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Rzecznik Praw Pacjenta

Sprawozdanie

Rzecznika Praw Pacjenta
dotyczace sposobu rozpatrzenia wnioskéw o przyznanie
swiadczenia kompensacyjnego ze srodkéw

Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych

w 2022 roku



Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych to panstwowy fundusz celowy, ktéry zostat
utworzony 27 stycznia 2022 roku?. Jego dysponentem jest Rzecznik Praw Pacjenta. Ze $rodkéw
Funduszu wyptacane sg $wiadczenia kompensacyjne przyznawane przez Rzecznika na rzecz oséb,
ktére w wyniku szczepienia ochronnego doznaty powaznych dziatah niepozadanych.

Ustawa tworzaca Fundusz Kompensacyjny Szczepiern Ochronnych zostata uchwalona w trakcie
trwania stanu epidemii SARS-CoV-2. Opracowane w krétkim czasie (cho¢ nastepnie poddane
standardowym badaniom klinicznym) szczepionki przeciw COVID-19 staty sie narzedziem dajagcym
szanse na opanowanie epidemii oraz zapobiezenie wielu zgonom spowodowanym t3 choroba.
Jednoczesnie jednak w przestrzeni publicznej podnoszone byty watpliwosci zwigzane z ich
warunkowym dopuszczeniem do obrotu i rzekomym brakiem pewnosci co do bezpieczenstwa
stosowania, a takze potencjalnymi ograniczeniami odpowiedzialnosci producentéw szczepionek
w ramach unijnego mechanizmu wspodlnych zakupéw. Natozyto sie to na obserwowane na
przestrzeni ostatnich lat narastajace zjawisko uchylania sie od szczepieh obowigzkowych.

Tymczasem szczepionki to najskuteczniejsze narzedzie w zakresie zdrowia publicznego,
ktére pozwala na zapobieganie rozprzestrzeniania sie choréb zakaznych. Pomimo wysokiego
profilu bezpieczenstwa, szczepienia sg zwigzane z pewnym ryzykiem wystgpienia dziatania
niepozadanego. Ryzyko to jest jednak niskie, a zdecydowanie przewazajg nad nim korzysci ptynace
z powszechnych szczepien, tak dla osoby poddawanej szczepieniu, jak i catego spoteczenistwa.
Jednoczes$nie dochodzenie roszczen odszkodowawczych za szkody wynikajace ze szczepien
ochronnych, w tym na drodze sadowej, wigze sie niestety z daleko idacymi trudnosciami,
przede wszystkim co do mozliwosci udowodnienia winy oraz zwigzku przyczynowego miedzy
szkodg a szczepieniem.

W niektérych panstwach ustanowiono w zwigzku z tym programy wyptat odszkodowan, oparte na
regule ,bez winy” (ang. no fault). Zapewniaja one rekompensate osobom, ktére doznaty powaznej
szkody zwigzanej ze szczepionka. W takim modelu nie wymaga sie od poszkodowanych,
by udowodnili zaniedbanie po stronie producenta szczepionki czy personelu medycznego.
W 2020 roku tego typu rozwigzania funkcjonowaty w 25 panstwach, w tym 16 europejskich?.
W zwigzku z wprowadzeniem programoéw szczepien przeciwko COVID-19 czesé panstw objeto
réwniez je systemem gwarantowanych odszkodowan?.

Na podobne rozwigzanie zdecydowata sie rowniez Polska, tworzac Fundusz Kompensacyjny
Szczepien Ochronnych. Whnioski o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego mozna sktadac

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

2 R. G. Mungwira i inni (2020), Global landscape analysis of no-fault compensation programmes for vaccine injuries:
A review and survey of implementing countries, PLOS ONE 15(5),

https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0233334

8 S. D'Errico i inni (2021), “First Do No Harm”. No-Fault Compensation Program for COVID-19 Vaccines as Feasibility
and Wisdom of a Policy Instrument to Mitigate Vaccine Hesitancy, Vaccines 9(10), https://www.mdpi.com/2076-
393X/9/10/1116/htm



https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0233334
https://www.mdpi.com/2076-393X/9/10/1116/htm
https://www.mdpi.com/2076-393X/9/10/1116/htm

od 12 lutego 2022 roku®. Swiadczeniami z Funduszu zostaty objete wszystkie szczepienia
przeciwko COVID-19, przeprowadzone od poczatku akcji szczepien, ktéra rozpoczeta sie 27
grudnia 2020 roku.

