$
) O~

Rzecznik Praw Pacjenta

Sprawozdanie Rzecznika Praw Pacjenta

dotyczace sposobu rozpatrzenia wnioskéw
0 przyznanie swiadczenia kompensacyjnego ze srodkéw
Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych

za okres od 1 lipca do 31 grudnia 2024 roku



Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych to panstwowy fundusz celowy. Zostat
utworzony 27 stycznia 2022 roku!, a jego dysponentem jest Rzecznik Praw Pacjenta.
Ze $srodkow Funduszu wyptacane sg Swiadczenia kompensacyjne przyznawane przez Rzecznika
na rzecz osob, ktére w wyniku szczepienia ochronnego doznaty powaznych dziatan
niepozadanych.

Swiadczenie kompensacyjne ze $rodkéw Funduszu przystuguje, gdy w wyniku szczepienia
ochronnego u osoby, u ktérej zostato przeprowadzone to szczepienie, wystapity dziatania
niepozadane wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego?, w wyniku ktorych osoba
tawymagata hospitalizacji przez okres nie krétszy niz 14 dni albo wystapit u niej wstrzas
anafilaktyczny powodujgcy konieczno$é obserwacji w szpitalnym oddziale ratunkowym
lub izbie przyje¢ albo hospitalizacji. Wysoko$¢ swiadczenia jest uzalezniona przede wszystkim
od dtugosci pobytu w szpitalu - z tego tytutu przystuguje kwota od 3000 zt do 100 000 zt.
Swiadczenie podwyzszaja wskazane w ustawie okolicznoéci: zabieg operacyjny w znieczuleniu
ogélnym (15000 z1), inny zabieg albo metoda leczenia lub diagnostyki o podwyzszonym
ryzyku (5 000 zt), pobyt na oddziale intensywnej terapii medycznej trwajacy co najmniej
7 dni (10 000 zt) lub co najmniej 30 dni (20 000 z1), a takze zwrot kosztéw dalszego leczenia
lub rehabilitacji po hospitalizacji (do 10 000 zt). taczna wysokos$¢ $wiadczenia nie moze
przekroczy¢ 100 000 zt2.

W pierwszym roku dziatalnosci Funduszu mozliwo$¢ otrzymania $wiadczenia obejmowata
wszystkie szczepienia przeciwko COVID-19 przeprowadzone od poczatku akcji szczepien,
czyliod 27 grudnia 2020 roku. Od 1 stycznia 2023 roku Fundusz, oprécz szczepien przeciwko
COVID-19, obejmuje rowniez obowigzkowe szczepienia ochronne?, a takze pozostate
szczepienia ustanowione jako metoda zapobiegania zakazeniu lub chorobie zakaznej®.

! Na podstawie przepiséw ustawy z dnia 17 grudnia 2021 r. o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. 2 2022 . poz. 64).

2 Dziatanie niepozadane produktu leczniczego to kazde jego niekorzystne i niezamierzone dziatanie.
Jest to zatem pojecie zdecydowanie wezsze od niepozadanego odczynu poszczepiennego, ktérym jest kazdy
niepozadany objaw chorobowy pozostajagcy w zwigzku czasowym z wykonanym szczepieniem ochronnym
(w przypadku dziatania niepozadanego nie wystarcza zwigzek czasowy - konieczne jest ustalenie zwigzku
przyczynowego).

3 Zasady wnoszenia i rozpatrywania wnioskéw o przyznanie $wiadczenia sg regulowane w art. 17a-17i ustawy
zdnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2024 r.
poz. 924,z pdzn. zm.).

4 Szczepienia przeciw: btonicy, gruzlicy, inwazyjnemu zakazeniu Haemophilus influenzae typu b, inwazyjnemu
zakazeniu Streptococcus pneumoniae, krztuscowi, nagminnemu zakazeniu przyusznic ($wince), odrze, ospie
wietrznej, ostremu nagminnemu porazeniu dzieciecemu (poliomyelitis), rézyczce, tezcowi, wirusowemu
zapaleniu watroby typu B, wsciekliznie, zakazeniom wywotanym przez rotawirusy.

5> Szczepienia przeciw odrze i inwazyjnemu zakazeniu meningokokowemu, a takze tzw. szczepienia akcyjne
ustanowione w zwiazku z konfliktem zbrojnym na terytorium Ukrainy.
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Whnioski o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego
W okresie od 1 lipca do 31 grudnia 2024 roku do Rzecznika Praw Pacjenta wptyneto
98 wnioskdéw o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego.

