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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Zgodnie z założeniami Narodowego Programu Szczepień przeciw COVID -19, celem jest objęcie szczepieniem największej liczby dorosłych obywateli, w tym zabezpieczenie dodatkowych środków prawnych dedykowanych wystąpieniu niepożądanych odczynów poszczepiennych (NOP), co zgodnie z projektem będzie dotyczyć również szczepień realizowanych w ramach programu szczepień ochronnych. Obecnie obowiązujące przepisy nie zapewniają środków prawnych (osobom szczepionym przeciwko COVID-19, jak i realizującym szczepienia obowiązkowe), które umożliwiałyby szybkie uzyskanie świadczenia pieniężnego w związku z zaistniałymi działaniami niepożądanymi w wyniku podania szczepionki. 
Takie rozwiązania obecnie funkcjonują w 11 krajach europejskich, a w kolejnych trwają prace nad przyjęciem stosownej regulacji.
Aktualnie wymóg wykonania obowiązkowego i zalecanego szczepienia ochronnego poprzedzonego lekarskim badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazań do wykonania obowiązkowego szczepienia ochronnego, jest normą ustawową o charakterze bezwzględnie obowiązującym. Uzasadniona jest konieczność nadania uprawnień do przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego osobom wykonującym zawód medyczny innym niż lekarz. Zmiana jest podyktowana planowanym nadaniem uprawnień do kwalifikacji szczepień stosowanych przy szczepieniach obowiązkowych osób dorosłych (np. p/WZW typu b, p/wściekliźnie, p/tężcowi) i zalecanych (p/grypie, p/pneumokokom) ze wskazaniem wykonywania takiego badania wykluczającego przeciwskazania do szczepienia przez felczerów, pielęgniarki, położne, tak aby zwiększyć dostępność personelu przy udzielanych świadczeniach. 

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

	Zakłada się powołanie Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych. Świadczenia kompensacyjne będą uzyskiwane na drodze decyzji administracyjnej wydanej przez Rzecznika Praw Pacjenta w wyznaczonym przepisami maksymalnie 60-dniowym terminie na rozpatrzenie wniosku, co zapewni szybkie ustalenie prawa do przedmiotowego świadczenia i jego wypłatę w ciągu 14 dni od dnia doręczenia decyzji.
Świadczenie kompensacyjne będzie przyznawane przez Rzecznika Praw Pacjenta. Dodatkowo przy Rzeczniku Praw Pacjenta zostanie powołany Zespół do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych. Zadaniem tego Zespołu będzie sporządzenie opinii merytorycznej w zakresie wystąpienia działania niepożądanego i jego skutków, po uzyskaniu której Rzecznik Praw Pacjenta wyda rozstrzygniecie w zakresie przyznania świadczenia kompensacyjnego i jego wysokości albo odmowie przyznania tego świadczenia.
Świadczenie kompensacyjne będzie miało charakter zryczałtowanej kwoty, której wysokość została wskazana w przepisach projektowanej ustawy. Jej wysokość będzie uzależniona przede wszystkim od długości okresu hospitalizacji, przy czym dolny limit świadczenia kompensacyjnego wyniesie 10 000 zł w przypadku hospitalizacji wynoszącej od 14 do 30 dni, zaś górny 100 000 zł w przypadku hospitalizacji trwającej powyżej 120 dni. W przypadku wstrząsu anafilaktycznego, który  będzie wymagał obserwacji na szpitalnym oddziale ratunkowym albo izbie przyjęć lub hospitalizacji do 14 dni świadczenie wyniesie 3 000 zł. Świadczeniem kompensacyjnym zostaną objęte działania niepożądane, które wystąpiły w wyniku szczepień wykonanych po dniu 26 grudnia 2020 r., w przypadku szczepień  przeciwko COVID-19, tj. które wystąpiły jeszcze przed wejściem w życie przepisów oraz pozostałych szczepień przeprowadzonych od dnia 1 stycznia 2022 r.
Głównym źródłem finansowania Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych będą wpłaty na rachunek bankowy Funduszu dokonywane przez podmioty (firmy farmaceutyczne, hurtownie), które zawarły ze Skarbem Państwa umowę na dostawę szczepionek do przeprowadzania obowiązkowych szczepień ochronnych realizowanych w ramach Programu Szczepień Ochronnych. Natomiast w przypadku szczepionek zakupionych na podstawie porozumienia dotyczącego wczesnego zakupu szczepionek przeciwko chorobie COVID-19 wywoływanej przez wirusa SARS-CoV-2, zawartego między Komisją Europejską i państwami członkowskimi Unii Europejskiej źródeł finansowania będzie fundusz przeciwdziałania COVID -19.
W świetle dotychczasowych przepisów nowelizowanej ustawy wykonanie obowiązkowego szczepienia ochronnego jest poprzedzone lekarskim badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazań do wykonania obowiązkowego szczepienia ochronnego. W wyniku zmiany w art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi, zwanej dalej „ustawą”, wykonanie obowiązkowego szczepienia ochronnego będzie poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazań do wykonania obowiązkowego szczepienia ochronnego (zwane dalej badaniem). Zgodnie z projektowanym art. 17 ust. 2a ustawy badanie będzie przeprowadzać lekarz albo inna osoba posiadająca kwalifikacje, określone na podstawie ust. 10 pkt 2a.