Swiadczenie kompensacyjne ze $rodkéw Funduszu przystuguje, gdy w wyniku szczepienia
ochronnego u osoby, u ktérej zostato przeprowadzone to szczepienie, wystapity dziatania
niepozadane wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego®, w wyniku ktorych osoba
tawymagata hospitalizacji przez okres nie krétszy niz 14 dni albo wystapit u niej wstrzas
anafilaktyczny powodujacy koniecznos$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 100000 zt. Swiadczenie
podwyzszajg wskazane w ustawie okolicznosci: zabieg operacyjny w znieczuleniu ogdélnym
(15000 zt), 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 zi), a takze zwrot kosztow dalszego leczenia lub rehabilitacji
po hospitalizacji (do 10 000 zt). £3czna wysokos¢ swiadczenia nie moze przekroczy¢ 100 000 zt.

W kontekscie szczepien przeciwko COVID-19 warto zaznaczyé, ze w zwigzku z warunkowym
dopuszczeniem do obrotu szczepionki zostaty poddane dodatkowym $rodkom monitorowania.
Do konica 2022 roku na catym swiecie podanych zostato 13,17 mld dawek szczepionek przeciw
COVID-19, a w Polsce - 57,78 min. Obawy dotyczace ich bezpieczenstwa nie potwierdzity sie,
a szczepionki Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria i Jcovden otrzymaty juz standardowe dopuszczenie
do obrotu. Do 31 grudnia 2022 roku w Polsce zarejestrowanych zostato 18 767 zgtoszen
niepozadanych odczynéw poszczepiennych i niepozadanych zdarzen medycznych, przy czym
83,6% sposrod nich zostato zakwalifikowanych jako tagodne®.

4 Zasady wnoszenia i rozpatrywania wnioskdéw o przyznanie $wiadczenia s regulowane w art. 17a-17i ustawy
zdnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2022 r. poz.
1657 z pdzn. zm.).

5 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 pozostajgcy w zwigzku czasowym z wykonanym szczepieniem ochronnym (w przypadku dziatania
niepozadanego nie wystarcza zwigzek czasowy - konieczne jest ustalenie zwigzku przyczynowego).

¢ https://www.pzh.gov.pl/wp-content/uploads/2023/01/Raport-NOP-do-31.12.2022.pdf
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W 2022 roku do Rzecznika Praw Pacjenta wptyneto 1428 wnioskdw o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego, z czego 1426 wnioskow dotyczyto szczepien przeciwko COVID-19. Pozostate 2
whnioski dotyczyty szczepien nieobjetych dziataniem Funduszu Kompensacyjnego i zostaty
pozostawione bez rozpatrzenia, w zwigzku z czym nie beda uwzgledniane w ramach dalszych
szczegbtowych informacji.

Jesli chodzi o pteé oséb, ktérych dotyczyty ztozone wnioski, to 50,21% wnioskéw dotyczyto kobiet,
a49,79% mezczyzn.

Najwiecej wnioskow ztozyli mieszkancy wojewddztw mazowieckiego (15,92%), Slaskiego (11,15%)
i matopolskiego (9,75%). Z kolei najmniej wnioskéw wniesli mieszkancy wojewddztw opolskiego
(1,89%), lubuskiego (2,52%) i warminsko-mazurskiego (2,59%).