Najwiecej wnioskow ztozyli mieszkancy wojewddztw mazowieckiego (21,43%) oraz $laskiego
i dolnoslaskiego (po 13,27%).

Liczba ztozonych wnioskéw wedtug miejsca zamieszkania wnioskodawcy

Wojewoédztwo Liczba wnioskéw Udziat w ogéle
mazowieckie 21 21,43%
Slgskie 13 13,27%
dolnoslgskie 13 13,27%
wielkopolskie 9 9,18%
matopolskie 7 7,14%
pomorskie 5 5,10%
Swietokrzyskie 5 5,10%
warminsko-mazurskie 5 5,10%
kujawsko-pomorskie 4 4,08%
tédzkie 4 4,08%
lubelskie 3 3,06%
zachodniopomorskie 2 2,04%
podkarpackie 2 2,04%
podlaskie 2 2,04%
opolskie 2 2,04%
lubuskie 1 1,02%

Zdecydowana wiekszo$¢ wnioskow dotyczyta pacjentéw dorostych - 92,86% spraw odnosito sie
do oséb w wielu 18-65 lat, zas 33,67% do osdb w wieku powyzej 65 lat. Dzieci do 18. roku zycia
dotyczyto 6,12% wniesionych wnioskéw.



Liczba ztozonych wnioskéw wedtug wieku w chwili szczepienia
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94,9% wnioskéw o swiadczenie kompensacyjne dotyczyto szczepienia przeciw COVID-19,
a 5,1% wnioskéw dotyczyt szczepienia obowigzkowego.

Ztozone wnioski wedtug rodzaju szczepienia

m obowigzkowe

m przeciw COVID-19

Sposréd wnioskdow zwigzanych ze szczepieniem przeciw COVID-19 najwiecej dotyczyto
szczepionek Comirnaty® - 43, a takze Vaxzevria’ - 40. Pozostate wnioski dotyczyty szczepionek:
Jcovden® - 6, a takze Spikevax’ - 1. W 3 przypadkach wnioskodawca nie podat nazwy produktu.

¢ Podmiot odpowiedzialny: BioNTech Manufacturing GmbH.

7 Dawniej: COVID-19 Vaccine AstraZeneca. Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB.

8 Dawniej: COVID-19 Vaccine Janssen. Podmiot odpowiedzialny: Janssen-Cilag International NV.

? Dawniej: COVID-19 Vaccine Moderna. Podmiot odpowiedzialny: MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
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Z kolei wnioski w zakresie szczepiern obowigzkowych dotyczyty szczepionek: przeciwko
Haemophilus influenzae typu b (Hib) 1 - 2, szczepionek 6w1 przeciwko btonicy, tezcowi,
krztuscowi, polio, Haemophilus i WZW B ! - 1, przeciwko rotawirusowi (RV)? - 1, przeciwko
odrze, $wince i rozyczce (MMR)13 - 1.

Ztozone wnioski wedtug uzytej szczepionki

1,02% 1,02%
2,04%

1,02% 1 | /_
m Comirnaty m brak danych
= Janssen Spikevax
= Vaxzevria = 6wl
m RV = MMR
= Hib

1,02% 3,06%

Sposob rozpatrzenia wnioskdw o przyznanie swiadczenia

W Il pétroczu 2024 roku Rzecznik rozpatrzyt 65 spraw sposrod 98, ktére wptynety
od 1 lipca 2024 roku. W okresie tym byty rozpatrywane réwniez wnioski wniesione wczesnie;.
Takich spraw byto 67. tacznie zatem Rzecznik rozpatrzyt 132 sprawy. Do rozpatrzenia
pozostaty 33 sprawy.

Merytorycznie (czyli wydaniem decyzji) zatatwionych zostato 87 spraw. W 27 sprawach wydana
zostata odmowa wszczecia postepowania na podstawie przepisow kodeksu postepowania
administracyjnego®®. Z kolei 18 wnioskéw zostato pozostawionych bez rozpoznania w zwigzku
Z nieuzupetnieniem brakéw formalnych.

10 podmiot odpowiedzialny: Sanofi Winthrop Industrie.

1 podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
12 podmiot odpowiedzialny: Merck Sharp & Dohme BV.

