Uchwala nr 99
strony pracownikow i strony pracodawcow

Rady Dialogu Spolecznego
z dnia 21 wrzesnia 2021 r.

w sprawie projektu ustawy z dnia 2 sierpnia 2021 r. 0 zmianie ustawy o0 zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych.

Rekomendacje dla Rady Dialogu Spolecznego w celu wyrazenia opinii wobec pisma Kancelarii Sejmu z dnia
5 sierpnia 2021 r. 0 numerach SPS-WP. 020.253.4.2021

Na podstawie art. 29 w zwiazku z art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 24 lipca 2015 r. o Radzie Dialogu
Spotecznego iinnych instytucjach dialogu spolecznego (tj. Dz. U. z 2018 r., poz. 2232

Z pozn. zm.), uchwala si¢, co nastepuje:

§1

Strona pracownikow i strona pracodawcow Rady Dialogu Spotecznego popieraja ide¢ utworzenia
Funduszu Kompensacyjnego ujeta w projekcie ustawy z dnia 2 sierpnia 2021 r. o zmianie ustawy
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (projekt datowany na dzien
2 sierpnia 2021 r.), natomiast w ocenie strony pracownikow i strony pracodawcoéw Rady Dialogu
Spotecznego projekt ten wymaga doprecyzowania w kilku punktach. Wyzwania zwigzane
Z upowszechnieniem szczepien ochronnych oraz budowaniem dlugofalowego zaufania do
szczepien sa jednym z najistotniejszych zagadnien zdrowia publicznego zwlaszcza w dobie
pandemii COVID-19. Sprawna realizacja programu szczepien lezy w szeroko pojetym interesie
spotecznym. Fundusz Kompensacyjny jest odpowiedziag na dzisiejsze zapotrzebowanie
epidemiologiczne 1 jest narzedziem potrzebnym dla budowania zaufania bezpieczenstwa do

szczepien przeciwko COVID-19.

§2

Ponizej przedstawiamy szczegélowe uwagi strony pracownikow i strony pracodawcéow Rady

Dialogu Spolecznego wraz ich uzasadnieniem.

Z analizy dokumentoéw, ktore znalazty si¢ w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Rzagdowego Centrum Legislacji wynika, ze do Ministerstwa Zdrowia (w ramach

konsultacji publicznych) skierowano szereg powaznych uwag do projektowanej ustawy zarowno



ze strony partnerow spotecznych, jak i administracji rzgdowej. Uwagi Ministerstwa Finansow
I Ministerstwa Sprawiedliwos$ci dotyczyty m. in. zrodet finansowania czy kryteriow kwalifikacji
pacjentdw do uzyskania rekompensat w ramach omawianego funduszu. Podobne uwagi zglaszata
strona spoteczna. Co zaskakujace - Ministerstwo Zdrowia nie uwzglednito zadnej z uwag oraz
proponowanych zmian, ktére zostaty zaproponowane w trakcie konsultacji publicznych, dlatego
W ocenie strony pracownikow i strony pracodawcoéw doraznego Zespotu ds. ochrony zdrowia

omawiany projekt ustawy wymaga zmian legislacyjnych na poziomie Parlamentu.

§3

Woprowadzenie Funduszu Kompensacyinego wylacznie dla szczepien przeciwko COVID-

19.

Rekomendujemy, aby w pierwszej kolejnosci, na tym etapie rozwoju epidemii i realizacji
Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19, zakres proponowanych rozwiazan
byl ograniczony wylacznie do rozpoczetych w dniu 26 grudnia 2020 r. szczepien przeciwko
COVID-19.

Spoteczna potrzeba pilnego wprowadzenia dodatkowych gwarancji panstwa dotyczacych
ewentualnych skutkow szczepien koncentruje si¢ na szczepieniach przeciwko COVID-19, jako
masowej akcji dobrowolnych szczepien osob  dorostych i dzieci powyzej 12  roku
zycia, spowodowanych sytuacja bez precedensu w postaci pandemii ogolnoswiatowej. Preparaty
szczepionkowe zastosowane w szczepieniach przeciwko COVID-19, zarejestrowane w trybie
nadzwyczajnym, sa odpowiedzig na szczegodlne okolicznosci oraz dziataniem w celu ochrony ludzi

na catym $wiecie.

