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Projektowana ustawa wprowadza zmiany w:
I. ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z późn. zm.),
II. ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od osób fizycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1128, z późn. zm.),
III. ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z 2020 r. poz. 685), 
IV. ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r . o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790),
V. ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1777 oraz z 2021 r. poz. 159), 
VI. ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 i 1292),
VII. ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849), 
VIII. ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666 i 1292), 
IX. [bookmark: _Hlk77490701]ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523 i 1292), 
X. ustawie z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektórych ustaw w związku z wdrażaniem rozwiązań w obszarze e-zdrowia (Dz. U. poz. 1590), 
XI. ustawie z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczególnych rozwiązaniach związanych z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorób zakaźnych oraz wywołanych nimi sytuacji kryzysowych oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. poz. 568, z późn. zm.), 
XII. ustawie z dnia 16 kwietnia 2020 r. o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. poz. 945),
XIII. ustawie z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektórych ustaw w celu zapewnienia w okresie ogłoszenia stanu zagrożenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr medycznych (Dz. U. poz. 2401 oraz z 2021 r. poz. 1104). 
I. Zmiany w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi, zwanej dalej „ustawą zakaźną”. 
A. Utworzenie Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych, zwanego dalej „Funduszem”.
Projektowane przepisy wprowadzające świadczenia kompensacyjne oraz tworzące Fundusz stanowią realizację zasady solidarności społecznej, która jest kluczem dla powszechnej realizacji szczepień ochronnych. Powszechność szczepień ochronnych ma za zadanie zarówno zapewnienie ochrony przed chorobami zakaźnymi tych osób, które zostały zaszczepione, jak również – przez przerwanie krążenia patogenów w populacji i powstanie odporności zbiorowiskowej – ochronę tych osób, które ze względów zdrowotnych nie mogą być poddane szczepieniom (osoby chore na choroby nowotworowe, dzieci z wrodzonymi lub nabytymi niedoborami odporności). Z drugiej strony, solidarność programów powszechnych szczepień w innych krajach Unii Europejskiej wyraża się w zapewnieniu osobom zaszczepionym środków prawnych umożliwiających szybkie uzyskanie świadczenia pieniężnego w związku z zaistniałymi niepożądanymi odczynami poszczepiennymi, bez konieczności odwoływania się do długotrwałej procedury postępowania przed sądami powszechnymi. 
W przypadku gdy w wyniku szczepienia ochronnego u osoby, u której wykonano szczepienie ochronne, wystąpiły wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego podanej szczepionki lub szczepionek działania niepożądane, które spowodowały konieczność hospitalizacji przez okres nie krótszy niż 14 dni albo polegały na wystąpieniu u tej osoby wstrząsu anafilaktycznego powodującego konieczność obserwacji na szpitalnym oddziale ratunkowym albo izbie przyjęć lub hospitalizacji przez okres do 14 dni, zaszczepionemu będzie przysługiwać świadczenie kompensacyjne. Świadczenie kompensacyjne będzie przysługiwało zarówno wtedy, gdy działanie niepożądane szczepionki było bezpośrednią przyczyną hospitalizacji, jak i wtedy, gdy następstwem działania niepożądanego było pogorszenie stanu zdrowia wymagające hospitalizacji przez okres nie krótszy niż 14 dni.
Dodatkowe kryterium 14-dniowego okresu hospitalizacji, związanego z utrzymywaniem się objawów chorobowych oraz koniecznością ich leczenia, stanowi rozwiązanie analogiczne do tego, które obowiązuje w Finlandii, i pozwala wyeliminować te przypadki, w których hospitalizacja służyła jedynie obserwacji i ocenie stanu zdrowia pacjenta, a objawy chorobowe miały przemijający i krótkotrwały charakter. Kryterium to nie będzie obowiązywać jedynie w przypadku wystąpienia wstrząsu anafilaktycznego, który choć jest stanem szybko pod wpływem leczenia ustępującym, stanowi poważne działanie niepożądane.
Docelowo świadczeniami kompensacyjnymi będą objęte szczepienia wykonane rutynowo w ramach obowiązkowych szczepień ochronnych przede wszystkim dzieci i młodzieży do 19. roku życia, nieobowiązkowe szczepienia akcyjne, które są przeprowadzane w sytuacji epidemii organizowane przez organy państwa i finansowane ze środków budżetu państwa, takich jak szczepienia przeciw odrze, meningokokom lub COVID-19 oraz szczepienia akcyjne, które mogą być potencjalnie wprowadzane w stanie epidemii w przepisach wydanych na podstawie art. 46 ust. 4 pkt 7 ustawy zakaźnej (np. przeciw chorobom o szczególnie wysokiej śmiertelności, takiej jaką w przeszłości była ospa prawdziwa). 
W przypadku szczepień obowiązkowych realizowanych w ramach rutynowego, corocznego Programu Szczepień Ochronnych świadczenie kompensacyjne będzie przysługiwało również w sytuacji, gdy obowiązkowe szczepienie ochronne zostało wykonane szczepionką inną, niż ta, która została zakupiona przez ministra właściwego do spraw zdrowia.
Świadczenie kompensacyjne nie obejmie natomiast przypadków działań niepożądanych, które wystąpiły po szczepieniu w ramach szczepień zalecanych, o których mowa w art. 19 i art. 20 ustawy zakaźnej.
W Rzeczypospolitej Polskiej każdego roku jest wykonywanych kilkanaście milionów szczepień ochronnych, zarówno finansowanych ze środków budżetu państwa obowiązkowych szczepień ochronnych, jak również w zakresie szczepień zalecanych, które są realizowane przez pacjentów i lekarzy w zależności od wskazań indywidualnych. Spośród wykonanych szczepień jedynie w odniesieniu do 2–8 przypadków stwierdza się po szczepieniu takie objawy chorobowe, które – na podstawie analizy zgłoszonych niepożądanych odczynów poszczepiennych oraz dokumentacji medycznej – zostały zakwalifikowane jako ciężkie niepożądane odczyny poszczepienne spowodowane szczepionką lub sposobem wykonania szczepienia. Natomiast większość działań niepożądanych ogranicza się do reakcji miejscowych w postaci zaczerwieniania i bólu w miejscu wstrzyknięcia lub objawów ogólnych w postaci podwyższenia temperatury ciała. Również dostępne dane pochodzące z obecnie realizowanej, niemającej precedensu pod względem swojej skali, globalnej akcji szczepień ochronnych przeciwko COVID-19 także wskazują na wysokie bezpieczeństwo szczepień. Na każde 10 milionów podanych dawek na świecie występuje kilkadziesiąt poważnych odczynów poszczepiennych w postaci rekcji alergicznych, które stanowią trudną do przewidzenia indywidualną reakcję organizmu na podanie szczepionki. Dane te świadczą o wysokim bezpieczeństwie realizacji szczepień ochronnych. 
Informacje o rodzaju oraz częstości występowania niepożądanych odczynów poszczepiennych, zwanych dalej „NOP”, po podaniu produktu leczniczego są uwzględnione przez producenta w ulotce dołączonej do opakowania danej szczepionki oraz w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zwanej dalej „ChPL”. 
Główny Inspektor Sanitarny prowadzi wykaz NOP, z uwzględnieniem klasyfikacji NOP jako łagodnego, poważnego albo ciężkiego.
Wskazać należy, że NOP łagodne nie wymagają hospitalizacji, a jedynie obserwacji, natomiast zaklasyfikowanie NOP jako ciężkiego jest skorelowane z długością hospitalizacji pacjenta oraz jego stanem zdrowia tuż po jej zakończeniu. Ustalenie średniego czasu trwania hospitalizacji lub wskazanie okresu powyżej 14 dni wymaga indywidualnej weryfikacji każdego przypadku na podstawie dokumentacji medycznej pacjenta oraz nie jest możliwe tylko i wyłącznie w oparciu o rejestr NOP. 
Średnio, każdego roku w Polsce rejestrowanych jest 2 000–3 500 NOP. Jeden NOP występuje średnio raz na 10 000 podanych dawek szczepionki. Częstość występowania NOP zależy od rodzaju szczepionki. W 2016 r. zarejestrowano łącznie 2 341 NOP, w tym trzy przypadki NOP ciężkich. W 2017 r. zarejestrowano łącznie 3 535 NOP, w tym jedenaście przypadków ciężkich. W 2018 r. zarejestrowano łącznie 3 639 NOP, w tym jedenaście przypadków ciężkich. W 2020 zarejestrowano 1 929 NOP, w tym 5 przypadków ciężkich.
W przypadku szczepień przeciwko COVID-19 realizowanych w ramach Narodowego Programu Szczepień, zarejestrowano od dnia 28 grudnia 2020 r. do dnia 27 kwietnia 2021 r. 3 467 NOP, w tym 112 osób było podanych hospitalizacji. U 28 osób wystąpił wstrząs anafilaktyczny bez konieczności hospitalizacji, u 7 osób była wymagana po zdarzeniu hospitalizacja, krótsza niż 14 dni. Dwie osoby były hospitalizowane powyżej 14 dni, jedna osoba powyżej 30 dni. W przypadku 50 zgłoszonych zdarzeń długość hospitalizacji nie została ustalona, a w przypadku 59 osób trwała krócej niż 14 dni. Przyjmując szacowany poziom zaszczepienia populacji aktualnie uprawnionej do podania szczepionki przeciwko COVID-19, w tym roczniki 2004–2005, należy uwzględnić poziom 70% zaszczepienia populacji, co daje podanie 44 mln dawek szczepionek.
Szacuje się, że do końca roku wśród zgłoszonych NOP zostanie przekazana informacja o wystąpieniu 470 hospitalizacji. U 118 osób wystąpi wstrząs anafilaktyczny bez konieczności hospitalizacji, u 30 osób będzie wymagana hospitalizacja, krótsza niż 14 dni. Dziewięć osób będzie hospitalizowanych powyżej 14 dni, a pięć osób powyżej 30 dni. 