13 Podmiot odpowiedzialny: SANOFI PASTEUR MSD SNC.

1 Miato to miejsce, gdy wniosek zostat wniesiony przez osobe niebedaca strona lub gdy z innych uzasadnionych
przyczyn postepowanie nie mogto by¢ wszczete, np. gdy wnioskodawca po szczepieniu nie byt w ogéle
hospitalizowany, a zatem nie zostat spetniony podstawowy wymaog ubiegania sie o $wiadczenie.

5



Sposéb rozpatrzenia spraw o przyznanie swiadczenia

13,64%

m rozpatrzenie merytoryczne

20,45% ®m odmowa wszczecia

m pozostawienie bez
rozpoznania

W omawianym okresie Rzecznik wydat decyzje administracyjne w odniesieniu do 87 spraw.
Z tego w 10 przypadkach byty to decyzje o przyznaniu $wiadczenia kompensacyjnego, a w 77
przypadkach o odmowie przyznania $wiadczenia. Przyznaniem $wiadczenia zakonczyto sie
zatem 12,99% spraw rozpatrzonych merytorycznie.

Sposréd spraw rozpatrzonych merytorycznie w omawianym okresie tylko 1 dotyczyta
szczepienia obowigzkowego przy uzyciu szczepionki RV - zakonczyta sie decyzjg odmowna.

W ramach wszystkich postepowan wydanie decyzji zostato poprzedzone sporzadzeniem opinii,
na podstawie zgromadzonej dokumentacji, przez Zespét do spraw Swiadczerr z Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych, dziatajacy przy Rzeczniku i sktadajacy sie z lekarzy
specjalistéw z réznych dziedzin medycyny?®.

15 W sktadzie: prof. dr hab. n. med. Tomasz Hryniewiecki (przewodniczacy), dr n. med. Przemystaw
Ciechanowski, dr hab. n. med. Joanna Gliick, lek. Ryszard Kepa, prof. dr hab. n. med. Bolestaw Samolinski,
lek. Barbara Szczepanska.



Sposob merytorycznego rozpatrzenia spraw o przyznanie $wiadczenia

12,99%

m Decyzja o przyznaniu Swiadczenia

m Decyzja o odmowie przyznania
Swiadczenia

87,01%

Przyznane na rzecz wnioskodawcow kwoty odpowiadaty wysokosci $wiadczen
kompensacyjnych przewidzianych w ustawie, czyli co do zasady od 3000 zt do 100 000 zt.
taczna kwota $wiadczen przyznanych w Il pétroczu 2024 r. wyniosta 183 426,32 zt. Srednia
kwota przyznana na rzecz jednego uprawnionego wyniosta 18 342, 63 zt.

Jesli chodzi o dodatkowe okolicznosci, ktore zgodnie z ustawg sg brane pod uwage przy ustalaniu
wysokosci $wiadczenia, w 1 przypadku pacjent byt diagnozowany z wykorzystaniem metody
diagnostycznej stwarzajacej podwyzszone ryzyko, a 1 pacjent byt hospitalizowany na oddziale
intensywnej terapii.

Najwiecej osob, na ktérych rzecz zostato przyznane swiadczenie w |l potowie 2024 roku,
to mieszkancy wojewddztw $laskiego (2 decyzje). Pozostate decyzje przyznajace swiadczenie
(po 1 decyzji) wydano na rzecz mieszkancow wojewddztw: podkarpackiego, mazowieckiego,
podlaskiego, wielkopolskiego, dolnoslaskiego, tédzkiego, lubuskiego i opolskiego.

Najwiecej decyzji o przyznaniu $wiadczenia dotyczyta oséb w wieku od 56 do 65 lat - 4 decyzje.
Z kolei oséb w wieku 46-55 lat oraz 66-75 lat dotyczyto 2 decyzje, a w wieku 36-45 oraz 5-11
- po 1 decyzji.



Decyzje o przyznaniu swiadczenia wedtug wieku w chwili szczepienia
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Dziatania niepozgdane, w zwigzku z ktérymi przyznane zostato swiadczenie, to w kontekscie

poszczegdlnych szczepionek:

e Vaxzevria - zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (4), zatorowos¢ ptucna (1), zakrzepica
naczyn zylnych mézgu (1), zespét Guillain-Barré (1);

e Comirnaty - zapalenie miesnia sercowego (1), limfadenopatia (1);

e Spikevax - zapalenie miesnia sercowego (1).