Powyższe upoważnienie umożliwi Ministrowi Zdrowia określenie kwalifikacji osób przeprowadzających badanie kwalifikacyjne w rozporządzeniu w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych. Zmiana jest podyktowana planowanym nadaniem uprawnień do kwalifikacji szczepień stosowanych przy szczepieniach obowiązkowych osób dorosłych (np. WZW typu b, p/wściekliźnie, tężcowi) i zalecanych (p/grypie, pneumokokom) ze wskazaniem wykonywania takiego badania wykluczającego przeciwskazania do szczepienia przez felczerów, pielęgniarki, położne, tak aby zwiększyć dostępność personelu przy udzielanych świadczeniach. Zmieniane przepisy nie będą miały wpływu na realizację szczepień przeciwko COVID -19.
Konsekwentnie projekt dostosowuje w art. 17 ust. 4 oraz ust. 5 ustawy, przepisy 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 przeprowadzająca badanie. 

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

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

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

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

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

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

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

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Rzecznik Praw Pacjenta
	
	BRPP
	Przewiduje się utworzenie w Biurze Rzecznika Praw Pacjenta w celu realizacji zadania 7 etatów i sformalizowanie współpracy z członkami zespołu - 6 osób). 

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

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

	Przedsiębiorcy dostarczający szczepionki do realizacji Programu Szczepień Ochronnych, w tym firmy farmaceutyczne, hurtownie farmaceutyczne
	ok. 7-9 sprzedających 
	Ministerstwo Zdrowia
	obowiązek wnoszenia opłaty w wysokości 1,5 % wartości zawartego kontaktu zgodnie z ustawą na konto Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych. 

	Osoby wykonujące zawód medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej ze wskazaniem na procedury szczepienia zalecanego osób dorosłych. Rekomendowana zmiana dotyczy felczerów pielęgniarek i położnych  
	Felczerzy: 200

Liczba zatrudnionych pielęgniarek: 231 675 (wg. stanu na dzień 31 listopada 2020 r.),

Liczba zatrudnionych położnych: 28 219 (wg. stanu na dzień 31 listopada 2020 r.).
	Ministerstwo Zdrowia 
	Otrzymanie uprawnień do przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego przed szczepiennie zalecanym dedykowanym osobom dorosłym. 

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

	Projekt w zakresie Funduszu Kompensacyjnego był przedmiotem pre-konsultacji. 
Projekt ustawy został zamieszczony w dniu 18 stycznia 2021 r. na stronie Ministerstwa Zdrowia celem pre-konsultacji publicznych z 7-dniowym terminem na zgłaszanie uwag. 

