfikator zlecenia sktadajacy si¢ z maksymalnie 20 znakéw generowany w
momencie zapisu zlecenia przez system serwisow internetowych lub ustug
informatycznych Funduszu, o ktérych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach;

kod dostepu sktadajacy si¢ z 4 cyfr generowany w momencie zapisu zlecenia
przez system serwisow internetowych lub ustug informatycznych Funduszu, o
ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o
swiadczeniach, umozliwiajagcy dostep do zlecenia w polaczeniu z
identyfikatorem zlecenia, o ktérym mowa w pkt 1, albo numerem PESEL
$wiadczeniobiorcy;

dat¢ wystawienia zlecenia;

imi¢ 1 nazwisko swiadczeniobiorcy;

oznaczenie wyrobu medycznego bedacego przedmiotem zaopatrzenia lub

naprawy;
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6) date, od ktorej albo do ktorej zlecenie moze by¢ zrealizowane, a w odniesieniu
do wyrobow przystugujacych comiesigcznie — wskazanie pierwszego miesiaca,

w ktorym zlecenie moze zosta¢ zrealizowane.”,

c) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,» 7. Realizacja zlecenia w postaci papierowej rozpoczyna si¢ z dniem przyjecia
przez §wiadczeniodawce zlecenia do realizacji, a konczy z dniem wydania wyrobu
medycznego. W przypadku zlecenia w postaci elektronicznej za dzien przyjecia
przez $wiadczeniodawce zlecenia do realizacji rozumie si¢ dzien, w ktoérym
udostepniono $wiadczeniodawcy identyfikator zlecenia oraz kod dostgpu lub kod
dostepu oraz numer PESEL §wiadczeniobiorcy.”,

d) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:

»/a. Osoba odbierajaca wyréb medyczny potwierdza jego odbiér, w

dokumencie zawierajagcym:

1) oznaczenie realizatora zlecenia;

2) identyfikator zlecenia;

3) dat¢ odbioru wyrobu medycznego albo naprawionego wyrobu medycznego;
4)  okreslenie wyrobu medycznego;

5) dane osoby odbierajacej wyrdob medyczny:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — seri¢ i numer paszportu albo

rodzaj i numer innego dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢,

c) czytelny podpis; w przypadku niemozno$ci osobistego ztozenia
czytelnego podpisu przez odbiorce realizator zlecenia odnotowuje ta
okolicznos¢ na zleceniu w miejscu podpisu.”;

w art. 38d:
a) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. W przypadku gdy zlecenie przyjete do realizacji nie moze zostaé
zrealizowane, Swiadczeniodawca:
1) zwraca, o ile to mozliwe, zlecenie wystawione w postaci papierowej
swiadczeniobiorcy albo osobie dziatajacej w jego imieniu lub na jego rzecz;
2) w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej — zwraca zlecenie do realizacji

za posrednictwem serwisOw internetowych lub ushug informatycznych
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Funduszu, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust.
2 ustawy o $wiadczeniach.”,
b) ust. 12 1 12a otrzymujg brzmienie:

,12. Po zakonczeniu realizacji zlecenia wystawionego w postaci papierowej
$wiadczeniodawca realizujacy zlecenie przechowuje zlecenie wraz z dokumentacja
potwierdzajacg jego realizacj¢ lub zwigzang z jego realizacja przez okres 5 lat, liczac
od dnia zakonczenia realizacji zlecenia.