Decyzje o przyznaniu swiadczenia w podziale na szczepionki

m Vaxzevria

= Comirnaty

= Spikevax




Podsumowanie dotychczasowej dziatalnosci Funduszu
Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych

Od poczatku dziatania Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych (czyli poczawszy
od 27 stycznia 2022 roku, przy czym wnioski mozna byto sktada¢ od 12 lutego 2022 roku)
do 31 grudnia 2024 roku zarejestrowanych zostato tacznie 1859 wnioskéw o przyznanie
Swiadczenia, z czego 1839 dotyczyto szczepien przeciwko COVID-19.

Najwiecej wnioskéw ztozyli mieszkancy wojewddztw: mazowieckiego, slgskiego, matopolskiego
i wielkopolskiego.

Liczba ztozonych wnioskéw wedtug miejsca zamieszkania wnioskodawcy

Wojewédztwo Liczba wnioskéw Udziat w ogdle
mazowieckie 287 15,44%
$laskie 215 11,57%
matopolskie 181 9,74%
wielkopolskie 167 8,98%
lubelskie 144 7.75%
dolnoslaskie 140 7,64%
pomorskie 118 6,35%
todzkie 106 5,70%
podkarpackie 89 4,79%
kujawsko-pomorskie 89 4,79%
zachodniopomorskie 74 3,98%
$wietokrzyskie 58 3,12%
warminsko-mazurskie 58 3,12%
podlaskie 51 2,74%
lubuskie 45 2,42%
opolskie 35 1,88%

Az 97% spraw skierowanych do Rzecznika odnosito sie do populacji oséb dorostych.



Liczba ztozonych wnioskéw wedtug wieku w chwili szczepienia
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W przypadku szczepien przeciw COVID-19 najwiecej wnioskéw dotyczyto szczepionki
Comirnaty - 62,84%. Pozostate wnioski dotyczyty szczepionek Vaxzevria - 22,50%, Jcovden
- 7,41%, Spikevax - 5,42%, a Nuvaxovid - 0,16%.

Ztozone wnioski dotyczace szczepienia przeciwko COVID-19 wedtug uzytej szczepionki

0,16%

m Comirnaty = Vaxzevria ® Jcovden = Spikevax = Nuvaxovid

Rzecznik przyznat dotad swiadczenie na rzecz 265 oséb. Natomiast 906 spraw zakonczyto sie
odmowag przyznania $wiadczenia.
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Sposob merytorycznego rozpatrzenia spraw o przyznanie swiadczenia

® przyznanie $wiadczenia

= odmowa przyznania
swiadczenia

Od poczatku dziatalnosci Funduszu Kompensacyjnego Rzecznik przyznat swiadczenia w tacznej
wysokosci 5 645 421,19 zt.

Srednia kwota przyznana na rzecz jednego uprawnionego wynosi blisko 21 303 zt.

W przypadku wstrzasu anafilaktycznego najczesciej, bo w 79 przypadkach, pobyt w szpitalu
ograniczyt sie do krétkotrwatej obserwacji w szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyje¢,
a w 29 sprawach miato miejsce przyjecie pacjenta na oddziat, z pobytem trwajgcym od 2 do 21
dni. W odniesieniu do innych niz wstrzas dziatan niepozadanych srednia dtugos¢ pobytu
w szpitalu wyniosta z kolei 40 dni.

Liczba dni hospitalizacji (oS pozioma) w przypadku decyzji pozytywnej (o$ pionowa)
dotyczacej innego niz wstrzas anafilaktyczny dziatania niepozadanego.
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Jesli chodzi o dodatkowe okolicznosci, ktdre zgodnie z ustawg sg brane pod uwage przy ustalaniu
wysokosci swiadczenia, w 10 przypadkach pacjenci zostali poddani operacjom w znieczuleniu
ogdélnym, a w 5 - innym zabiegom operacyjnym, zas 15 pacjentéw byto hospitalizowanych
na oddziale intensywnej terapii. Wobec 54 pacjentéw zastosowano z kolei metode leczenia
lub diagnostyki o podwyzszonym ryzyku. Na rzecz 41 oséb Rzecznik przyznat zwrot kosztéw
dalszego leczenia lub rehabilitacji po zakoriczeniu pobytu w szpitalu.
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Zdecydowana wiekszos¢ decyzji o przyznaniu $wiadczenia dotyczyta oséb w wieku od 18 do 75
lat. W odniesieniu do dzieci wydanych zostato 18 decyzji, natomiast w stosunku do oséb powyzej
75 roku zycia - 2 decyzje.