Projekt został skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania z 14-dniowym terminem zgłaszania uwag. 

Projekt został przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych m.in. z: 
1) Naczelną Radą Pielęgniarek i Położnych, 
2) Naczelną Radą Lekarską, 
3) Konsultantem Krajowym w dziedzinie medycyny rodzinnej, 
4) Marszałkami Województw, 
5) Federacją Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia – „Porozumienie Zielonogórskie”, 
6) Ogólnopolską Konfederacją Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia, 
7) Związkiem Pracodawców Business Centre Club, 
8) Związkiem Rzemiosła Polskiego, 
9) Porozumieniem Pracodawców Ochrony Zdrowia, 
10) Pracodawcami Zdrowia, 
11) Konfederacją Lewiatan, 
12) Pracodawcami Rzeczypospolitej Polskiej, 
13) Krajowym Sekretariatem Ochrony Zdrowia NSZZ "Solidarność 80", 
14) Niezależnym Samorządnym Związkiem Zawodowym „Solidarność”, 
15) Stowarzyszeniem Pacjentów Primum Non Nocere, 
16) Stowarzyszeniem „Dla Dobra Pacjenta”, 
17) Federacją Związków Pracodawców Opieki Zdrowotnej, 
18) Związkiem Przedsiębiorców i Prawodawców, 
19) Instytutem Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, 
20) Federacją Przedsiębiorców Polskich, 
21) Komisją Wspólną Rządu i Samorządu Terytorialnego, 
22) Związkiem Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych „INFARMA”, 
23) Ogólnopolskim Porozumieniem Związków Zawodowych.

Projekt rozporządzenia został udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z późn. zm.).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie, stanowiącym załącznik do niniejszej Oceny Skutków Regulacji.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2020 r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]
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	Źródła finansowania 
	Fundusz Przeciwdziałania COVID-19 w 2021 r. Wpłaty producentów szczepionek, których produkty zostaną kupione przez Ministra Zdrowia do realizacji PSO od 2022 r.
*wysokość wydatków została oszacowana w oparciu o teoretyczne założenia dla wysokości wypłat świadczeń tytułem rekompensat z funduszu kompensacyjnego 

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Zakłada się, że w ramach Narodowego Programu Szczepień Ochronnych przeciwko COVID-19 szczepienie będzie dostępne dla 31 mln osób. W związku z tym oszacowano liczbę ciężkich działań niepożądanych na 10–22 przypadków. Do obliczeń przyjęto iloczyn maksymalnej kwoty 100 000 zł przewidzianej z tytułu kompensacji za 22 przypadki ciężkich NOP = 2,2 mln zł. Aktualnie oszacowanie wystąpienia wszystkich ciężkich działań niepożądanych w oparciu o  weryfikację badań klinicznych i trwających badań obserwacyjnych jest aktualnie trudne. Skuteczność kliniczna i bezpieczeństwo zarejestrowanych szczepionek przeciwko COVID-19 wynikająca z podsumowania badań klinicznych wskazuje, że ciężkie zdarzenia niepożądane związane ze szczepieniem występują w przedziale ≥1/10 000 do<1/1 000. W grupie eksperymentalnej jednej ze szczepionek zarejestrowano 4 ciężkie zdarzenia niepożądane związane ze szczepieniem. Dla drugiej szczepionki ciężkie zdarzenia niepożądane występowały w grupie stanowiącej 0,7% grupy eksperymentalnej. Dla szczepionki trzeciej ciężkie zdarzenia niepożądane występowały z częstotliwością 0,6% - 3 przypadki. 
Rocznie wykonuje się ok. 7 mln szczepień obowiązkowych, w wyniku których rejestruje się 3–5 działań niepożądanych szczepionek (w roku 2018 – 11): 11 przypadków ciężkich NOP x100 000 zł = 1,1 mln zł.
Informacje o rodzaju oraz częstości występowania NOP po podaniu produktu leczniczego są uwzględnione przez producenta ulotce dołączonej do opakowania danej szczepionki oraz w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). 