12a. Po zakonczeniu realizacji zlecenia wystawionego w postaci elektroniczne;j
jest ono przechowywane przez serwisy internetowe lub ustugi informatyczne
Funduszu przez okres 5 lat, liczac od dnia zakonczenia realizacji zlecenia.
Dokumentacj¢ potwierdzajaca realizacj¢ zlecenia lub dokumentacje zwigzang z jego
realizacjg w postaci elektronicznej, ktora zostata wytworzona w postaci papierowej,
$wiadczeniodawca przechowuje przez okres 5 lat, liczac od dnia zakonczenia
realizacji zlecenia.”;

5) wart. 44b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku recepty wystawionej dla §wiadczeniobiorcy w okresie cigzy lub
pologu przez osoby wskazane w art. 43b ust. 3 ustawy o §wiadczeniach osoba wydajaca
leki, oprocz obowigzkéw wynikajacych z art. 44, ma obowiazek poinformowaé
$wiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia leku innego niz lek przepisany na recepcie, o tej
samej nazwie mi¢dzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktora nie powoduje
powstania rdznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, objetego
wykazem, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w cze$ci dotyczacej bezplatnego zaopatrzenia
$wiadczeniobiorcow w okresie cigzy lub potogu oraz ma obowigzek na zadanie

$wiadczeniobiorcy wydac ten lek.”.

Art. 10. W ustawie z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z
wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia (Dz. U. poz. 1590) w art. 30 w ust. 1 wyrazy ,,31

grudnia 2021 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,31 grudnia 2022 r.”.

Art. 11. W ustawie z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczegdlnych

rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19,
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innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych oraz niektorych innych

ustaw (Dz. U. poz. 568, z p6zn. zm.”) w art. 65 po ust. 6b dodaje si¢ ust. 6¢ i 6d w brzmieniu:

,0C. Ze srodkéw Funduszu dokonuje si¢ jednorazowej wptaty srodkéw na Fundusz
Kompensacyjny Szczepien Ochronnych, o ktérym mowa w art. 17b ust. 1 ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi
(Dz. U. 22020 r. poz. 1845, z p6zn. zm. ).

6d. Wptaty, o ktorej mowa w ust. 6¢, dokonuje minister wlasciwy do spraw zdrowia
na wniosek dysponenta Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, o ktorym
mowa w art. 17b ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi, w wysokosci 10 mln zt wynikajacej z planu
finansowego Funduszu Przeciwdziatania COVID-19, w terminie 14 dni od dnia ztozenia

wniosku o wyplateg.”.

Art. 12. W ustawie z dnia 16 kwietnia 2020 r. o zmianie ustawy o $§wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz.

945) w art. 4:

1)

2)

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadku gdy ze sprawozdan przekazywanych ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia przez Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie przepiséw wydanych na
podstawie art. 43b ust. 9 ustawy zmienianej w art. 1 bedzie wynika¢, ze w pierwszym
polroczu danego roku nastgpitlo faktyczne przekroczenie 60% limitu wydatkow
przewidzianych na ten rok, minister wtasciwy do spraw zdrowia wdraza mechanizm
korygujacy polegajacy na ograniczeniu wykazu lekow i wyrobow medycznych, o ktorym
mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 2, w zakresie lekow, o ktorych mowa w
art. 37 ust. 2b ustawy zmienianej w art. 2.”,
ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wdrozy¢ mechanizm korygujacy, o
ktérym mowa w ust. 3, jezeli z analizy danych uzyskanych w toku dziatan, o ktorych

mowa w ust. 2, bedzie wynika¢, Zze roczny limit wydatkow przewidzianych na

%  Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 695, 1086, 1262, 1478, 1747, 2157 i

2255.

®  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 i 2401 oraz z

2021 r. 159, 180, 255, 616,981 i ....
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finansowanie bezptatnego zaopatrzenia w leki i wyroby medyczne §wiadczeniobiorcéw

w okresie cigzy lub potogu moze zosta¢ przekroczony.”.