Ztozone whnioski wedtug miejsca zamieszkania wnioskodawcy

Lp. Wojewddztwo Liczba wnioskéw Udziat w ogdle
1 mazowieckie 227 15,92%
2 slaskie 159 11,15%
3 matopolskie 139 9,75%
4 wielkopolskie 125 8,77%
5 lubelskie 113 7,92%
6 dolnoslaskie 103 7,22%
7 pomorskie 92 6,45%
8 todzkie 82 5,75%
9 podkarpackie 71 4,98%
10 | kujawsko-pomorskie 66 4,63%
11 | zachodniopomorskie 60 4,21%
12 | $wietokrzyskie 46 3,23%
13 | podlaskie 43 3,02%
14 | warminsko-mazurskie 37 2,59%
15 | lubuskie 36 2,52%
16 | opolskie 27 1,89%

Zdecydowana wiekszo$¢ wnioskow dotyczyta oséb dorostych - 52,53% spraw odnosito sie do oséb
w wieku 18-60 lat, zas 44,68% do os6b w wieku powyzej 60 lat. Dzieci do 18. roku zycia dotyczyto
tylko 2,8% wniesionych wnioskow.



Liczba ztozonych wnioskéw wedtug wieku w chwili szczepienia
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Najwiecej wnioskéw dotyczyto szczepierh wykonanych preparatem Comirnaty’ - 939 (65,85%).
Pozostate wnioski dotyczyty szczepionek Vaxzevria® - 286 (20,06%), Jcovden® - 103 (7,22%)
i Spikevax'© - 94 (6,59%). W 4 przypadkach z zataczonych do wniosku dokumentdéw nie wynikato,
ojaka szczepionke chodzi, a informacji tych nie uzupetniono na dalszym etapie. Zadna ze
skierowanych do Rzecznika spraw nie dotyczyta natomiast szczepionki Novavax'?.

Ztozone wnioski wedtug szczepionki uzytej do szczepienia

B Comirnaty
® Vaxzevria
H Jcovden

Spikevax
65,85% Hb.d.

7 Podmiot odpowiedzialny: BioNTech Manufacturing GmbH.

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

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

10 Dawniej: COVID-19 Vaccine Moderna. Podmiot odpowiedzialny: MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
11 podmiot odpowiedzialny: Novavax CZ as.



Sposob rozpatrzenia wnioskédw o przyznanie swiadczenia

W 2022 roku Rzecznik Praw Pacjenta wszczat 893 postepowania w sprawie przyznania
Swiadczenia kompensacyjnego. W 462 sprawach wydana zostata odmowa wszczecia postepowania
na podstawie przepiséw kodeksu postepowania administracyjnego?. Z kolei 24 wnioski zostaty
pozostawione bez rozpoznania w zwigzku z nieuzupetnieniem brakéw formalnych. Na dzien 31
grudnia 2022 roku w odniesieniu do 42 wnioskéw miato miejsce uzupetnianie brakéw formalnych,
a w przypadku 5 wnioskéw trwata wstepna analiza sprawy. Wspomniane zas wczesniej 2 wnioski
dotyczace szczepien nieobjetych dziataniem Funduszu zostaty pozostawione bez rozpatrzenia.

W omawianym okresie Rzecznik rozpatrzyt 1246 spraw, co odpowiada 87,25% ogétu ztozonych
whnioskéw. Do rozpatrzenia na kolejny okres pozostaty natomiast 182 sprawy, wtym 135 w ktérych
wszczete zostato postepowanie.

W omawianym okresie Rzecznik wydat decyzje administracyjne w odniesieniu do 758 spraw,
z tegow 187 przypadkach byty to decyzje o przyznaniu swiadczenia kompensacyjnego, a w 571
przypadkach o odmowie przyznania $wiadczenia. Przyznaniem swiadczenia zakonczyto sie zatem
24.67% spraw rozpatrzonych merytorycznie. W ramach wszystkich postepowan wydanie decyzji
zostato poprzedzone sporzadzeniem opinii - na podstawie zgromadzonej dokumentacji - przez
Zespot do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Szczepiers Ochronnych, dziatajacy przy
Rzeczniku i sktadajacy sie z lekarzy specjalistow z roznych dziedzin medycyny?S.