Powyższe informacje pozwalają założyć, że przy zakładanym poziomie zaszczepienia populacji, koszt świadczeń wypłacanych z Funduszu wyniesie 5 211 480 zł, co w przypadku dodatkowo uwzględnienia niedoszacowanych świadczeń w zakresie hospitalizacji o nieznanej liczbie dni (210 przypadków), zwiększa kwotę o dodatkowe 4 200 000 zł.
Doświadczenia ostatnich lat, a w szczególności bieżącej pandemii COVID-19, dobitnie wskazują, że brak dostępności do szczepień ochronnych stanowi realne zagrożenia dla życia i zdrowia w szczególności w sytuacji epidemii. Równocześnie spadające zaufanie do szczepień, w tym obawy co do ich bezpieczeństwa, stanowią lub mogą stanowić poważną przeszkodę w zakresie efektywnej realizacji programów szczepień.
Ustalenie uprawnień do otrzymania świadczenia kompensacyjnego nie będzie się opierać na zgłoszeniu przez lekarza NOP, lecz na wystąpieniu wymienionych w ChPL działań niepożądanych szczepionki lub szczepionek, które zostały potwierdzone w dokumentacji lekarskiej. W tej sytuacji system będzie niezależny od systemu monitorowania działań niepożądanych i potencjalnych niekompletności zgłaszanych w nim zdarzeń.
Niezależnie od uzyskanego świadczenia w ramach Funduszu, osoba która zdecyduje się na złożenie pozwu przed Skarbem Państwa o wypłatę zadośćuczynienia lub odszkodowania, w związku z wystąpieniem działań niepożądanych po szczepieniu, ma prawo do dochodzenia swoich praw w postępowaniu sądowym. Od sądu będzie zależeć, czy wpłacone odszkodowanie zostanie zaliczone na poczet ewentualnego odszkodowania lub zadośćuczynienia.
Przyznane w drodze decyzji świadczenie kompensacyjne jest zaliczane na poczet zadośćuczynienia lub odszkodowania w postępowaniu cywilnym.
Świadczenie kompensacyjne będzie uzyskiwane w trybie postępowania administracyjnego zakończonego decyzją administracyjną Rzecznika Praw Pacjenta, zwanego dalej „Rzecznikiem” – po uzyskaniu w ramach tego postępowania opinii Zespołu do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych. Termin na rozpatrzenie wniosku wyniesie 2 miesiące, co zapewni szybkie ustalenie prawa do przedmiotowego świadczenia i jego szybką wypłatę. W przypadku wniosku niekompletnego lub nienależycie opłaconego Rzecznik Praw Pacjenta będzie wzywać wnioskodawcę do jego uzupełnienia w terminie 30 dni od dnia doręczenia ze wskazaniem stwierdzonych w nim braków, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania. Również w przypadku braku podstawy do oceny merytorycznej wniosku, Rzecznik będzie mógł wydać decyzję bez udziału Zespołu.
Zadaniem Zespołu do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych będzie sporządzenie opinii merytorycznej w zakresie wystąpienia działania niepożądanego i jego skutków, po uzyskaniu której Rzecznik wyda rozstrzygnięcie w zakresie przyznania świadczenia kompensacyjnego i jego wysokości albo odmowie przyznania tego świadczenia. W skład tego Zespołu będzie wchodzić co najmniej 6 członków – lekarzy posiadających specjalizację przydatną w zakresie merytorycznej oceny wniosków (w dziedzinie chorób zakaźnych, pediatrii, alergologii, neurologii, chirurgii, kardiologii oraz pulmonologii). Członków ww. Zespołu będzie powoływać Rzecznik. Obsługę i administracyjną ww. Zespołu zapewni Biuro Rzecznika Praw Pacjenta jako urząd obsługujący Rzecznika w ramach swojej działalności. W 2021 r. wysokość wynagrodzenia dla członków Zespołu należy oszacować na kwotę 180 000 zł, przyjmując maksymalne stawki miesięczne i zakładając 6-miesięczny okres obowiązywania przepisów w tym roku. Koszty pozostałe związane z obsługą postępowań i Funduszu przez Biuro Rzecznika Praw Pacjenta należy oszacować na kwotę 20 000 zł (w tym między innymi utworzenie stanowisk pracy, koszty wysyłki korespondencji). Analogicznie w latach następnych – wynagrodzenie dla członków zespołu wyniesie 360 000 zł oraz pozostałe koszty związane z obsługą postępowań (w tym utrzymanie stanowisk pracy, koszty wysyłki korespondencji) wyniosą 40 000 zł.
Rzecznik w terminie 14 dni od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy powoła Zespół do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych, 
Na decyzję wydaną przez Rzecznika będzie przysługiwać skarga do sądu administracyjnego.
Postępowanie ma charakter jednoinstancyjny. Zebranie kompletu dokumentów do rozpatrzenia wniosku przez Zespół jest wymagane przy wydaniu decyzji przez Rzecznika. Ograniczono możliwość odrzucenia wniosku przez Rzecznika wyłącznie ze względów formalnych. 
Świadczenie kompensacyjne będzie miało charakter zryczałtowanej kwoty, której wysokość została wskazana w przepisach projektowanej ustawy. Jej wysokość będzie zależała przede wszystkim od długości okresu hospitalizacji. Świadczeniem kompensacyjnym zostaną objęte działania niepożądane, które wystąpiły w wyniku szczepień wykonanych przeciwko COVID-19 przeprowadzonych po dniu 26 grudnia 2020 r., oraz pozostałe szczepienia ochronne objęte przepisami projektowanej ustawy przeprowadzone od dnia 1 stycznia 2022 r. Elementem świadczenia kompensacyjnego mogą być także koszty dalszego leczenia lub rehabilitacji po zakończeniu przez pacjenta hospitalizacji do wysokości 10 000 zł, przy czym limit świadczenia kompensacyjnego wyniesie 100 000 zł. 
Limity zostały oszacowane w oparciu o przybliżone wartości względem wysokości maksymalnego jednorazowego odszkodowania z tytułu uszczerbku na zdrowiu spowodowanego wypadkiem przy pracy lub chorobą zawodową, którego wysokość została określona w obwieszczeniu Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Społecznej z dnia 3 marca 2020 r. w sprawie wysokości kwot jednorazowych odszkodowań z tytułu wypadku przy pracy lub choroby zawodowej (M.P. poz. 279), oraz o wysokość kwot jednorazowych odszkodowań z tytułu wypadku przy pracy lub choroby zawodowej, o których mowa w obwieszczeniu Ministra Rodziny i Polityki Społecznej z dnia 19 lutego 2021 r. w sprawie wysokości kwot jednorazowych odszkodowań z tytułu wypadku przy pracy lub choroby zawodowej (M.P. poz. 217). Powyższe nie wpłynęło na limity ustalonych kwot świadczeń.
Wniosek o przyznanie świadczenia kompensacyjnego może być złożony w terminie do roku od dnia, który był ostatnim dniem obserwacji albo hospitalizacji, o których mowa w art. 17a ust. 1 projektowanej ustawy zakaźnej, za wyjątkiem wystąpienia zdarzeń określonych w art.17a ust. 1 i 2, które nastąpiły w okresie po dniu 26 grudnia 2020 r. do dnia wejścia w życie ustawy, W każdym przypadku okres na złożenie wniosku upływa w terminie 3 lat od dnia dokonania szczepienia. Wniosek może być złożony nie wcześniej niż po upływie 15 dni od dnia wejścia w życie projektowanej ustawy. 
Rzecznik w terminie 14 dni od dnia wejścia w życie ustawy udostępni na stronie internetowej urzędu go obsługującego wzór wniosku o przyznanie świadczenia kompensacyjnego wraz z załącznikami , o którym mowa w art. 17e ust. 1 ustawy zakaźnej, oraz umożliwi złożenie tego wniosku wraz z załącznikami w postaci elektronicznej z zapewnieniem poufności i bezpieczeństwa przekazywanych danych osobowych i medycznych.
Zgodnie z przepisem art. 5 ust. 1 lit. b rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UE L 74 z 4.03.2021, str. 35) („RODO”) dane osobowe muszą być zbierane w konkretnych, wyraźnych i prawnie uzasadnionych celach i nieprzetwarzane dalej w sposób niezgodny z tymi celami („ograniczenie celu”). Z kolei zgodnie z zasadą minimalizacji wyrażoną w art. 5 ust. 1 lit. c RODO dane muszą być adekwatne, stosowne oraz ograniczone do tego, co niezbędne do celów, w których są przetwarzane. 
Przepisy art. 17f ust. 1 i 3–5 projektu ustawy zakaźnej wyraźnie określa wykorzystanie informacji, a cel gromadzenia i przetwarzania przez Rzecznika w ramach prowadzonego postępowania w sprawie świadczenia kompensacyjnego został wyraźnie określony. Projekt przepisu stanowi, że Rzecznikowi przysługuje dostęp do dokumentacji medycznej niezbędnej do rozpatrzenia wniosku o przyznanie świadczenia kompensacyjnego, w tym dokumentacji dotyczącej szczepienia ochronnego oraz leczenia wnioskodawcy gromadzonej w systemie, o którym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, oraz danych i informacji zawartych w rejestrach medycznych prowadzonych na podstawie tej ustawy. Rzecznik przetwarza dane osobowe w celu (obejmujące dostęp do dokumentacji medycznej dotyczącej szczepienia ochronnego wnioskodawcy) prowadzenia postępowania w sprawie świadczenia kompensacyjnego.
W kwestii postępowania z dokumentacją gromadzoną lub sporządzoną na potrzeby lub w związku z postępowaniem w sprawie świadczenia kompensacyjnego po upływie 10-letniego okresu przewiduje się, że do dalszego postępowania z dokumentacją należy stosować przepisy rozporządzenia Ministra Kultury i Dziedzictwa Narodowego z dnia 20 października 2015 r. w sprawie klasyfikowania i kwalifikowania dokumentacji, przekazywania materiałów archiwalnych do archiwów państwowych i brakowania dokumentacji niearchiwalnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 246) oraz przyjęte procedury w ramach Instrukcji Kancelaryjnej Rzecznika.