Art. 13. W ustawie z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu
zapewnienia w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr
medycznych (Dz. U. poz. 2401 oraz z 2021 r. poz. 1104) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 26 wyrazy ,,6 miesigcy” zastepuje si¢ wyrazami ,,12 miesiecy’’;

2) wart. 27 wyrazy ,,12 miesi¢cy” zastepuje si¢ wyrazami ,,1 8 miesigcy”;
3) wart. 28:
a) wust. 1 wyrazy,,30 czerwca” zastepuje si¢ wyrazami ,,31 grudnia”,
b) wust. 2 wyrazy ,,0d dnia 1 lipca 2021 r. do dnia 31 grudnia 2021 r.” zastgpuje si¢
wyrazami ,,0d dnia 1 stycznia 2022 r. do dnia 31 maja 2022 r.”;
4) wart. 29 wyrazy ,,31 grudnia 2021 r.” zastgpuje si¢ wyrazami ,,31 maja 2022 r.”;
5) wart. 30 wyrazy ,,31 grudnia 2021 r.” zastgpuje si¢ wyrazami ,,31 maja 2022 r.”.

Art. 14. 1. Tworzy si¢ Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych.

2. Rzecznik Praw Pacjenta we wspotpracy z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, po
zasiegnigciu opinii ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych, ustala w terminie
miesigca od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy pierwszy plan finansowy Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych na okres od 1 dnia miesigca nastgpujacego po dniu
wejscia w zycie niniejszej ustawy do dnia 31 grudnia 2021 r.

3. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 15 dni od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy
sktada wniosek do Ministra Zdrowia o wyptate kwoty, o ktérej mowa w art. 17b ust. 5 ustawy

zmienianej w art. 1.

Art. 15. 1. W latach 2021-2030 maksymalny limit wydatkéw z budzetu panstwa z czgséci
pozostajacej w dyspozycji Rzecznika Praw Pacjenta bedacych konsekwencja wejscia w zycie
art. 17d—17g 1 art. 171 ustawy zmienianej w art. 1 wynosi 48,80 mln zt, przy czym:

1) w2021 r.—0,2 mln zk
2) w2022r.—54 minzk
3) w2023r.—5,4min zk;
4) w2024r.—54minzk
5) w2025r.—5,4 min zl;
6) w2026r.—5,4 miln zk
7) w2027 r.—5,4miln zk;
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8) w2028r.—5,4miln zl;
9) w2029r.—5,4min zk;
10) w2030r.—5,4 min zt.

2. W przypadku przekroczenia w pierwszym potroczu danego roku 65% limitu, o ktérym
mowa w ust. 1, lub w przypadku zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy
limitu wydatkow, wysokos¢ tych wydatkow w drugim poétroczu obniza si¢ do poziomu
gwarantujgcego, ze ten limit nie zostanie przekroczony.

3. Organem wilasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkow, o ktorych
mowa w ust. 1, oraz wdrozenia mechanizmu korygujacego, o ktérym mowa w ust. 2, jest

Rzecznik Praw Pacjenta.

Art. 16. 1. W latach 2021-2030 maksymalny limit wydatkoéw z budzetu panstwa z czgsci
pozostajace] w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia bedacych konsekwencja
wejscia w zycie art. 47d ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1 wynosi 14 min zl, przy czym:

1) w2021 r.—0mlnzl;
2) w2022r.— 6 minzl;
3) w2023 r.— 1 milnzl;
4) w2024 r.— 1 mln zl;
5) w2025r.— 1 minzl;
6) w2026r.—1 milnzl;
7) w2027 r.— 1 miln zl;
8) w2028r.— 1 minzk
9) w2029r.— 1 min zk;
10) w2030r.— 1 mln zt.

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

3. Organem wlasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkoéw, o ktorych
mowa w ust. 1, oraz wdrozenia mechanizmu korygujacego, o ktorym mowa w ust. 2, jest

minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 17. 1. W 2021 r. przychodem Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych

jest wptata wniesiona w 2021 r. z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19, o ktorym mowa w
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art. 65 ust. 1 ustawy z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczego6lnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chordb
zakaznych oraz wywolanych nimi sytuacji kryzysowych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.
poz. 568, z pézn. zm.”), w wysokosci 10 min zt.