Okoliczno$ci zwigzane z wprowadzeniem w Polsce populacyjnych, obowiazkowych szczepien
ochronnych dzieci i miodziezy przeciwko chorobom innym niz COVID-19 (dalej: ,,Pozostate
szczepienia ochronne”), diametralnie réznig si¢ od wskazanych powyzej okolicznosci.
Obowigzkowe szczepienia w ramach Programu Szczepien Ochronnych w Polsce majg juz swoja
bardzo ugruntowang pozycje. Wiele sposrod preparatow szczepionkowych stosowanych w ramach
Programu Szczepieh Ochronnych posiada nawet kilkudziesigcioletni okres stosowania.
W zwigzku z tym profil bezpieczefistwa oraz historia danych medycznych dotyczaca ich

stosowania nie moze by¢ porownywana z preparatami przeciw COVID-19.



Nie jest celowe wprowadzanie na takich samych zasadach i w tak samo pilnym trybie tozsamego
systemu kompensacji szkod dla pozostatych szczepien ochronnych. Skonstruowanie sprawnego,
budujacego zaufanie spoteczne systemu wymaga czasu na refleksje i debate publiczna, ktorego na
skutek pilnosci potrzeb spolecznych zwigzanych z epidemig COVID-19 aktualnie nie ma.
W czasie konsultacji wiele podmiotéw spotecznych zglosito bardzo istotne uwagi, ktore jednak

nie znalazty odzwierciedlenia w procedowanym projekcie.

To fakt, ze stworzenie rozwiazania kompensacji szkéd dedykowanego szczepieniom
przeciwko COVID-19 moze przyczyni¢ si¢ do wiekszej gotowosci spolecznej obywateli do
poddawania si¢ szczepieniom przeciwko COVID-19. Jednakze, wysoce prawdopodobne jest
réwniez to, ze w sytuacji niepowodzenia w jego implementacji moze mieé¢ efekt odwrotny do
zamierzonego i zniecheci¢ obywateli do poddawania sie szczepieniom. Moze to mie¢ miejsce
np. przez znaczace opoznienia w procedowaniu i w wyptatach §wiadczen na skutek zgromadzenia
zbyt duzej ilodci zgloszen dzialan niepozadanych, ktére zaistnialy w czasie 10-11 miesigcy
funkcjonowania Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19 do daty uruchomienia
Funduszu; znikoma ilo$¢ przyznanych rekompensat ze wzgledu na zbyt wygoérowane kryteria ich
przyznania (min 14 dni hospitalizacji, poza rzadkimi przypadkami wstrzgsu anafilaktycznego);
zbyt waski zakres dzialan niepozadanych objetych rekompensata (tylko te zawarte w ChPL), co
moze by¢ istotna pozywka dla ruchow antyszczepionkowych, ktore uznaja ten Fundusz za
dzialania pozorowane rzadu, co w konsekwencji przyczyni si¢ do spadku zaufania do rzadu

i szczepien ochronnych.

Wysoce zasadnym wydaje si¢ stworzenie w pierwszej kolejnosci rozwiazania dedykowanego
wylacznie szczepionkom przeciwko COVID-19, ktére moze postuzyé, jako rozwigzanie
0 charakterze pilotazowym, na ksztalt, ktorego mozliwe bedzie wprowadzenie w przyszlosci
rozwigzania obejmujacego takze pozostale szczepienia ochronne. Stworzenie Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych na mniejszg skale, bedacego odpowiedzig na naglaca
potrzebe epidemiologiczng i spoteczng, pozwoli na wyciagniecie cennych wnioskéw, co do jego
efektywnosci oraz poziomu spehlienia oczekiwan wszystkich zaangazowanych podmiotdéw.
Dotyczy to m.in. odpowiedzi na pytanie o adekwatng wysokos$¢ §wiadczenia kompensacyjnego,
w tym kwoty wyplacanej uprawnionym na poczet kosztow leczenia i rehabilitacji, jak i sposobu

organizacji i funkcjonowania Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych.



§4

Rozszerzenie katalogu niepozadanych zdarzen medycznych poza Charakterystyke Produktu

Leczniczego dla uzyskania rekompensaty w ramach Funduszu Kompensacyjneqgo.