Sposdb merytorycznego rozpatrzenia spraw o przyznanie swiadczenia

B Decyzja o przyznaniu
Swiadczenia

B Decyzja o odmowie
przyznania swiadczenia

75,33%

12 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 ogdle
hospitalizowany, a zatem nie zostat spetniony podstawowy wymaég ubiegania sie o Swiadczenie.

13 W sktadzie: prof. dr hab. Tomasz Hryniewiecki (przewodniczacy), dr hab. Joanna Gliick, lek. Ryszard Kepa,
dr hab. Joanna Renke, prof. dr hab. Bolestaw Samolinski, lek. Barbara Szczepanska.
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Przyznane na rzecz wnioskodawcow kwoty odpowiadaty wysokosci $wiadczern kompensacyjnych
przewidzianych w ustawie, a wiec wynosity od 3 000 zt do 100 000 zt. £3czna kwota przyznanych
$wiadczen wyniosta 3702 447,82 zt.

W sprawach zwigzanych ze wstrzagsem anafilaktycznym swiadczenia kompensacyjne wynosity
od 3000 zt do 15 344,31 zt, a srednia przyznana kwota to 5146 zt. Natomiast w odniesieniu
do pozostatych dziatarn niepozadanych $wiadczenia wynosity od 10000 zt do 100000 zi,
a $rednia kwota to 33 990 zt. Swiadczenie w maksymalnej wysokosci przyznano na rzecz 5 oséb.
Ogodtem srednia kwota przyznana na rzecz jednego uprawnionego wyniosta 19 799,19 zt.

W przypadku wstrzasu anafilaktycznego najczesciej, bo w 69 przypadkach, pobyt w szpitalu
ograniczyt sie do krétkotrwatej obserwacji w szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyjeé.
Natomiast w 26 sprawach miato miejsce przyjecie pacjenta na oddziat, z pobytem trwajacym
od 2 do 12 dni. W odniesieniu do innych niz wstrzas dziatan niepozadanych srednia dtugos¢ pobytu
w szpitalu wyniosta 43 dni.

Jesli chodzi o dodatkowe okolicznosci, ktére zgodnie z ustawa sg brane pod uwage przy ustalaniu
wysokosci swiadczenia, w 3 przypadkach pacjenci zostali poddani operacjom w znieczuleniu
ogdlnym, a w 5 - innym zabiegom operacyjnym, zas 5 pacjentéw byto hospitalizowanych
na oddziale intensywnej terapii. Wobec 29 pacjentéw zastosowano z kolei metode leczenia
lub diagnostyki o podwyzszonym ryzyku. Na rzecz 25 oséb Rzecznik przyznat zwrot kosztéw
dalszego leczenia lub rehabilitacji po zakonczeniu pobytu w szpitalu.

Najwiecej osdb, na ktérych rzecz zostato przyznane $wiadczenie, to mieszkancy wojewddztw
mazowieckiego (16,58%), wielkopolskiego (11,23%), $laskiego (10,16%) i matopolskiego (9,63%),
co jest w duzej mierze pochodng liczby oséb zamieszkujgcych te wojewddztwa oraz liczby
ztozonych wnioskéw.

Decyzje o przyznaniu swiadczenia wedtug miejsca zamieszkania wnioskodawcy

Lp. Wojewddztwo Liczba wnioskéw Udziat w ogdle
1 mazowieckie 31 16,58%
2 wielkopolskie 21 11,23%
3 $laskie 19 10,16%
4 matopolskie 18 9,63%
5 pomorskie 15 8,02%
6 zachodniopomorskie 14 7,49%
7 lubelskie 13 6,95%
8 kujawsko-pomorskie 10 5,35%
9 dolnoslaskie 8 4,28%
t6dzkie 8 4,28%
11 | podkarpackie 7 3,74%
swietokrzyskie 7 3,74%
13 | opolskie 5 2,67%
podlaskie 5 2,67%
15 | warminsko-mazurskie 4 2,14%
16 | lubuskie 2 1,07%