Średnio, każdego roku w Polsce rejestrowanych jest 2 000 - 4 000 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. Dane za lata 2019-2020 nie zostały jeszcze opublikowane. 

Główny Inspektor Sanitarny prowadzi wykaz NOP z uwzględnieniem klasyfikacji nadanej zgodnie z rozporządzeniem MZ: łagodny, poważny, ciężki.

Przy czym wskazać należy, iż 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 i nie jest możliwe tylko i wyłącznie w oparciu o rejestr NOP.
W związku z powyższą analizą przyjęto, iż w 2021 r. Fundusz Kompensacyjny zostanie zasilony jednorazową wpłatą z Funduszu Przeciwdziałania COVID-19, która została określona na poziomie na poziomie 1,1 mln zł rocznie. Środki na zasilenie Funduszu Kompensacyjnego zostaną zabezpieczone na wniosek Ministra Zdrowia. Od 2022 r. Fundusz będzie zasilany wpłatami pochodzącymi od wykonawców umów zawartych na zakup szczepionek do PSO, gdzie poziom składek został sztywno określony na poziomie 1,5 % od wartości brutto podpisanej umowy. Docelowo wartość kontraktów w 2022 r. może przekroczyć próg 4 mln zł. Składki pochodzące od producentów szczepionek, których produkty będą kupowane do realizacji szczepień obowiązkowych będą od 2022 r. pobierane na poczet wypłat z Funduszu Kompensacyjnego. 
Wpłaty na rzecz Funduszu zostały oszacowane na poziomie wartości kontraktów zawartych na zakup szczepionek do PSO w 2020 r. (273,5 mln zł), gdzie poziom składek ustalony przy sztywnej wysokości 1,5 % wartości kontraktów uwzględnia kwotę zasilającą fundusz w danym roku o szacowaną wysokość 4  mln zł. 

Wypłata świadczeń kompensujących i prowadzenie postępowań administracyjnych w tym zakresie będzie zadaniem Rzecznika Praw Pacjenta. Realizować je będzie Biuro Rzecznika Praw Pacjenta, jako urząd, przy pomocy którego Rzecznik wykonuje swoje zadania. Przewiduje się utworzenie w Biurze Rzecznika Praw Pacjenta w 2021 r. w celu realizacji zadania 2 etatów (główny specjalista) i zatrudnienie pracowników wchodzących w skład członków Zespołu (koszt łączny: 126 874,79 zł – 7 miesięcy 2021 r.). 
Z uwagi na rozszerzenie od 2022 r. świadczenia także na inne szczepienia przewiduje się zabezpieczenie od tego roku (i w latach następnych) środków na 5 etatów. 

Rozpatrywanie wniosków o ustalenie świadczenia kompensacyjnego wygeneruje także koszty związane z funkcjonowaniem Zespołu do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych – obsługa administracyjna i organizacyjna przez Biuro Rzecznika Praw Pacjenta oraz wynagrodzenia członków Zespołu. Koszty te będą pokryte ze środków własnych Biura Praw Pacjenta bez konieczności ponoszenia dodatkowych wydatków z budżetu państwa.
W ocenie projektodawcy w przypadku braku konkurencyjności wśród oferentów, mechanizm możliwości przerzucania na Skarb Państwa przez firmy prywatne kosztów składek na Fundusz poprzez zwiększenie ich cen jest nieunikniony. Roczne podsumowanie liczby rozpoznanych wniosków oraz wysokości wypłat świadczeń tytułem rekompensat z funduszu kompensacyjnego umożliwi ostateczne oszacowanie wysokości składek na zasilenie Funduszu.
Stałe zwiększenia obsady kadrowej od 2022 r., w sytuacji gdy znacząco zostanie zwiększony napływ wniosków do Rzecznika wynika z przyjętych oczekiwań, iż realizacja szczepień przeciwko COVID-19 będzie realizowana przez dłuższy czas, z możliwością poszerzania grup wiekowych objętych szczepieniem lub koniecznością cyklicznego powtarzania szczepienia np. podania dawki przypominającej w odstępach rocznych.