Zakres objawow, ktorych wystapienie bedzie kwalifikowaé¢ do skorzystania z Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, powinien zosta¢ okreslony szerzej niz zakres
dzialan niepozadanych wskazywany w ChPL, bowiem wlasnie tych zdarzen i/lub
dolegliwosci niewskazanych w ChPL - pacjenci obawiajg si¢ najbardziej. Naszym zdaniem
zakres zaproponowany obecnie w projekcie ustawy nie zabezpieczy intereséw pacjentow

W wystarczajgcym stopniu.

,Dziatanie niepozadane produktu leczniczego” nie jest tym samym co ,niepozadany odczyn
poszczepienny, w skrocie NOP”. Dziataniem niepozadanym produktu leczniczego jest kazde
niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego (zgodnie z definicjg zawartg
w art. 2 pkt 3a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne). Z kolei NOP jest
niepozgdanym objawem chorobowym pozostajgcy w zwiqzku czasowym z wykonanym
szczepieniem ochronnym (art. 2 pkt 16 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi).

Zatem do NOP moze doj$¢ nie tylko z przyczyn wynikajacych z samej szczepionki. Takie
dolegliwosci moga wystapic jako skutek niezgodnego z zaleceniami producenta sposobu podania
szczepionki, btednej kwalifikacji pacjenta do szczepienia czy niewlasciwego przechowywania lub
transportu szczepionki. NOP jest zatem pojeciem szerszym niz dzialanie niepozadane produktu
leczniczego i bezposrednio zwigzanym ze sposobem wykonania szczepienia, stad réwniez NOPy
powinny by¢ objete katalogiem uprawniajacym do skorzystania ze $wiadczenia kompensacyjnego

przyznawanego z Funduszu.

Objecie Funduszem Kompensacyjnym Szczepien Ochronnych takze objawdéw niewskazanych
w ChPL, zapewni obywatelom pelniejsza ochrong i moze zachgci¢ wigksza liczbe obywateli do

poddania si¢ szczepieniom przeciwko COVID-19.



§5

Zaproponowany w projekcie ustawy model funkcjonowania funduszu kompensacyjnego, ktéry

jest powolany i zarzadzany przez rzad za posrednictwem instytucji panstwowych, a jednocze$nie

finansowany przez przemysl, jest rozwiazaniem nietypowym i bezprecedensowym na skale

Europy.

Dodatkowo system ten ma kilka wad, ktore niesprawiedliwie i dyskryminujaco traktuja

platnikow tego modelu, ktorzy partycypuja w kosztach jego utrzymania, nie majac zadnego

wplywu na jego funkcjonowanie, m.in.:

Obowiagzek dokonywania wptat na rachunek bankowy Funduszu w terminie 21 dni od dnia
podpisania umowy, abstrahuje od realnych warunkow realizacji zamoéwien 1 dostaw
szczepionek i nie uwzglednia faktu, ze umowy nie sg realizowane w catosci ani w sposob
jednorazowy. Oznacza to czgsto dlugoterminowe kredytowanie Funduszu przez przemyst
i finansowanie nieadekwatne do poziomu realizacji umowy.

Okreslenie, zgodnie z ktorym podmiotem zobowigzanym do dokonania wptaty jest ten,
ktory zawart ze Skarbem Panstwa umowe na dostawe szczepionek, nie uwzglednia
wystepujacych na rynku zroznicowanych modeli dystrybucji szczepionek.

Projekt ustawy milczy na temat tego, co si¢ ma dzia¢ ze Srodkami, ktore nie zostaty
wydatkowane na wyplate §wiadczen. Powinien by¢ przewidziany mechanizm pozwalajacy
co roku rewidowac i1 proporcjonalnie obniza¢ wysoko$¢ wptaty, jaka beda obowigzani beda
zaplaci¢ poszczegdlni dostawcy szczepionek, a takze umozliwia¢ zwroty - w zalezno$ci od

stopnia wykorzystania sSrodkow w Funduszu i1 szkodowosci danej szczepionki.

§6

Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

Uchwata przyjeta podczas posiedzenia plenarnego Rady Dialogu Spotecznego w dniu 21 wrzesnia

2021r.