Zespół przetwarza dokumentację gromadzoną w związku z postępowaniem w sprawie świadczenia kompensacyjnego w zakresie koniecznym do sporządzenia opinii, zawężając cel udostępniania danych ze względu na kategorię udostępnianych danych osobowych (w tym dotyczących zdrowia), a także z uwagi na respektowanie zasady wyrażonej w art. 5 ust. 1 lit. a RODO dotyczącej zgodności z prawem. Zgodnie z tą zasadą podmiot może przetwarzać (w tym udostępniać) dane osobowe wyłącznie wtedy, gdy istnieje podstawa prawna przetwarzania danych. Rzecznik, jako administrator danych przetwarzanych na potrzeby lub w związku z prowadzonym postępowaniem w sprawie świadczenia kompensacyjnego, zapewnia odpowiednie warunki organizacyjne i techniczne w zakresie poufności i ochrony danych osobowych, w szczególności w zakresie systemu informatycznego służącego do przetwarzania danych osobowych w Biurze Rzecznika. W Biurze Rzecznika wdrożono i stosuje się odpowiednie procedury związane z ochroną danych osobowych. Ponadto Rzecznik realizuje w tym zakresie art. 47a ust. 4 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, zgodnie z którym dane osobowe (przetwarzane w związku z realizacją zadań przez Rzecznika) podlegają zabezpieczeniom zapobiegającym nadużyciom lub niezgodnemu z prawem dostępowi lub przekazywaniu polegającym co najmniej na:
1)	dopuszczeniu przez administratora danych do przetwarzania danych osobowych wyłącznie osób pisemnie do tego upoważnionych;
2)	pisemnym zobowiązaniu się osób upoważnionych do przetwarzania danych osobowych do zachowania ich w tajemnicy;
3)	regularnym testowaniu i doskonaleniu stosowanych środków technicznych i organizacyjnych.
W art. 17e ust. 4 zmienianej ustawy zakaźnej enumeratywnie wymieniono zakres danych, do których dostęp ma posiadać Rzecznik w ramach postępowania w sprawie świadczenia kompensacyjnego, a także inne podmioty, którym te dane mogą być udostępniane w określonym celu, z zachowaniem proporcji i nie są nadmiarowe do celu przetwarzania przez Rzecznika jako administratora, z zachowaniem zasady minimalizacji danych. Podobna konkluzja dotyczy celu udostępniania jednostkowych danych podmiotom określonym w art. 17f ust. 34 pkt 1 i 2 ustawy zakaźnej.
Zgodnie z art. 24 RODO, uwzględniając charakter, zakres, kontekst i cele przetwarzania oraz ryzyko naruszenia praw lub wolności osób fizycznych o różnym prawdopodobieństwie i wadze zagrożenia, Rzecznik wdraża odpowiednie środki techniczne i organizacyjne, aby przetwarzanie odbywało się zgodnie z niniejszym rozporządzeniem i aby móc to wykazać. Środki te są w razie potrzeby poddawane przeglądom i uaktualniane.
Zgodnie z projektem ustawy Rzecznik będzie dysponentem funduszu celowego – Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych. Rzecznik, jako dysponent Funduszu oraz organ wydający decyzje administracyjne w przedmiocie kierowanych do niego wniosków o przyznanie świadczeń z Funduszu, będzie posiadał aktualne dane dotyczące m.in. liczby tych wniosków, sumy roszczeń, stanu środków Funduszu, planowanej realizacji i zapotrzebowania. W projekcie określone zostały zadania Rzecznika, jakie wiążą się z pełnieniem roli dysponenta Funduszu, a środki na przedmiotowe zadania będą planowane bezpośrednio w budżecie Rzecznika lub rezerwie celowej, którą będzie dysponować Rzecznik.
[bookmark: _Hlk71877673]Głównym źródłem finansowania Funduszu będą wpłaty na rachunek bankowy Funduszu dokonywane przez podmioty (firmy farmaceutyczne, hurtownie), które zawarły ze Skarbem Państwa umowę na realizację dostaw szczepionek do przeprowadzania szczepień ochronnych. Wysokość wpłat będzie uzależniona od wysokości zawieranych kontraktów i będzie stanowić 1,5% wartości umowy brutto. Wpłaty na rachunek bankowy Funduszu nie dokonuje się w przypadku szczepionek zakupionych na podstawie porozumienia dotyczącego wczesnego zakupu szczepionek przeciw chorobie COVID-19 wywoływanej przez wirusa SARS-CoV-2, zawartego między Komisją Europejską i państwami członkowskimi Unii Europejskiej w dniu 16 czerwca 2020 r. Regulacje powyższe będzie się stosować po raz pierwszy do umów zawartych na dostawę szczepionek do przeprowadzenia szczepień ochronnych zawartych po dniu 1 stycznia 2022 r. 
Odstąpienie podmiotu, który zawarł ze Skarbem Państwa umowę na realizację dostaw szczepionek do przeprowadzania szczepień ochronnych, nie zwalnia wykonawcy z dokonania wpłaty na rachunek bankowy Funduszu w wysokości 1,5% wartości brutto tej umowy. Proponowany przepis art. 17c ust. 6 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych nie ingeruje w zakres Specyfikacji Warunków Zamówienia oraz w treść i zakres zawieranej umowy z wykonawcą. Rozwiązania o charakterze sankcyjnym będąc zatem opierać się o przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 305) w zakresie dochodzenia odsetek karnych za nieterminowe wpłaty. 
Przewiduje się, że Rzecznik Praw Pacjenta we współpracy z ministrem właściwym do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii ministra właściwego do spraw finansów publicznych, ustali w terminie miesiąca od dnia wejścia w życie projektowanej ustawy pierwszy plan finansowy Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych na okres od 1 dnia miesiąca następującego po dniu wejścia w życie projektowanej ustawy do dnia 31 grudnia 2021 r. 
Maksymalne wydatki ze środków publicznych w latach 2021–2030, w tym z budżetu państwa z części pozostającej w dyspozycji Rzecznika będących konsekwencją wejścia w życie regulacji działania Funduszu wynoszą 48,80 mln zł, przy czym:
1)	w 2021 r. – w wysokości 0,2 mln zł;
2)	w latach 2022–2030 – w wysokości 5,4 mln zł rocznie.
Organem właściwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatków oraz wdrożenia mechanizmu korygującego w przypadku środków budżetu państwa będzie Rzecznik. W przypadku zabezpieczenia środków z Funduszu Przeciwdziałania COVID‑19 organem monitorującym będzie Minister Zdrowia, w którego dyspozycji w ramach środków budżetowych znajduje się kwota10 mln zł zasilająca Fundusz Kompensacyjny. 
Złożenie wniosku o przyznanie świadczenia kompensacyjnego będzie podlegało opłacie w wysokości 200 zł uiszczanej na rachunek bankowy Funduszu. Opłata będzie podlegać zwrotowi w przypadku przyznania świadczenia kompensacyjnego w terminie 14 dni od dnia upływu terminu do zaskarżenia wydanej decyzji. Rozstrzygnięcie w sprawie zwrotu tej opłaty zawarte będzie w decyzji w sprawie przyznania świadczenia kompensacyjnego. 
W celu usprawnienia procesu składania i rozpatrywania wniosków na stronie internetowej Rzecznika, jako organu rozpatrującego wnioski, zostanie udostępniony wzór wniosku o przyznanie świadczenia kompensacyjnego, o którym mowa w art. 17e ust. 1 ustawy zakaźnej, oraz umożliwi złożenie tego wniosku wraz z załącznikami w postaci elektronicznej z zapewnieniem poufności i bezpieczeństwa przekazywanych danych osobowych i medycznych. Wniosek będzie mógł być podpisany podpisem zaufanym, kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem osobistym. Wniosek będzie mógł również zostać złożony w tradycyjnej papierowej postaci.
Przewiduje się również obowiązek składania przez Rzecznika sprawozdań w zakresie działalności dotyczącej Funduszu. Sprawozdania te będą składane ministrowi właściwemu do spraw zdrowia w okresach półrocznych. Pierwsze sprawozdanie, o którym mowa w art. 17i ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi, Rzecznik przedstawia ministrowi właściwemu do spraw zdrowia do dnia 28 lutego 2022 r. i obejmie ono okres od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy do dnia 31 grudnia 2021 r.
Możliwość przedłużania kwarantanny, powyżej terminu 21 dni, który wynika z art. 34 ust. 2, do 30 dni w przypadku poddania osoby odbywającej kwarantannę badaniom laboratoryjnym mającym na celu wykluczenie zakażenia jest podyktowana doświadczeniami związanymi ze zwalczaniem epidemii COVID-19 w Polsce. Mając na uwadze zróżnicowanie biologicznych czynników chorobotwórczych, ze względu na czas wylęgania choroby, a także nowoczesne osiągnięcia umożliwiające szczegółową diagnostykę molekularną i sekwencjonowanie genomu, pozwalające na bardzo precyzyjne monitorowanie przebiegu zakażeń, potrzebne jest zapewnienie możliwości ustalenia czasu niezbędnego do przeprowadzenia czynności związanych z dochodzeniem epidemiologicznym, adekwatnego do specyfiki danej choroby. Ponadto państwowy powiatowy inspektor sanitarny będzie mógł wystąpić do lekarza sprawującego opiekę nad osobą zakażoną o przedłużenie hospitalizacji, izolacji lub izolacji w warunkach domowych, do czasu poddania tej osoby badaniom laboratoryjnym mającym na celu wykluczenie zakażenia.