Zdecydowana wiekszos¢ decyzji o przyznaniu $wiadczenia dotyczyta oséb w wieku od 18 do 70 lat,
z dos¢ réwnomiernym roztozeniem w poszczegdlnych grupach wiekowych w tym przedziale.
Zadna ze spraw rozpatrzonych pozytywnie nie dotyczyta dzieci do 11. roku zycia. Grupy wiekowej
12-17 lat dotyczyto z kolei 8,55% pozytywnych decyzji, natomiast oséb powyzej 70. roku zycia
- tylko 2,14% spraw.

Decyzje o przyznaniu swiadczenia wedtug wieku w chwili szczepienia
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W grupie wiekowej ponizej 18. roku zycia do podstaw przyznania $wiadczenia nalezaty
zapalenie miesnia sercowego lub osierdzia - 7 spraw (pobyty w szpitalu od 14 do 21 dni),
wstrzas anafilaktyczny - 7 spraw (obserwacja w szpitalu trwajaca od kilku godzin do 4 dni),
atakze limfadenopatia oraz ostre obwodowe porazenie nerwu twarzowego (po 1 sprawie). Z kolei
u 0s6b powyzej 70. roku zycia stwierdzono 2 przypadki wstrzgsu anafilaktycznego, a takze zespot
Guillain-Barré oraz bol stawoéw.



Szczegétowe informacje z uwzglednieniem poszczegdlnych
szczepionek oraz stwierdzonych dziatan niepozadanych

Decyzje o przyznaniu Swiadczenia kompensacyjnego dotyczyty nastepujacych szczepionek:
Comirnaty - 96, Vaxzevria - 52, Jcovden - 29, Spikevax - 10.

Decyzje o przyznaniu swiadczenia w podziale na szczepionki

15,51%

27,81%

51,33%

E Comirnaty

® Vaxzevria

= Jcovden
Spikevax

Zdecydowana wiekszos$¢ sposrod 57,78 min szczepien przeciw COVID-19 zostata wykonana
przy uzyciu szczepionki Comirnaty. Poréwnujac liczbe decyzji o przyznaniu s$wiadczenia
kompensacyjnego do udziatu poszczegdlnych szczepionek w ogdlnej liczbie przeprowadzonych
w Polsce szczepien okazuje sie, ze sg to odsetki istotnie nizsze w przypadku szczepionki Comirnaty,
a zdecydowanie wyzsze - w odniesieniu do szczepionek Vaxzevria i Jcovden.

Dane dotyczace poszczegolnych szczepionek przeciwko COVID-19*

Szczepionka | Podane dawki Niepozadane Whioski Decyzje
odczyny 0 przyznanie 0 przyznaniu
poszczepienne i swiadczenia Swiadczenia
zdarzenia medyczne | kompensacyjnego | kompensacyjnego
Comirnaty 79,1% 51,5% 65,9% 51,3%
Vaxzevria 9,2% 32,1% 20,1% 27,8%
Jcovden 4.7% 5,9% 7,2% 15,5%
Spikevax 6,7% 10,6% 6,6% 5,4%
Novavax 0,03% 0,006% 0% 0%

* Z uwzglednieniem danych NIZP-PZH i MZ.




Az 49,2% przyznanych swiadczen (92 decyzje) dotyczyto przypadkéw wstrzasu anafilaktycznego,
ktéry spowodowat koniecznosc obserwacji pacjenta w szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie
przyje¢ albo krotka hospitalizacje. Pozostate sprawy, ktére kwalifikowaty sie do przyznania
Swiadczenia (tacznie 95, tj. 50,8%), dotyczyty najczesciej takich dziatan niepozadanych, jak zespot
Guillain-Barré (26), zapalenie mie$nia sercowego lub osierdzia (14), zakrzepica z matoptytkowoscig
(10), zakrzepica naczyn zylnych moézgu lub zatok opony twardej (8) oraz matoptytkowos¢
immunologiczna (6). W tych przypadkach pobyt w szpitalu trwat co najmniej 14 dni.