2. W 2021 r. koszty realizacji zadan w ramach procedury monitorowania wystepowania
wariantow wirusa SARS-CoV-2 na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérej mowa w art.
47d ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, sg pokrywane z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19,
o ktorym mowa w art. 65 ust. 1 ustawy z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o
szczegolnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem
COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywolanych nimi sytuacji kryzysowych oraz

niektorych innych ustaw.

Art. 18. 1. Swiadczenia kompensacyjne obejmuja szczepienia ochronne przeciwko
COVID-19 przeprowadzane po dniu 26 grudnia 2020 r. oraz pozostate szczepienia ochronne,
o ktorych mowa w art. 17a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, przeprowadzane od dnia 1 stycznia
2022 r.

2. Termin ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 3 ustawy zmienianej w art. 1,
ma zastosowanie rowniez do zdarzen okreslonych w art. 17a ust. 1, 3 1 4 tej ustawy, ktore
wystapity przed dniem wejécia w zycie niniejszej ustawy w wyniku szczepien ochronnych

przeciwko COVID-19 przeprowadzanych po dniu 26 grudnia 2020 r.

Art. 19. Przepis art. 17c ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1 stosuje si¢ do umow na
realizacje dostaw szczepionek do przeprowadzenia szczepien ochronnych zawartych po dniu

31 grudnia 2021 r.

Art. 20. 1. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 14 dni od dnia wejscia w Zycie niniejszej
ustawy powola Zespot do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych, o ktorym mowa w art. 17d ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1.

2. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 14 dni od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy
udostgpnia na stronie internetowej urzedu go obstugujacego wzoér wniosku o przyznanie
Swiadczenia kompensacyjnego, o ktérym mowa w art. 17e ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1,
oraz umozliwi zlozenie tego wniosku wraz z zalacznikami w postaci elektronicznej z

zapewnieniem poufnosci i bezpieczenstwa przekazywanych danych osobowych i medycznych.

7 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 695, 1086, 1262, 1478, 1747, 2157 i
2255,
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3. Wniosek o przyznanie §$wiadczenia kompensacyjnego, o ktérym mowa w art. 17¢ ust.
1 ustawy zmienianej w art. 1, moze by¢ ztozony nie wczesniej niz po uptywie 15 dni od dnia

wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 21. Pierwsze sprawozdanie, o ktorym mowa w art. 171 ustawy zmienianej w art. 1,
Rzecznik Praw Pacjenta przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia do dnia 28
lutego 2022 r. 1 obejmie ono okres od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy do dnia 31 grudnia

2021 r.

Art. 22. 1. Do dnia 31 grudnia 2021 r. dokumentacje¢ medyczng szczepien ochronnych, o
ktérych mowa w art. 17 1 art. 19 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym,
prowadzi si¢ na zasadach dotychczasowych.

2. Skierowania do szpitala psychiatrycznego moga by¢ wystawiane wedlug wzoru
okreslonego na podstawie przepisOw wydanych na podstawie art. 49 ustawy zmienianej w art.

3 do dnia 30 czerwca 2022 r.

Art. 23. Podmioty prowadzace szkolenie specjalizacyjne przed dniem 1 stycznia 2021 r.
na podstawie umowy zawartej z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia moga w ramach
rozliczenia, o ktorym mowa w art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zmianie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 2345), oraz w ramach wydatkow, o ktérych mowa w art. 8 ust. 3 pkt
2 tej ustawy, uwzgledni¢ sktadki na Fundusz Solidarnosciowy naliczone od wynagrodzen
lekarzy odbywajacych szkolenie specjalizacyjne w trybie rezydentury w tym podmiocie, jezeli

sktadki z tego tytutu zostaty przez ten podmiot odprowadzone.