B.	Zmiany dotyczące przeprowadzania i dokumentowania szczepień ochronnych. 
Projektowane przepisy uchylają art. 17 ust. 1a ustawy zakaźnej, który wyłączał obowiązek szczepień ochronnych wobec wszystkich osób przebywających na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie krótszym niż 3 miesiące bez względu na kraj przybycia, cel przybycia do Rzeczypospolitej Polskiej oraz status zaszczepienia. Wyłączenie to obejmowało więc również migrantów przebywających w ośrodkach dla cudzoziemców, którzy przybyli do Rzeczypospolitej Polskiej z zamiarem uzyskania prawa do stałego pobytu. Ze względu na brak dokumentacji medycznej są to osoby najczęściej o nieznanym statusie zaszczepienia, które wymagają przeprowadzenia szczepień wyrównawczych (szczepień uzupełniających) jeszcze w trakcie przebywania w dedykowanych ośrodkach stanowiących tzw. filtr epidemiologiczny kraju, gdzie jest dokonywana ocena stanu ich zdrowia oraz gdzie odbywają funkcjonalną kwarantannę przed ich przeniesieniem do docelowych ośrodków pobytowych. W związku z powyższym kwestie zakresu i terminów szczepień ochronnych osób przebywających w Rzeczypospolitej Polskiej w okresie krótszym niż 3 miesiące zostaną uregulowane w sposób precyzyjny i szczegółowy w rozporządzeniu ministra właściwego do spraw zdrowia wydawanym na podstawie art. 17 ust. 10 ustawy zakaźnej.
Ponadto przez dodanie w art. 17 ustawy zakaźnej projektowanego ust. 2a doprecyzowano zasady określania (konkretyzacji) terminu obowiązkowych szczepień ochronnych wraz z poprzedzającym je lekarskim badaniem kwalifikacyjnym, wskazując że są one przeprowadzane w terminach, wskazanych przez lekarza sprawującego profilaktyczną opiekę zdrowotną nad osobą obowiązaną do poddawania się obowiązkowym szczepieniom ochronnym, uwzględniając przy tym terminy określone w Programie Szczepień Ochronnych (PSO). Przepis ten odnosi się zarówno do lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, którzy sprawują profilaktyczną opiekę zdrowotną nad dzieckiem w ramach umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia, jak również – w przypadku niewybrania przez rodziców dla dziecka lekarza ubezpieczenia zdrowotnego – każdego innego lekarza, który sprawuje opiekę profilaktyczną nad dzieckiem w ramach świadczeń zdrowotnych udzielanych komercyjnie. Wskazane w PSO terminy szczepień są oparte na ChPL poszczególnych rodzajów szczepionek, które to dokumenty wskazują, po ukończeniu jakiego wieku dziecko może zostać zaszczepione.
W projektowanych art. 17 ust. 7 i 8 ustawy zakaźnej zmodyfikowano przepisy odnoszące się do kwestii związanych z dokumentacją medyczną szczepień. Wskazano, że sposób prowadzenia dokumentacji medycznej oraz treści karty uodpornienia, książeczki szczepień oraz zaświadczenia zaświadczenie o lekarskim badaniu kwalifikacyjnym do szczepienia jako dokumentów stanowiących indywidualną dokumentację medyczną zostaną określone w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, tzn. w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania. Analogiczne rozwiązanie zostało już wcześniej przyjęte w odniesieniu do karty szczepień, o której mowa w art. 21a ustawy zakaźnej, służącej obecnie elektronicznej rejestracji szczepień przeciwko COVID-19. W związku z powyższym w projektowanym art. 17 w ust. 10 ustawy zakaźnej uchylono pkt 6 i 7 zawierające odpowiednio upoważnienie do określenia sposobu postępowania z ww. dokumentacją medyczną oraz określenia jej wzorów.
W art. 17 ust. 9a i 9b ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi uregulowano kwestie zakresu danych osobowych przekazywanych do Państwowej Inspekcji Sanitarnej w raporcie o przypadkach niewykonania obowiązkowych szczepień ochronnych. Raport obejmuje imienną listę osób małoletnich objętych obowiązkowymi szczepieniami ochronnymi, które nie były poddane lekarskiemu badaniu kwalifikacyjnemu albo u których nie zostały przeprowadzone obowiązkowe szczepienia ochronne, mimo niestwierdzenia u nich przeciwwskazań do szczepienia, oraz osoby sprawującej prawną pieczę nad osobą małoletnią. Terminy i sposób przekazywania raportu zostaną uregulowane w wydawanym na podstawie art. 17 ust. 10 ustawy zakaźnej rozporządzeniu ministra właściwego do spraw zdrowia. Konsekwencją zmian proponowanych w art. 17 ustawy zakaźnej w zakresie dokumentacji medycznej dotyczącej obowiązkowych szczepień ochronnych są zmiany dokonane w art. 19 ust. 8 i 10 tej ustawy.
Konsekwentnie projekt dostosowuje pozostałe przepisy ustawy zakaźnej, m.in. wskazując, że za czynność wydania zaświadczenia ze wskazaniem daty i godziny przeprowadzonego badania oraz za wydanie skierowania do konsultacji specjalistycznej osoby objętej obowiązkiem szczepienia ochronnego jest odpowiedzialna osoba przeprowadzająca badanie, tj. lekarz. Wydanie zaświadczenia ze wskazaniem daty i godziny przeprowadzonego badania jest obowiązkiem lekarza, który wyjątkowo – w przypadku gdy szczepienie i badanie kwalifikacyjne jest przeprowadzone w tej samej placówce – może odstąpić od wydania zaświadczenia, a podstawą jego przeprowadzenia jest wpis w dokumentacji medycznej pacjenta.
Aktualnie obowiązujący przepis art. 18 ust. 5 ustawy zakaźnej umożliwia zakup szczepionek przez ministra właściwego do spraw zdrowia wyłącznie na potrzeby szczepień obowiązkowych, natomiast w projekcie przewiduje się umożliwienie sfinansowania przez ministra właściwego do spraw zdrowia również zakupu szczepionek do innych szczepień, względem których nie jest nałożony obowiązek administracyjny, a których przeprowadzenie jest zalecane. Poszerzenie katalogu szczepionek, które będą udostępniane nieodpłatnie świadczeniobiorcom w ramach wskazanych grup docelowych, ma zapewnić realizację określonych celów zdrowotnych w populacji objętej szczepieniem, docelowo z osiągnieciem efektu ochrony zbiorowiskowej. Umieszczanie w PSO szczepień zalecanych, co do których zachodzą przesłanki do objęcia finasowaniem kosztu preparatu, będzie jednak każdorazowo możliwe po zabezpieczeniu finasowania w budżecie państwa w zakresie środków finansowych przeznaczonych na ten cel. Nowe zmiany w kalendarzu szczepień ochronnych każdorazowo będą ocenione pod względem skutków finansowych. 
W przypadku konieczności wprowadzenia szczepienia przeciw chorobie zakaźnej, wymienionej w katalogu szczepień zalecanych w celu zrealizowania postanowień wynikających z programów profilaktycznych, jak np. obecnie wdrażany program wieloletni pn. Narodowa Strategia Onkologiczna (NSO) na lata 2020–2030, do realizacji przedmiotowego przedsięwzięcia jest niezbędne wdrożenie mechanizmu finansowania (przy uwzględnieniu możliwości zabezpieczenia przez ministra właściwego do spraw zdrowia, od roku 2022, szczepionek) i umożliwienie rozpoczęcia celu określonego w NSO na zasadach przyjętych dla szczepień obowiązkowych, realizowanych w punktach szczepień podstawowej opieki zdrowotnej. Wprowadzone rozwiązanie umożliwi przeprowadzenie wyżej wymienionych i kolejnych programów.
Do zakupu szczepionek zalecanych stosuje się odpowiednio przepisy art. 18 ust. 5, 7–9 ustawy zakaźnej dotyczące realizacji szczepień obowiązkowych. 
W art. 18 ust. 12 i 13 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi wprowadzono regulację o sporządzaniu przez świadczeniodawców sprawozdania półrocznego o przechowywanych przez świadczeniodawcę kartach uodpornienia oraz sprawozdania kwartalnego ze zużycia szczepionek zakupionych ze środków budżetu państwa. Zakres danych, które podlegają sprawozdawaniu, jest co do zasady analogiczny do dotychczasowego zakresu danych, który jest określony w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych (Dz. U. z 2018 r. poz. 753, z późn. zm.) w postaci wzorów graficznych formularzy. W związku z postępującą informatyzacją sprawozdawczości w dodawanym ust. 12 wskazano natomiast, że formularze dla przedmiotowych sprawozdań zostaną udostępnione przez Głównego Inspektora Sanitarnego w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej urzędu.
Zgodnie z projektowanym art. 19 ust. 6 ustawy zakaźnej badanie kwalifikacyjne będzie przeprowadzać lekarz, a w przypadku szczepień zalecanych przeciw grypie osobom dorosłym również felczer i pielęgniarka. 
Dodatkowo wskazano w art. 21c w ust. 2 pkt 2, że lekarze i lekarze dentyści odbywający staż podyplomowy mogą samodzielnie przeprowadzać badanie kwalifikacyjne i przeprowadzać szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 także poza podmiotem, w którym odbywają staż, co umożliwi zwiększenie dostępu do tych szczepień. W tym samym celu wprowadzono także w art. 21c ustawy zakaźnej przepis porządkujący kwestie przeprowadzania szczepień przez sprecyzowanie, że szczepienia te mogą wykonywać również, pod określonymi w tej regulacji warunkami, studenci kształcący się na piątym albo na szóstym roku studiów na kierunku lekarskim albo na piątym roku studiów na kierunku lekarsko-dentystycznym, albo na trzecim roku studiów I stopnia na kierunku pielęgniarstwo w okresie odbywania tych studiów i przez okres 6 miesięcy po ich ukończeniu.
Nie przewiduje się wprowadzania dodatkowych przepisów regulujących kwestie formalne związane z samym faktem wykonywania czynności poza miejscem odbywania stażu, ich udokumentowania. Szczepienia w ramach stażu lekarze stażyści mogą przeprowadzać tylko w przypadku skierowania do zwalczania epidemii, skierowania przez pracodawcę w ramach stażu do innej pracy lub w ramach staży cząstkowych, które w programie przewidują tematykę szczepień. Projektowany przepis ma dać możliwość wykonywania szczepień przez stażystów bez skierowania i poza godzinami pracy.