Dziatania niepozadane stanowiace podstawe przyznania Swiadczenia

B wstrzas anafilaktyczny

16,58%

H zespot Guillain-Barré

H zapalenie miesnia sercowego
lub osierdzia

49,20% zakrzepica z matoptytkowoscia

B zakrzepica naczyn zylnych
moézgu lub zatok opony twardej

B matoptytkowosc¢
immunologiczna

13,90% Hinne

Do najczestszych dziatan niepozadanych po poszczegdlnych szczepionkach nalezaty:

e Comirnaty - wstrzas anafilaktyczny (66), zapalenie miesnia sercowego lub osierdzia (14)

e Vaxzevria - zespot Guilain-Barré (18), wstrzas anafilaktyczny (8), zakrzepica naczyn zylnych
mdzgu lub zatok zylnych opony twardej (8), zakrzepica z matoptytkowoscia (6), matoptytkowosé
immunologiczna (4),

e Jcovden - wstrzas anafilaktyczny (9), zesp6t Guilain-Barré (8), zakrzepica z matoptytkowoscia
(4),

e Spikevax - wstrzas anafilaktyczny (9).
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Dziatania niepozadane poszczegdlnych szczepionek bedace podstawa przyznania $wiadczenia

Dziatanie niepozadane Comirnaty | Vaxzevria Jcovden Spikevax Razem*
wstrzas anafilaktyczny 66 8 9 9 92
zesp6t Guillain-Barre 0 18 8 0 26
zapalenie miednia 14 0 0 0 14
sercowego lub osierdzia

zakrzepica 0 6 4 0 10
z matoptytkowoscia

zakrzepica naczyn zylnych 0 8 0 0 8
mozgu lub zatok opony

twardej

matoptytkowosé 0 4 2 0 6
immunologiczna

bol stawow 3 0 0 1 4
niedoczulica 2 0 2 0 4
goraczka 3 0 0 0 3
ostre obwodowe porazenie 3 0 0 0 3
nerwu twarzowego

parestezje 3 0 0 0 3
pokrzywka 2 1 0 0 3
zylna choroba 0 0 3 0 3
zakrzepowo-zatorowa

limfadenopatia 2 0 0 0 2
paraliz twarzy 0 2 0 0 2
poprzeczne zapalenie 0 1 1 0 2
rdzenia kregowego

reakcje nadwrazliwosci 2 0 0 0 2
wysypka 0 2 0 0 2
bol gtowy 1 0 0 0 1
bol miesni 1 0 0 0 1
matoptytkowosé 0 1 0 0 1
Swiad 0 1 0 0 1

* W niektorych przypadkach miato miejsce wiecej niz jedno dziatanie niepozadane, w zwigzku z czym suma
poszczegdlnych dziatan niepozadanych jest wyzsza od liczby decyzji o przyznaniu $wiadczenia.

Najczestszym powodem odmowy przyznania swiadczenia kompensacyjnego byt fakt, ze problem
zdrowotny, ktéry byt przyczyna 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 w oparciu o pozyskang opinie medyczng stwierdzono brak zwigzku miedzy hospitalizacja
a szczepieniem, mimo ze problem zdrowotny wystepujacy u wnioskodawcy zostat wymieniony
wsrod mozliwych dziatan niepozadanych szczepionki (np. w zwiazku z ustaleniem innej przyczyny
powstania choroby lub pojawieniem sie jej objawow po wielu miesigcach od szczepienia).
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Do najczestszych problemoéw zdrowotnych wystepujgcych w sprawach zakonczonych decyzja
o odmowie przyznania $wiadczenia nalezaty:
e udar niedokrwienny mézgu,

