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Zawiadomienie o sposobie zalatwienia petycji w sprawie realizacji przez Rzad RP

masowych szczepien przeciwko wirusowi SARS-CoV-2

Na podstawie art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z 2018 r.
poz. 870), Departament Zdrowia Publicznego zawiadamia, ze postulat o uzyskaniu przez
Rzad Polski pisemnych gwaranciji ,ze strony producentow szczepionek, ze w przypadku
jakichkolwiek powiktan oni gotowi przyja¢ i poniesé wszelkie koszta prawne i finansowe
wystgpienia niepozgdanych odczynéw poszczepiennych”, nie podlega uznaniu jako
uzasadniony.
Uzasadnienie

Na poczatku wyraznie zaznaczy¢ nalezy, iz stosowane szczepionki w ramach
Narodowego Programu Szczepienh przeciw COVID-19 co do zasady uwarunkowane jest
posiadaniem przez dany produkt leczniczy aktualnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego przez Komisje Europejskg (zgodnie z wymogiem przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 726/2004 z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajgcego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskag
Agencje Lekéw - Dz. Urz. UE L Nr 136 str. 1, z p6ézn. zm.). Wydanie pozwolenia
potwierdza skutecznosé, jakos$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego.
Tym samym twierdzenie ze w ramach Narodowego Programu Szczepieh przeciw
COVID-19 prowadzi sie eksperymenty medyczne z zastosowaniem podawanych
szczepionek jest niezasadne.

Podmioty produkujace szczepionki przeciw COVID-19 na podstawie zawartej umowy
pomiedzy Polskg a Komisjg Europejskg (Advanced Purchase Agreement, w skrécie
APA) nie zostaty zwolnione z odpowiedzialnosci za wystepowanie niepozgdanych
odczyndéw poszczepiennych po podaniu szczepionek. Zadne z porozumien zawartych
w ramach APA nie przewiduje postanowien w zakresie wytgczenia odpowiedzialnosci

producenta za produkt zarejestrowany do stosowania. Umowy zawierajg jednakze
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szczegotowe postanowienia dotyczgce relacji pomiedzy uczestniczacym panstwem
cztonkowskim a konkretnym producentem szczepionki w razie zaistnienia roszczen
z ww. zakresu, zgtaszanych przez osoby trzecie.

Odpowiedzialnos¢ producentéw szczepionek Covid-19, ktére zostaty dopuszczone
do obrotu w procedurze centralnej przez Komisje Europejskg bedzie stosowana
W sposob niezmieniony.

Stosownie do art. 35a ust. 1 w zw. z art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (j. Dz. U. z 2020 r. poz. 944) to na podmiocie odpowiedzialnym
spoczywa odpowiedzialno$¢ za produkt leczniczy objety pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu, a zakres tej odpowiedzialnosci okreslajg przepisy prawa.

W kazdej indywidualnej sytuacji, sprawa wystgpienia u pacjenta NOP i stwierdzenia
zwigzku przyczynowo-skutkowego przy zgtaszaniu roszczen odszkodowawczych oraz
wyptaty odszkodowania lub zados$cuczynienia jest rozpatrywana przed Sadem.
Aktualnie tylko Sgd ma mozliwos¢ orzec w zakresie odpowiedzialnosci za wystapienie
danego zdarzenia odszkodowanie oraz zados¢uczynienie okreslajgc ich wysokosci.

W konkretniej sytuacji mozna réwniez probowac¢ wykorzystac¢ postepowanie mediacyjne,
ktore umozliwi osiggniecie ugody z podmiotem odpowiedzialnym oraz wypada wskazac¢
na mozliwo$¢ zwrécenia sie o pomoc w prowadzeniu sprawy do Rzecznika Praw
Pacjenta.

Zasadne jest réwniez przypomnienie, ze pacjent ma prawo w kazdej sytuacji
do wyrazenia zgody na udzielenie $wiadczen zdrowotnych albo odmowy takiej zgody,
o czym stanowi art. 16 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (ij. Dz. U. z 2020 r. poz. 849). Moze to uczyni¢ nawet w ostatniej chwili
po uzyskaniu informaciji w toku konsultacji lekarskiej przed zaszczepieniem.
Szczepienie przeciwko COVID-19 — zgodnie z Narodowym Programem Szczepien
przeciw COVID-19, sg szczepieniami dobrowolnymi - reckomendowanymi co oznacza, ze
nie majg charakteru obowigzkowego, zatem kazdy pacjent - zgodnie ze swojg wolg —
ma mozliwo$s¢ poddania sie szczepieniu przeciwko COVID-19 badz z niego
zrezygnowac.

Z powazaniem

Anna Miszczak

Dyrektor
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