Automatyczna zmiana statusu skierowań przez System P1, o której mowa w art. 21d ustawy zakaźnej, będzie miała miejsce w sytuacjach, gdy konieczne okaże się odciążenie punktów szczepień z uwagi na realizację bardzo dużej liczby szczepień w krótkim czasie albo wówczas, gdy w punkcie szczepień nie zostanie dokonana zmiana statusu skierowania, a jednocześnie System P1 odnotuje dla danego pacjenta wypełnioną kartę szczepień, co będzie oznaczać, że dana osoba została już zaszczepiona, a skierowanie nadal jest oznaczone jako niezrealizowane. W praktyce natomiast system zmieniać będzie status np.:
•	dla szczepień realizowanych przez apteki (które nie maja uprawnień do obsługi skierowań)
•	dla szczepień w zakładach pracy (obsługiwanych poza rejestracją w masowej ilości)
•	dla wszystkich innych szczepień, w których punkty nie uzupełniły tej informacji.
C. Zmiany w zakresie rozwiązań służących ograniczeniu szerzenia się zakażeń i chorób zakaźnych (w tym nowych wariantów wirusa SARS-CoV-2). 
Ryzyko zawleczenia i rozprzestrzenienia nowych wariantów wirusa należy określić jako bardzo duże szczególnie w sytuacji zwiększonego ruchu turystycznego. Większa zakaźność nowych wariantów prowadzi do zwiększenia liczby chorych, hospitalizacji i zgonów z powodu choroby COVID-19 we wszystkich grupach wiekowych. Zasadnicze znaczenie mają interwencje w zakresie zdrowia publicznego, a w szczególności nadzór epidemiologiczny oraz sekwencjonowanie SARS-CoV-2 pod kątem nowych, niebezpiecznych wariantów wirusa.
W ramach procedury monitorowania występowania wariantów wirusa SARS-CoV-2 na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej minister właściwy do spraw zdrowia może określić, w drodze rozporządzenia, obowiązek przekazywania w szczególności przez medyczne laboratoria diagnostyczne materiału badawczego (pochodzącego od pacjentów zakażonych SARS-CoV-2) do sekwencjonowania, które jest badaniem wykonywanym dla celów epidemiologicznych. Podstawę przekazywania materiału biologicznego będzie stanowić pisemne żądanie organu Państwowej Inspekcji Sanitarnej. Koszty sekwencjonowania zostaną sfinansowane ze środków publicznych. 
Oszacowany koszt na 2021 r. dotyczący monitorowania wariantów wirusa SARS-CoV-2 przez sekwencjonowanie dodatnich próbek został uwzględniony w ramach zawartej umowy między Skarbem Państwa – ministrem właściwym do spraw zdrowia a Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego – Państwowym Zakładem Higieny w Warszawie na „Określanie sekwencji nukleotydowej pełnego genomu wirusa SARS-CoV-2 z próbek materiału klinicznego od człowieka” na łączną kwotę 31 549 500,00 zł. Środki na realizację w 2021 r. pochodzą z przyjętego do realizacji wydatku z Funduszu Przeciwdziałania COVID-19.
Projekt zakłada kontynuację zadania poprzez utrzymanie finasowania z budżetu państwa będącego w dyspozycji ministra właściwego do spraw zdrowia w kolejnych latach 2022–2030, części 46 – Zdrowie w ramach nakładów na ochronę zdrowia wynikających tzw. ustawy 6% PKB na zdrowie, w wysokości łącznie 14 mln zł (2022 – 6 mln zł, a w latach 2023–2030 – 1 mln zł). Po 2021 r., w tym w okresie po pandemii, planuje się utrzymanie stałego monitoringu przeciwepidemicznego krążących szczepów wirusa SARS-CoV-2 w zakresie monitoringu bazowego na poziomie 12 000 próbek w 2023 r. oraz 2000 próbek w kolejnych latach.
Ponadto obowiązek zgłaszania do organów Państwowej Inspekcji Sanitarnej wyników sekwencjonowania dotyczyłby wszystkich badań niezależnie od tego przez kogo zostały zlecone oraz niezależnie od źródła ich finansowania. 
Sekwencjonowanie jest prowadzone dla celów epidemiologicznych, nie ma natomiast obecnie wpływu na zmianę postępowania klinicznego (diagnostycznego i terapeutycznego). W związku z tym przewidziano możliwość zastosowania przez państwowego powiatowego inspektora sanitarnego dodatkowych środków zapobiegawczych i przeciwepidemicznych w postaci indywidulanego nadzoru epidemiologicznego oraz badań wobec osób powracających z obszarów (krajów) szerzenia się wariantów alertowych, przedłużenia kwarantanny lub wystąpienia do lekarza o wydłużenia izolacji pacjentów oraz zakończenia jej badaniem wykluczającym nosicielstwo. System EWP będzie rejestrował wymagane informacje na potrzeby bieżącego nadzoru. 
Dodatkowo, w związku z zagrożeniem, jakie stanowią warianty wirusem SARS-CoV-2 o podwyższonej zaraźliwości lub zjadliwości, projektowana ustawa przewiduje wprowadzenie możliwości nakładania administracyjnych kar pieniężnych w przypadku naruszenia obowiązku udzielania informacji w ramach wywiadu epidemiologicznego oraz obowiązku realizowania procedur monitorowania występowania wariantów wirusa SARS-CoV-2. Sankcje te mają przede wszystkim charakter prewencyjny, a w przypadku naruszenia tych obowiązków będą służyć ich skutecznemu egzekwowaniu, co jest szczególnie istotne dla zwalczania ryzyka dla zdrowia publicznego związanego z rozprzestrzenianiem się chorób zakaźnych, w tym wariantów o podwyższonej zaraźliwości lub zjadliwości. Organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej będą mogły weryfikować dostępność do danych w ramach prowadzonych postępowań dowodowych.
W projekcie wprowadza się również rozwiązanie w zakresie zgłaszania choroby zakaźnej wywołanej wirusem SARS-CoV-2 przez kierownika zespołu ratownictwa medycznego, pielęgniarkę lub położną wykonującą szybkie testy diagnostyczne w kierunku wirusa SARS-CoV-2. Będą oni wprowadzać do systemu teleinformatycznego udostępnionego przez jednostkę podległą ministrowi właściwemu do spraw zdrowia właściwą w zakresie systemów informacyjnych ochrony zdrowia, informację o uzyskaniu pozytywnego wyniku tego testu, wraz z danymi osoby badanej, a także informację o numerze telefonu do bezpośredniego kontaktu z tą osobą – o ile te dane te nie znajdują się w systemie (projektowany art. 29b ustawy zakaźnej).
II. W art. 2 projektu wprowadza się zmianę do ustawy z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od osób fizycznych, w której przewiduje się zwolnienie z tego podatku kwot wypłaconych świadczeń kompensacyjnych z Funduszu Kompensacyjnego, podobnie jak obecnie kwot odszkodowań czy zadośćuczynień.
III. W art. 3 projektu ustawy dokonuje się zmiany ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego. Zgodnie z przyjętymi planami w trzecim kwartale 2021 r. katalog świadczeń opieki zdrowotnej, na które muszą być wystawiane obligatoryjnie skierowania w postaci elektronicznej, zostanie rozszerzony o świadczenia opieki zdrowotnej z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzależnień. W związku z powyższym postuluje się dokonanie zmiany upoważnienia zawartego w art. 49 ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego polegającej na zrezygnowaniu z określania wzoru skierowania do szpitala psychiatrycznego. Zamiast przedmiotowego wzoru w przepisach wydanych na podstawie art. 49 wyżej wymienionej ustawy zostanie uregulowany wzór skierowania do szpitala psychiatrycznego zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Proponowana zmiana podyktowana jest dostosowaniem przedmiotowych regulacji do specyfiki skierowań wystawianych w postaci elektronicznej. 
Zgodnie z art. 17 projektu ustawy wzory dokumentów określonych w art. 17 ust. 10 mogą być wystawiane według wzoru określonego na podstawie przepisów wydanych na podstawie art. 49 ustawy zmienianej w art. 3, do dnia 1 stycznia 2022 r. Skierowania do szpitala psychiatrycznego mogą być wystawiane według wzoru określonego na podstawie przepisów wydanych na podstawie art. 49 ustawy zmienianej w art. 3 do dnia 30 czerwca 2022 r.
Jednocześnie w związku z powyższym należy również wprowadzić stosowne przepisy przejściowe przewidujące adekwatny czas na wydanie nowych przepisów wykonawczych na podstawie art. 49 ww. ustawy, tj. maksymalnie do dnia 31 grudnia 2022 r. 
IV. W art. 4 projektu proponuje się zmianę w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Zmiana wprowadzana w art. 16j w ust. 2 pkt 4 tej ustawy ma na celu jego dostosowanie do obowiązujących przepisów w zakresie odprowadzanych składek na państwowe fundusze celowe. Co do zasady, od wielu lat podmioty zatrudniające lekarzy i lekarzy dentystów odbywających szkolenie specjalizacyjne w ramach rezydentury odprowadzały składkę na Fundusz Pracy, która po wejściu w życie ustawy z dnia 23 października 2018 r. o Funduszu Solidarnościowym (Dz. U. z 2020 r. poz. 1787), zgodnie z art. 5 ust. 2 tej ustawy, jest obliczana łącznie ze składkami na ten Fundusz w wysokości sumy stóp procentowych tych składek i wykazywana w deklaracji rozliczeniowej w łącznej kwocie. Obecnie składka na Fundusz Pracy wynosi 1% a na Fundusz Solidarnościowy 1,45%, czyli w praktyce łączna wysokość składki na oba Fundusze nie zmieniła się i wynosi 2,45%. Zatem dokonywanie tych wpłat nie spowodowało dla ministra właściwego do spraw zdrowia dodatkowych kosztów niż przewidywane w umowach cywilnoprawnych zawartych z podmiotami szkolącymi rezydentów, które do dnia 31 grudnia 2020 r. były podstawą przekazywania środków niezbędnych do prowadzenia szkolenia. Ponieważ od dnia 1 stycznia 2021 r. umowy te przestały obowiązywać i obecnie finansowanie rezydentur odbywa się za pomocą dedykowanego systemu informatycznego, a katalog kosztów refundowanych został zdefiniowany w art. 16j ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, jest konieczne jego doprecyzowanie przez ujęcie w tym katalogu również Funduszu Solidarnościowego.