	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 
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	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Nadanie uprawnień osobom kwalifikującym do szczepienia, zwiększy i przyspieszy dostęp do szczepień zalecanych osób dorosłych. Poszerzy się grupa personelu medycznego, która będzie mogła zarówno kwalifikować jak i wykonywać sczepienia zalecane u osób dorosłych.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Zwiększenie dostępu do szczepień zalecanych dedykowanych osobom dorosłym w punktach szczepień 
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a także osób niepełnosprawnych oraz osób starszych
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	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Koszty dla przedsiębiorstw. 
Wysokość składki 1,5% została oszacowana w związku z planowanym zabezpieczeniem kosztu pokrycia wypłat rekompensat, których wartość ustalono na poziomie ok. 3,3 mln zł. Wpłaty na rzecz funduszu zostały oszacowane na poziomie wartości kontraktów zawartych na zakup szczepionek do PSO w 2020 r. (273,5 mln zł), gdzie poziom składek ustalony przy sztywnej wysokości 1,5 % wartości kontraktów uwzględnia kwotę zasilającą fundusz w danym roku o szacowaną wysokość 4 mln zł. Docelowo wartość kontraktów w 2022 r. może przekroczyć próg 4 mln zł. Składki pochodzące od producentów szczepionek, których produkty będą kupowane do realizacji szczepień obowiązkowych będą od 2022 r. pobierane na poczet wypłat z Funduszu Kompensacyjnego. Roczne podsumowanie liczby rozpoznanych wniosków oraz wysokości wypłat świadczeń tytułem rekompensat z funduszu kompensacyjnego umożliwi ostateczne oszacowanie wysokości składek na zasilenie Funduszu w latach kolejnych.
Proponowane rozwiązanie w zakresie nałożenia obowiązku wpłat na fundusz producentów szczepionek, których szczepionki zostały zakupione w ramach zakupów centralnych, nie obejmuje aktualnie producentów dostarczających szczepionki na rynek otwarty, pomimo, że ich preparaty są stosowane w ramach szczepień obowiązkowych, jako alternatywa dla szczepionek „nieodpłatnych”.

Aktualnie nie wylicza się różnicy w odsetku zgłoszonych NOP po poszczególnych preparatach, wskazując na różnice w ich reaktogenności, gdyż dane z NOP nie podlegają zestawieniu względem liczby podanych dawek w danym przedziale czasowym. Monitoruje się tylko rzeczywistą liczbę zgłoszeń NOP po danym preparacie. 

	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu
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	Projektowana ustawa wprowadza nowe obciążenia administracyjne po stronie Rzecznika Praw Pacjenta. Proponowane rozwiązania będą miały wpływ na zwiększenie liczby dokumentów, zwiększenie liczby procedur, w związku z wydawaniem decyzji przez Rzecznika Praw Pacjenta w zakresie rozstrzygnięć dedykowanym przyznaniu świadczenia kompensacyjnego i jego wysokości albo odmowie przyznania tego świadczenia.

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowana ustawa nie wywiera wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary
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	Omówienie wpływu
	Projektowane przepisy odniosą pozytywny skutek w postaci zwiększania poczucia bezpieczeństwa związanego z poddawaniem się szczepieniom ochronnym.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Z dniem 1 czerwca 2021 r. zostanie utworzony Fundusz Kompensacyjny Szczepień Ochronnych. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 14 dni od dnia wejścia w życie ustawy powoła Zespół do spraw Świadczeń z Funduszu Kompensacyjnego Szczepień Ochronnych. Możliwość złożenia wniosku o przyznanie świadczenia kompensacyjnego następuje nie wcześniej niż w dniu 15 czerwca 2021 r.

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

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

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

	Brak. 