Zdecydowana wiekszos¢ decyzji o przyznaniu $wiadczenia dotyczyta oséb w wieku od 18 do 75
lat. W odniesieniu do dzieci wydanych zostato 18 decyzji, natomiast w stosunku do oséb powyzej
75 roku zycia - 2 decyzje.

Decyzje o przyznaniu swiadczenia wedtug wieku w chwili szczepienia
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Najwiecej oséb, na ktérych rzecz zostato przyznane swiadczenie, to mieszkancy wojewddztw
mazowieckiego, wielkopolskiego i $lgskiego.
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Decyzje o przyznaniu $wiadczenia wedtug miejsca zamieszkania wnioskodawcy

Wojewodztwo Liczba decyzji Udziat w ogéle
mazowieckie 48 18,39%
wielkopolskie 31 11,88%
Slgskie 30 11,49%
matopolskie 26 9,96%
pomorskie 19 7,28%
zachodniopomorskie 18 6,90%
lubelskie 17 6,51%
dolnoslaskie 13 4,98%
todzkie 12 4,60%
kujawsko-pomorskie 11 4,21%
podkarpackie 11 4,21%
Swietokrzyskie 8 3,07%
podlaskie 7 2,68%
opolskie 6 2,30%
warminsko-mazurskie 4 1,53%
lubuskie 4 1,53%

Sposrod  wszystkich  decyzji

przyznajacych swiadczenie 46,65% dotyczyto szczepionki
Comirnaty, 33,46% - Vaxzevria, 14,29% - Jcovden, 4,89% - Spikevax, natomiast 0,75%
- szczepionki przeciwgruzliczej BCG 10.

Decyzje o przyznaniu $wiadczenia w podziale na konkretne szczepionki

m gruzlica (BCG)
Spikevax (Moderna)

0,75%

|

= Comirnaty (Pfizer-BioNTech) = Janssen (Johnson & Johnson)

= Vaxzevria (Astra Zeneca)

Zdecydowanie najczestszg podstawa przyznania $Swiadczenia byt wstrzas anafilaktyczny
- miato to miejsce w 40,6% spraw. Wsrod innych podstaw przyznania swiadczenia dominowaty
zespot Guilain-Barré, zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, zapalenie miesnia sercowego

lub zapalenie osierdzia, a takze zakrzepica z matoptytkowoscia.
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Dziatania niepozadane stanowiace podstawe przyznania swiadczenia

m wstrzgs anafilaktyczny

= Zespot Guillain-Barré

26,69%

= zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

zapalenie miesnia sercowego

= zakrzepica z matoptytkowosciag /
= matoptytkowosc¢ immunologiczna
m zakrzepica naczyn zylnych mézgu i zatok
zylnych opony twarde;j 5 64%
m pozostate ’

2,26%

Do najczestszych dziatan niepozadanych po poszczegdlnych szczepionkach nalezaty:

e Comirnaty - wstrzas anafilaktyczny (76), zapalenie miesnia sercowego lub osierdzia (14);

e Vaxzevria - zespdt Guillain-Barré (21), zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (13), wstrzas
anafilaktyczny (12), zakrzepica z matoptytkowoscia (10), zakrzepica naczyn zylnych mézgu
lub zatok zylnych opony twardej (6);

e Jcovden - wstrzas anafilaktyczny (10), zesp6t Guillain-Barré (9);

e Spikevax - wstrzas anafilaktyczny (10);

e Szczepionka przeciwgruzlicza BCG - ropne zapalenie weztéw chtonnych (2).

Najczestszym powodem odmowy przyznania $wiadczenia kompensacyjnego byt fakt,
ze problem zdrowotny, ktéry byt przyczynag hospitalizacji wnioskodawcy trwajacej powyzej
14 dni, nie nalezat do dziatan niepozadanych szczepionki wymienionych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego. Z kolei w sprawach, w ktérych pobyt w szpitalu byt krétszy niz
14 dni, odmowa byta najczesciej zwigzana z brakiem podstaw do stwierdzenia wstrzasu
anafilaktycznego. W niewielkiej czesci spraw stwierdzono, w oparciu o pozyskang opinie
medyczng, brak zwigzku miedzy hospitalizacjg a szczepieniem, mimo ze problem zdrowotny
wystepujacy u wnioskodawcy zostat wymieniony wsréd mozliwych dziatan niepozadanych
szczepionki (np. w zwigzku z ustaleniem innej przyczyny powstania choroby lub pojawieniem sie
jej objawdw po uptywie bardzo dtugiego czasu od szczepienia).
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