V. W art. 5 projektu ustawy dokonuje się zmiany ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi w art. 16 ust. 4, w art. 17 ust. 2 i ust. 11 oraz ust. 17 pkt 1, które są związane ze zmianami nazw systemów informatycznych określonych w przepisach ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia. Należy jednocześnie wskazać, że system e-Krew, z którym miał być integrowany System Monitorowania Zagrożeń (SMZ), jest dopiero w trakcie budowy i nie zapewnia w chwili obecnej żadnych funkcjonalności (jego uruchomienie jest planowane w maju 2022 r.). Usunięcie zatem odwołania w przepisie do SMZ odzwierciedla sytuację faktyczną, która wyklarowała się w trakcie epidemii COVID-19. Budowany system e-Krew nie będzie integrowany z SMZ, lecz z systemem obsługującym Główny Inspektorat Sanitarny, czyli rejestrem, o którym mowa w art. 30 ustawy zakaźnej. 
[bookmark: _Hlk77491110]VI. W art. 6 projektu ustawy wprowadza się zmianę ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych dotyczącą art. 43a i art. 43b. Zmiany te wynikają z konieczności usprawnienia procesu weryfikacji ilości oraz rodzaju przepisanych świadczeniobiorcy leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych z systemu teleinformatycznego usługodawcy lub z Systemu Informacji Medycznej, o którym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, w przypadku ordynowania pacjentom, którzy ukończyli 75. rok życia, bezpłatnych leków określonych w wykazie wydawanym na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, proponuje się wprowadzenie dodatkowej regulacji, która umożliwi osobom wystawiającym recepty na te produkty, automatyczny dostęp do danych osobowych oraz jednostkowych danych medycznych pacjentów w zakresie recept oraz dokumentów realizacji recept, tj. niewymagający uzyskiwania zgody pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego. Analogiczne rozwiązanie proponuje się wprowadzić w przypadku produktów przepisywanych świadczeniobiorcom w okresie ciąży i połogu. Co istotne, rozwiązania te pozwolą na przeciwdziałanie negatywnym skutkom wykluczenia cyfrowego niektórych grup społecznych, w tym przede wszystkim seniorów, oraz jeszcze bardziej efektywne zaopatrywanie pacjentów w niezbędne im produkty lecznicze.
Dodatkowo zaproponowane w projekcie zmiany mają na celu rozszerzenie zakresu podmiotowego i przedmiotowego uprawnienia wynikającego z aktualnie obowiązującego art. 43b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych. Obecnie przepis ten reguluje uprawnienie świadczeniobiorców w ciąży do bezpłatnych leków, których potrzeba stosowania wynika z ciąży lub jest z nią ściśle związana.
Ponieważ stan ciąży jest immanentnie związany z połogiem, projektodawca uznaje za zasadne uwzględnić w zmienianym przepisie również ten 6-tygodniowy okres, a ponadto objąć uprawnieniem również niektóre refundowane wyroby medyczne, których stosowanie w ciąży jest również stosunkowo częste i uzasadnione, np. w związku z dość powszechną w czasie ciąży cukrzycą ciężarnych. Obwieszczenia ministra właściwego do spraw zdrowia w sprawie wykazu obejmującego leki i wyroby medyczne przysługujące świadczeniobiorcom w okresie ciąży lub połogu są publikowane co dwa miesiące. Aktualnie w wykazie są już uwzględnione leki dla kobiet w ciąży. Natomiast regulacje dotyczące połogu mają wejść w życie od dnia 1 stycznia 2022 r. i na ten dzień zostaną przygotowane stosowane zmiany.
Projektodawca uzasadnia powyższe działania również tym, że mogłyby się one odbyć bez skutku w postaci zwiększenia puli środków finansowych przeznczonych na finansowanie leków w ramach dostępu, którego dotyczy zmieniany art. 43b ww. ustawy, w swojej treści. Jeżeli zatem istnieje w tym zakresie część niewykorzystywanych, a przewidzianych pierwotnie środków finansowych, to projektodawca uznaje za zasadne podjąć powyżej opisane działanie.
Zaświadczenie wystawiane kobietom ciężarnym i w okresie połogu jest ważne przez okres ciąży i połogu, jednak nie dłużej niż przez okres 6 tygodni po upływie 15 dni od planowanej daty porodu wskazanej w tym zaświadczeniu.
VII. W art. 7 projektowanej ustawy w konsekwencji wprowadzanych zmian w ustawie zakaźnej przewiduje się zmiany w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta przez dodanie do katalogu zadań Rzecznika – określonego w art. 47 ust. 1 tej ustawy – zadania w zakresie rozpatrywania wniosków o przyznanie świadczenia kompensacyjnego, a także uzupełniającym zwolnienie z opłaty za udostępnienie dokumentacji medycznej w związku z postępowaniem w sprawie wypłaty z Funduszu.
Wypłata świadczeń kompensacyjnych będzie zadaniem Rzecznika. Realizować je będzie Biuro Rzecznika Praw Pacjenta, jako urząd, przy pomocy którego Rzecznik wykonuje swoje zadania. W ramach prowadzonych postępowań administracyjnych w sprawie świadczenia kompensacyjnego, będzie dokonywana weryfikacja wniosków pod kątem spełniania wymogów formalnych, obsługa Zespołu do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych, wypłata świadczeń z tego Funduszu oraz jego obsługa księgowa. Należy także zwrócić uwagę na konieczność zapewnienia obsługi prawnej w zakresie przygotowania odpowiedzi na skargi do sądów administracyjnych oraz reprezentację organu przed tymi sądami, w przypadku zaskarżenia decyzji Rzecznika przez stronę postępowania w tym trybie. Są to zadania nowe, wymagające zatrudnienia wykwalifikowanych pracowników, przede wszystkim z wykształceniem prawniczym. Wnioski dotyczące szczepień przeciwko COVID-19 będą składane nie tylko w pierwszych miesiącach obowiązywania ustawy, ale też w latach kolejnych, a od 2022 r. zakres prowadzonych spraw zostanie rozszerzony o wszystkie szczepienia obowiązkowe. Przyjmując ww. wyliczenia, uwzględniając przy tym, że liczba wniosków o wypłatę świadczenia kompensacyjnego, które zostaną rozparzone negatywnie lub zostaną odrzucone z uwagi na braki formalne, może być znacząco wyższa od liczby spraw załatwionych pozytywnie, przewiduje się utworzenie w Biurze Rzecznika Praw Pacjenta 4 etatów, czego łączny koszt w 2021 r. wyniesie 217 500 zł (6 miesięcy), a w następnych latach 435 000 zł. Do oszacowania przyjęto przeciętne miesięczne wynagrodzenie całkowite brutto w korpusie służby cywilnej w urzędach centralnych w 2019 r. dla stanowiska głównego specjalisty (Sprawozdanie Szefa Służby Cywilnej za 2019 rok). 
Rozpatrywanie wniosków o przyznanie świadczenia kompensacyjnego wygeneruje także koszty związane z prowadzeniem postępowań administracyjnych oraz funkcjonowaniem Zespołu do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych (w tym wynagrodzeń członków Zespołu), jak i związane z bieżącym funkcjonowaniem samego Funduszu. Koszty te będą pokrywane ze środków Funduszu. Biorąc pod uwagę przewidziany w ustawie maksymalny poziom wynagrodzeń członków Zespołu koszty te można oszacować na 200 000 zł w 2021 r. oraz 400 000 zł od roku kolejnego, z uwzględnieniem w tych kosztach także innych wydatków związanych z obsługą postępowań i Funduszu przez Biuro Rzecznika Praw Pacjenta.
VIII. Art. 8 przewiduje zmiany w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanej dalej „ustawą s.i.o.z”. W pierwszej ze zmian, mając na uwadze specyfikę różnych rodzajów elektronicznej dokumentacji medycznej, która w sposób szczególny uwypukliła się w trakcie trwania epidemii koronawirusa Sars-CoV-2, proponuje rozszerzenie możliwości podpisywania elektronicznej dokumentacji medycznej, o której mowa w art. 2 pkt 6 ustawy s.i.o.z również innym rodzajem podpisu elektronicznego zapewniającym autentyczność wytworzonego dokumentu, jeżeli jego zastosowanie przewidziano w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Przedmiotowa zmiana jest spowodowana dynamicznym rozwojem technologii w tym zakresie, jak również zapewnieniem pewnego rodzaju elastyczności sporządzania elektronicznej dokumentacji medycznej, w szczególności w warunkach ekstraordynaryjnych. Jednocześnie w związku z powyższym oprócz zmiany w art. 2 pkt 6 ustawy s.i.o.z wprowadzono zmiany porządkujące w art. 11oraz art. 31b ustawy s.i.o.z. W przepisie tym mowa jest o innym rodzaju podpisu niż te, które zostały przewidziane w przepisie ustawowym. Podpis ten jest definiowany przez jego cechy sine qua non, tj. zapewnienie autentyczności wytworzonego dokumentu (podpis musi uniemożliwiać nieuprawnioną ingerencję w treść dokumentu). Takim innym sposobem podpisania może być wykorzystanie wewnętrznych mechanizmów systemu teleinformatycznego. Wówczas zgodnie z art. 2 ust. 2 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej i usług zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnętrznym oraz uchylające dyrektywę 1999/93/WE (eIDAS), nie ma ono zastosowania do świadczenia usług zaufania wykorzystywanych wyłącznie w obrębie zamkniętych systemów wynikających z prawa krajowego, a za taki system należy uznać system ochrony zdrowia. 