e zesp6t Guilain-Barré,

e zawat serca,

e zapalenie ptuc,

¢ omdlenie lub zastabniecie,

e zatorowosé ptucna,

e zakrzepica zyt gtebokich koriczyn dolnych,
e zakrzepica zatok mézgowych,

e udar krwotoczny mézgu,

e reakcjaalergiczna,

e COVID-19,

e posocznica,

e matoptytkowosé,

e niedokrwistosé,

e polineuropatia,

e zapalenie mézgu lub rdzenia kregowego.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami Rzecznik Praw Pacjenta jest zwigzany listg dziatan
niepozadanych przewidziang odrebnie w odniesieniu do kazdej ze szczepionek w ramach
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Choroby takie jak np. zespét Guilain-Barré, zakrzepica
zatok mézgowych czy matoptytkowos¢ zostaty zas uznane za dziatanie niepozadane okreslonych
szczepionek przeciw COVID-19, natomiast w przypadku innych preparatéw nie znaleziono
dotad dowodéw nataki zwigzek. Potrzebe dokonania zmian w tym zakresie cyklicznie ocenia
Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC)
dziatajagcy w Europejskiej Agencji Lekow.

W razie aktualizacji ktérejkolwiek z Charakterystyk Produktu Leczniczego polegajacej na dodaniu
wczesniej niewymienionego w niej dziatania niepozadanego, Rzecznik bedzie mégt powrdci¢ do juz
rozpatrzonych spraw i zmieni¢ wydane decyzje. Z kolei osoby, ktore nie ztozyty wczesniej wniosku,
moga w takim przypadku zrobié to w ciggu roku od dokonania aktualizacji (ale nie pdzniej niz po
uptywie 5 lat od dnia szczepienia).
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Pierwszy okres funkcjonowania Funduszu Kompensacyjnego Szczepienh Ochronnych udowodnit,
ze decyzja o jego powotaniu byta ze wszech miar stuszna. Od samego poczatku Fundusz cieszy sie
duzym zainteresowaniem ze strony obywateli, a w wyniku dziatan przeprowadzonych przez
Rzecznika Praw Pacjenta, we wspétpracy z Zespotem ds. Swiadczen, 187 oséb, ktére doznaty
szkody na skutek niepozadanych dziatan poszczepiennych, otrzymato szybka i wymierng pomoc
finansowa. W petni realizuje to cele zatozone w zwigzku z przyjeciem ustawy tworzacej Fundusz.

Poza bezposrednim wsparciem dla oséb poszkodowanych dziatalno$s¢ Funduszu wywiera tez
pozytywny wptyw na spoteczne postrzeganie szczepien ochronnych i zaufanie do nich. W swietle
raportu ,State of Vaccine Confidence in the European Union”, opublikowanego w listopadzie
2022 roku, w ciggu czterech ostatnich lat spodréd panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
pozytywne postrzeganie znaczenia i bezpieczenstwa szczepionek najbardziej wzrosto w Polsce.
Oile w 2018 roku oséb zgadzajgcych sie ze stwierdzeniem, ze szczepienia sg wazne, byto 75,6%, o
tyle w 2022 roku juz 80,5%. Ogdlne postrzeganie bezpieczehstwa szczepionek wzrosto zas
z poziomu 71,4% do 79,9%'4. Tylko w Polsce wzrosto tez zaufanie do skutecznosci szczepionek
-274,4%do 82,5%.

Od 1 stycznia 2023 roku Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych, oprocz szczepien
przeciwko COVID-19, obejmuje réwniez obowigzkowe szczepienia ochronne®, a takze pozostate
szczepienia ustanowione jako metoda zapobiegania zakazeniu lub chorobie zakaZznej'¢. Daje to
mozliwosé jeszcze szerszego pozytywnego oddziatywania przez Fundusz na popularyzacje idei
szczepien ochronnych.

14 https://health.ec.europa.eu/publications/state-vaccine-confidence-eu-2022 pl

15 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, wéciekliZznie, zakazeniom wywotanym przez rotawirusy.

16 Szczepienia przeciw odrze i inwazyjnemu zakazeniu meningokokowemu, a takze tzw. szczepienia akcyjne
ustanowione w zwigzku z konfliktem zbrojnym na terytorium Ukrainy.
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