Art. 24. Minister witasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci,
oglaszajac na swojej stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej oraz w dzienniku
urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia informacje¢ o uruchomieniu mozliwosci
dostepu do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych dotyczacych ilosci oraz
rodzaju przepisanych $wiadczeniobiorcy lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, o ktorym mowa w art. 43a ust. 1b
oraz art. 43b ust. 5 ustawy zmienianej w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, bez
zgody $wiadczeniobiorcy lub jego przedstawiciela ustawowego, nie pdzniej niz w terminie 30

dni od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 25. 1. Recepty wystawione na podstawie art. 43b ust. 3 ustawy zmienianej w art. 6

mogg by¢ realizowane na zasadach dotychczasowych.
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2. Pierwszy wykaz, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 9,
uwzgledniajacy wyroby medyczne, o ktérych mowa w art. 37 ust. 2b tej ustawy, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawg, minister wtasciwy do spraw zdrowia oglosi nie pozniej niz w
terminie do dnia 30 kwietnia 2022 r., biorgc pod uwage wytyczne okreslone w art. 43b ust. 6

ustawy zmienianej w art. 6.

Art. 26. System teleinformatyczny, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 46a 1 art. 46b pkt 1-6 1 8—13 ustawy zmienianej w art. 1, odpowiedzialny za przetwarzanie
danych os6b przekraczajacych granice Rzeczypospolitej Polskiej, w celu udania si¢ do swojego
miejsca zamieszkania lub pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz danych innych
oso6b podlegajacych obowigzkowej kwarantannie w zwigzku z epidemia wywotang
zakazeniami wirusem SARS-CoV-2, jak réwniez osob podlegajacych izolacji, izolacji w
warunkach domowych, oséb, co do ktorych podjeto decyzje o wykonaniu testu
diagnostycznego w kierunku SARS-CoV-2, wyniku tego testu, a takze osob zakazonych tym
wirusem oraz za przetwarzanie informacji dotyczacych zgonu tych osob, staje si¢ Systemem
Ewidencji Wystgpowania Choréb Zakaznych i1 Przeciwdziatania tym Chorobom, o ktorym

mowa w art. 31d ust. 1 ustawy zmienianej w art. 8, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 27. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci, nie
p6ézniej niz do dnia 31 grudnia 2021 r., na swojej stronie podmiotowej Biuletynu Informacji
Publicznej oraz w dzienniku urzgdowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia informacje o
uruchomieniu funkcjonalnosci w Internetowym Koncie Pacjenta, o ktorej mowa w art. 7a ust.

1 pkt 18 ustawy zmienianej w art. 8, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg.

Art. 28. Zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy w postaci papierowej wystawione
zgodnie ze wzorem uproszczonym, o ktorym mowa w art. 38 ust. 6d ustawy zmienianej w art.
9, przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy sa realizowane na dotychczasowych

zasadach, nie dluzej niz do dnia uptywu waznosci zlecenia.

Art. 29. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 17 ust. 10, art. 19 ust. 12 i art. 21¢ ust. 5 ustawy zmienianej w art. 1, zachowuja moc
do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 17 ust.
10, art. 19 ust. 12 1 art. 24 ust. 5 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa,
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2) art. 49 ustawy zmienianej w art. 3, zachowuja moc do dnia wejScia w Zycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 49 ustawy zmienianej w art. 3, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawg

— jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2022 r.

Art. 30. Ustawa wchodzi w zycie z dniem nastg¢pujacym po dniu ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 4, ktory wehodzi w zycie z dniem nast¢pujagcym po dniu ogloszenia, z mocg od dnia
1 stycznia 2021 r.;

2) art. 13 pkt 11 3, ktore wchodza w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia, z moca
od dnia 1 lipca 2021 r.;

3) art. 3, art. 6 pkt 2 lit. a i lit. b w zakresie art. 43b ust. 3,4, 61 7 1 lit. ¢, pkt 3 1 4, art. 8 pkt
2 lit. a tiret drugie, lit. b 1 pkt 12, art. 9 pkt 1 1 5, art. 12, art. 24 ust. 1 i art. 25, ktore

wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.