[bookmark: _Hlk69916931]Kolejna zmiana z uwagi na nadawanie przez ministra właściwego do spraw zdrowia uprawnień do wykonywania zawodu w przypadku osób, które uzyskały kwalifikacje poza terytorium państw członkowskich Unii Europejskiej i uzyskały zgodę ministra właściwego do spraw zdrowia na wykonywanie zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przewiduje wprowadzenie nowego identyfikatora pracownika medycznego, o którym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy s.i.o.z – numeru odpowiadającego numerowi prawa wykonywania zawodu. Numer ten będzie nadawany na podstawie decyzji ministra właściwego do spraw zdrowia będącej podstawą do wykonywania zawodu oraz będzie przetwarzany również w Centralnym Wykazie Pracowników Medycznych, przy czym kwestie składowych numeru mają charakter wyłącznie techniczny i będą uzależnione o rozwiązań przyjętych w systemach informacji w ochronie zdrowia. Numer ten będzie nadawany zgodnie z algorytmem stosowanym przez właściwy samorząd zawodowy. Numer odpowiadający numerowi prawa wykonywania zawodu nadawany na podstawie decyzji ministra właściwego do spraw zdrowia będącej podstawą do wykonywania zawodu, nadawany jest osobom, które uzyskały zgodę ministra właściwego do spraw zdrowia na wykonywanie zawodu lekarza, na wykonywanie zawodu lekarza dentysty, na wykonywanie zawodu pielęgniarki albo na wykonywanie zawodu położnej w sytuacji, o której mowa w art. 7 ust. 21 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz w sytuacji, o której mowa w art. 35a ust. 26 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielęgniarki i położnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 479). Należy również zaznaczyć, że pracownicy medyczni, o których mowa, nie są członkami samorządów zawodowych i nie są uwzględniani w prowadzonych przez te samorządy rejestrach.
Ponadto minister właściwy do spraw zdrowia będzie niezwłocznie informować właściwy samorząd zawodowy o nadaniu numeru odpowiadającego numerowi prawa wykonywania zawodu konkretnemu pracownikowi medycznemu oraz o wpisie tego numeru do Centralnego Wykazu Pracowników Medycznych. Numer ten nie będzie mógł być nadawany przez samorząd zawodowy innym osobom, co ma zapobiegać sytuacji, w której dwie osoby wykonujące zawód posługują się tym samym numerem. 
W konsekwencji zmiany zakresu danych zbieranych w Systemie Monitorowania Zagrożeń wprowadzono zmianę nazwy systemu na System Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych (SMNDPL), która adekwatnie odzwierciedla zakres danych, jakie będą gromadzone w tym systemie. Ponadto zgodnie z projektem ustawy administratorem ww. danych przetwarzanych w SMNDPL pozostanie wyłącznie Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, a za techniczno-organizacyjną obsługę tego systemu będzie odpowiadać jednostka podległa ministrowi właściwemu do spraw zdrowia, właściwa w zakresie systemów informacyjnych ochrony zdrowia, tj. Centrum e-Zdrowia.
Proponuje się również doprecyzowanie zakresu danych gromadzonych w Systemie Monitorowania Zagrożeń, o którym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy s.i.o.z. W systemie tym mają być gromadzone wyłącznie dane przetwarzane przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych w związku z wykonywaniem zadań w zakresie zbierania raportów oraz informacji o niepożądanych działaniach produktu leczniczego oraz produktu leczniczego weterynaryjnego. Przedmiotowa zmiana jest podyktowana przede wszystkim dążeniem do uniknięcia gromadzenia danych zawartych w zgłoszeniach określonych w art. 21 ust. 2, art. 27 ust. 4 i art. 29 ust. 3 ustawy zakaźnej, równolegle w dwóch bazach, tj. w Systemie Monitorowania Zagrożeń, jak również w rejestrze przypadków zakażeń i zachorowań na chorobę zakaźną, o którym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy zakaźnej. Informacje o niepożądanych działaniach badanego produktu leczniczego i badanego produktu leczniczego weterynaryjnego są obecnie przetwarzane przez systemy posiadane przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, w związku z czym brak jest potrzeby dublowania ich w kilku systemach. W przepisach ustawy s.i.o.z o nie jest również konieczne regulowanie kwestii dotyczących minimalnej funkcjonalności Systemu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych i warunków organizacyjno-technicznych gromadzenia i udostępniania danych gromadzonych w tym systemie. Tego typu przepisy od kilku lat w zależności od regulowanej w danej nowelizacji materii są usuwane z przepisów dotyczących systemów dziedzinowych. Zgodnie z obowiązującymi przepisami każdy tworzony system teleinformatyczny musi spełniać minimalne wymagania określone w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji działalności podmiotów realizujących zadania publiczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 670). Ustawa ta w przepisach wydanych na podstawie art. 18 wskazuje minimalne wymagania dla systemów teleinformatycznych i rejestrów publicznych używanych do realizacji zadań publicznych. 
[bookmark: _Hlk69917381]Poprzez modyfikację art. 27 ustawy s.i.o.z wprowadza się zmianę porządkową polegającą na wskazaniu, że właścicielem biznesowym i administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Dostępności do Świadczeń Opieki Zdrowotnej jest Narodowy Fundusz Zdrowia. Z obecnego brzmienia art. 27 ust. 3 i 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. ustawy wynika, że administratorem danych w nim zawartych jest minister właściwy do spraw zdrowia, administratorem systemu – Centrum e-Zdrowia. W rzeczywistości jednak System Monitorowania Dostępności do Świadczeń Opieki Zdrowotnej jest systemem teleinformatycznym Narodowego Funduszu Zdrowia, dlatego też proponowana modyfikacja ma na celu jednoznaczne odzwierciedlenie stanu faktycznego w treści przepisów. Jednocześnie z uwagi na fakt, że administrowanie systemem pozostaje co do zasady w zakresie administratora danych, w przypadku tego systemu nie ma potrzeby odrębnego określania administratora systemu. 
System Monitorowania Dostępności do Świadczeń Opieki Zdrowotnej jest system teleinformatycznym Narodowego Funduszu Zdrowia, w którym są przetwarzane dane informacje gromadzone przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Dostępności do Świadczeń Opieki Zdrowotnej jest Narodowy Fundusz Zdrowia.
W art. 31c ustawy s.i.o.z wprowadza się zmianę mającą charakter porządkujący polegającą na wskazaniu, że w Systemie Obsługi Importu Docelowego przetwarza się również dane zawarte w rejestrze wniosków o refundację w ramach importu docelowego. Zgodnie bowiem z art. 4d ust. 1 oraz ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne w przywołanym systemie minister właściwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr zapotrzebowań realizowanych w ramach importu docelowego oraz rejestr wniosków o refundację w ramach importu docelowego.
Kolejną zmianą jest wprowadzenie do ustawy nowego systemu dziedzinowego, tj. Systemu Ewidencji Występowania Chorób Zakaźnych i Przeciwdziałania tym chorobom (system dziedzinowy EWP). Celem przedmiotowej regulacji jest przekształcenie systemu teleinformatycznego udostępnionego przez Centrum e-Zdrowia, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 46b ustawy zakaźnej, zwanego dotychczas Ewidencją Wjazdów do Polski (EWP), z posiadającego status systemu epizodycznego w system utrzymywany w sposób ciągły. System EWP został utworzony w ubiegłym roku w związku z wystąpieniem epidemii koronawirusa SARS-CoV-2 w celu gromadzenia danych o osobach narażonych na zakażenie i zakażonych tym wirusem. W okresie epidemii był on systematycznie rozwijany o dodatkowe funkcjonalności, w ramach których adresowano kolejne wyzwania związane z przeciwdziałaniem pandemii. Obecnie EWP stanowi zaawansowane i skuteczne narzędzie wspierające walkę z epidemią w zakresie zarządzania danymi. W świetle powyższego zasadnym jest nadanie EWP charakteru systemu utrzymywanego w sposób ciągły przez nadanie mu statusu systemu dziedzinowego. Dzięki takiemu zabiegowi system ten będzie mógł zostać wykorzystany także na potrzeby zapobiegania, przeciwdziałania i zwalczania ewentualnych przyszłych epidemii innych chorób zakaźnych, dlatego też nadaje mu się nową nazwę, tj. System Ewidencji Występowania Chorób Zakaźnych i Przeciwdziałania tym chorobom. Propozycje przepisów zakładają, że w systemie dziedzinowym EWP będą gromadzone informacje umożliwiające monitorowanie niepożądanych zdarzeń mających wpływ na zdrowie i życie ludzi, w szczególności chorób zakaźnych. W przypadku jednostkowych danych medycznych, w szczególności zbieranych w związku z występowaniem chorób zakaźnych, katalog został w zakresie danych osobowych określony, jednak ze względu na możliwe ciągłe modyfikacje na poziomie systemu teleinformatycznego sam katalog danych szczegółowych będzie zamknięty na poziomie rozporządzenia. W konsekwencji w ustawie wskazane zostały rodzaje zbieranych danych z wyszczególnieniem danych osobowych . Przyjęta koncepcja polegająca na wydaniu przez Ministra Zdrowia rozporządzenia, w którym zostanie określony zakres danych gromadzonych w tym systemie oraz podmioty zobowiązane do ich przekazywania znajduje już analogiczne rozwiązanie w obecnie obowiązujących przepisach prawa w art. 11 ust. 4 i 4a ustawy s.i.o.z oraz rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2020 r. w sprawie szczegółowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji oraz sposobu i terminów przekazywania tych danych do Systemu Informacji Medycznej (Dz. U. poz. 1253), w którym określono szczegółowy zakres danych oraz podmioty zobowiązane od przekazywania tych danych. Administratorem danych przetwarzanych w systemie dziedzinowym EWP będzie jednostka podlegała ministrowi właściwemu do spraw zdrowia w zakresie systemów informacyjnych ochrony zdrowia.
Ponadto minister właściwy do spraw zdrowia poda do publicznej wiadomości, nie później niż do dnia 31 grudnia 2021 r., ogłaszając na swojej stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej oraz w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia, informację o uruchomieniu funkcjonalności w Internetowym Koncie Pacjenta dotyczącej składania zamówienia na wystawienie recepty niezbędnej do kontynuacji leczenia.
IX. W art. 9 proponuje się zmianę ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, zwanej dalej „ustawą o refundacji”, i uchylenie przepisów regulujących możliwość wystawiania zleceń na zaopatrzenie i naprawę wyrobów medycznych w formie uproszczonej. W związku z wprowadzoną zmianą w zakresie podstawowej formy wystawiania zleceń na postać elektroniczną, wystawianie zleceń zgodnie ze wzorem uproszczonym, stosowanym w odniesieniu do postaci papierowej, nie będzie znajdowało uzasadnienia. Zlecenia uproszczone są generowane w oparciu o zlecenie w jego pełnym określonym przepisami wymiarze, wyłącznie w sytuacji dostępu do systemu informatycznego. W ramach projektowanych rozwiązań, funkcję tych zleceń będzie pełnić informacja o zleceniu przekazywana świadczeniobiorcy.
W zakresie art. 38c ustawy o refundacji zaproponowano zmianę brzmienia ust. 6a, określającego katalog informacji, jakie będzie zawierać przekazywana świadczeniobiorcy informacja o wystawionym zleceniu. Propozycja ogranicza zakres tych danych do niezbędnego minimum, umożliwiającego z jednej strony sprawną realizację zlecenia, a z drugiej – zapewnienie maksymalnej przejrzystości otrzymywanej przez świadczeniobiorcę informacji.
Propozycja dodania przepisu ust. 7a w art. 38c ustawy o refundacji jest podyktowana koniecznością uregulowania zasad potwierdzania odbioru wyrobu medycznego. Obecnie przepisy ustawy o refundacji nie precyzują tej kwestii, wskazując jedynie potwierdzenie odbioru wyrobu jako element zlecenia i doprecyzowując procedurę tego odbioru (przez podpis odbierającego wyrób), w akcie wykonawczym ministra właściwego do spraw zdrowia wydanym na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy o refundacji. Biorąc pod uwagę, że okoliczność jednoznacznego stwierdzenia dokonania prawidłowego potwierdzenia odbioru wyrobu jest niezwykle istotna dla ewentualnych postępowań refundacyjnych, jak i pewności obrotu zarówno z punktu widzenia realizującego zlecenie, jak i samego świadczeniobiorcy, wydaje się zasadnym jednoznaczne uregulowanie tej kwestii na gruncie przedmiotowej ustawy.
Warunkiem odbioru wyrobu jest złożenie czytelnego podpisu. W przypadku niemożności osobistego złożenia czytelnego podpisu przez odbiorcę proponuje się, aby realizator zlecenia odnotowywał tę okoliczność na zleceniu w miejscu podpisu. Przewiduje się, że w zakresie nieuregulowanym projektowaną ustawą będą zastosowanie miały przepisy ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. kodeks cywilny (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 1740).
Sytuacje, o których mowa w zmienianych przepisach art. 38c ust. 6a i 7 ustawy o refundacji, w brzmieniu dotychczasowym nigdy nie zaistniały, ponieważ związane są z wydawaniem zleceń w postaci elektronicznej, które jeszcze nie funkcjonują. W związku z tym regulacje będą dotyczyć sytuacji na przyszłość i nie ma potrzeby i celowości wydawania przepisów przejściowych w tym zakresie. 
Propozycja nadania nowego brzmienia przepisowi ust. 6 w art. 38d ustawy o refundacji doprecyzowuje postępowanie z wystawionym zleceniem w formie elektronicznej, w przypadku braku możliwości jego realizacji. Powyższe umożliwi realizację takiego zlecenia u innego świadczeniodawcy. Z kolei propozycje modyfikacji przepisów ust. 12 i 12a w art. 38d ustawy o refundacji polegają na jednoznacznym określeniu terminu przechowywania wskazanej dokumentacji – przez pominięcie sformułowań „co najmniej” – w odniesieniu do okresu przechowywania tej dokumentacji wskazano jednoznacznie, że okres jej przechowywania wynosi 5 lat, zapewniając tym samym zgodność z wytycznymi RODO w tym zakresie. Dodatkowo, w zakresie wskazanych rozwiązań, uzupełniono treść przepisów o uregulowanie kwestii przechowywania również dokumentacji związanej z realizacją zlecenia (np. oświadczenie o prawie do określonych świadczeń lub inna dokumentacja potwierdzająca posiadanie takiego prawa).
Jednocześnie, zaproponowano zmiany o charakterze porządkowym polegające na przyjęciu jednolitej terminologii odnoszącej się do informacji zawartych na zleceniu, tj. pozostawiono terminy „identyfikator zlecenia” oraz „kod dostępu” (obecnie terminologia ta jest niejednolita).
Mając na uwadze konieczność zapewnienia dalszej możliwości realizacji zleceń wystawionych na wzorach uproszczonych, zaproponowano przepis przejściowy umożliwiający ich realizację na zasadach dotychczasowych (o ile zostały one wystawione przed dniem wejścia w życie przepisów zmienianej ustawy).
Pozostałe zmiany są konsekwencją zmian wprowadzonych w art. 43b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.
X. W art. 10 zawarto propozycję zmiany ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektórych ustaw w związku z wdrażaniem rozwiązań w obszarze e-zdrowia. Z uwagi na trudności w prowadzeniu prac integracyjnych pomiędzy systemem teleinformatycznym, o którym mowa w art. 7 ust. 1 ww. ustawy (P1), a systemami kilkunastu instytucji zobowiązanych przepisami prawa do przekazywania takich danych, wobec obowiązującego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii koronawirusa SARS-CoV-2 oraz konieczności realizacji w pierwszej kolejności zadań wynikających bezpośrednio z zapobiegania, przeciwdziałania i zwalczania tej epidemii, proponuje się przesunięcie terminu obowiązku przekazania po raz pierwszy danych do systemu P1 przez podmioty wskazane w art. 15 ust. 4c ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, z dnia 31 grudnia 2021 r. na dzień 31 grudnia 2022 r. Przedłużenie terminu obowiązku nie będzie zagrażało realizacji ustawowych zadań związanych z przekazywaniem danych do systemu. Obecnie bowiem żaden z przywołanych podmiotów nie przekazuje danych do systemu, a z uwagi na stan epidemii, podmioty te sygnalizowały konieczność wydłużenia tego terminu z uwagi na potrzebę przygotowania właściwych kanałów komunikacji.
[bookmark: _Hlk72396388]XI. W art. 11 wprowadza się zmianę w ustawie z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczególnych rozwiązaniach związanych z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorób zakaźnych oraz wywołanych nimi sytuacji kryzysowych oraz niektórych innych ustaw pozwalającą na przekazanie środków z Funduszu Przeciwdziałania COVID-19, o którym mowa w art. 65 ust. 1 tej ustawy na Fundusz Kompensacyjny Szczepień Ochronnych. Wpłaty, o której mowa w ust. 1, dokonuje Prezes Rady Ministrów na wniosek dysponenta Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych, w wysokości 10 mln zł wynikającej z planu finansowego Funduszu Przeciwdziałania COVID-19. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 15 dni od wejścia w życie przepisów niniejszej ustawy składa wniosek do Ministra Zdrowia o wypłatę kwoty 10 mln zł z Funduszu Przeciwdziałania COVID-19.
XII. Zmiana zawarta w art. 12 dotycząca ustawy z dnia 16 kwietnia 2020 r. o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz niektórych innych ustaw jest konsekwencją zmian wprowadzonych w art. 43b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.
XIII. W projekcie ustawy w art. 13 proponuje się wydłużenie terminów określonych w ustawie z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektórych ustaw w celu zapewnienia w okresie ogłoszenia stanu zagrożenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr medycznych dotyczących wprowadzenia funkcjonalności teleinformatycznych w zakresie zleceń zaopatrzenia i naprawy wyrobów medycznych. 
Przewiduje się, że ustawa wejdzie w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia, z wyjątkiem przepisów dotyczących Systemu Ewidencji Występowania Chorób Zakaźnych i Przeciwdziałania tym Chorobom wprowadzenia systemu oraz świadczeń związanych z bezpłatnymi wyrobami medycznymi dla kobiet w ciąży oraz lekami i wyrobami medycznymi dla kobiet w okresie połogu, które wejdą w życie z dniem 1 stycznia 2022 r., a także regulacji dotyczących przedłużenia terminu wprowadzenia funkcjonalności w zakresie zleceń na wyroby medyczne, które wejdą w życie w terminie 1 stycznia 2022 r.
Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogłaszaniu aktów normatywnych i niektórych innych aktów prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych przypadkach akty normatywne mogą wchodzić w życie w terminie krótszym niż czternaście dni, a jeżeli ważny interes państwa wymaga natychmiastowego wejścia w życie aktu normatywnego i zasady demokratycznego państwa prawnego nie stoją temu na przeszkodzie, dniem wejścia w życie może być dzień ogłoszenia tego aktu w dzienniku urzędowym. Rozwiązania przewidziane niniejszą ustawą mają na celu wprowadzenie instrumentów prawnych w zakresie kompensacji w związku z wystąpieniem działań niepożądanych szczepionek określonych w ich ChPL oraz rozwiązań znacznie usprawniających działania w zakresie przeciwdziałania zwalczania i przeciwdziałania zakażeniom i chorobom zakaźnym, jak również funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia w okresie epidemii COVID-19. Takie rozwiązanie nie narusza zasady demokratycznego państwa prawnego.
Projekt ustawy ma wpływ na działalność mikroprzedsiębiorców oraz małych i średnich przedsiębiorstw poprzez nałożenie obowiązku od 2022 r. wpłat na Fundusz Kompensacyjny Szczepień Ochronnych przez firmy będące wykonawcami umów na dostawy szczepionek do realizacji Programu Szczepień Ochronnych, tj. których szczepionki zostały zakupione w ramach zakupów centralnych. Oddziaływanie nie obejmuje aktualnie producentów dostarczających szczepionki na rynek otwarty, mimo że ich preparaty są stosowane w ramach szczepień obowiązkowych, jako alternatywa dla szczepionek „nieodpłatnych”.
Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.
Projekt ustawy nie podlega obowiązkowi przedstawienia właściwym organom i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projektowana ustawa nie zawiera przepisów technicznych w rozumieniu przepisów rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktów prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) i w związku z tym nie podlega notyfikacji.
Należy wskazać, że nie ma możliwości podjęcia alternatywnych w stosunku do projektowanej ustawy środków umożliwiających osiągnięcie zamierzonego celu.
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