Minister Zdrowia

Warszawa, 08 marca 2021

DIWP.055.3.2021.MG

Zawiadomienie o sposobie zalatwienia petycji — listu otwartego do Prezydenta
RP, Cztonkéw Rzadu, Postéw, Senatorow, w Polsce ,,Alarm! STOP Zabdjczemu

GMO - STOP niebezpiecznej szczepionce!.

Na podstawie art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z 2018 r.
poz. 870), Ministerstwo Zdrowia zawiadamia, ze postulaty:

1) zaprzestania eksperymentu na mieszkancach Polski,

2) dopuszczenia do mediéw polskich i zagranicznych lekarzy i naukowcow ktorzy
alarmujg i wskazujg na mozliwe powiktania poszczepienne,

3) odwotania wszystkich ograniczen wolnosci, w tym gospodarczych, ktore zostaty
narzucone w czasie roku 2020,

4) uzyskania przez Rzad Polski pisemnych gwarancji ,ze strony producentéw
szczepionek, ze w przypadku jakichkolwiek powiktan oni gotowi przyjaé i ponie$é
wszelkie koszta prawne i finansowe wystgpienia niepozgdanych odczynow
poszczepiennych”,

- nie podlegajg uznaniu jako zasadne.

Uzasadnienie
Na wstepie nalezy zaznaczyé, ze stosowanie szczepionek w ramach Narodowego
Programu Szczepien przeciw COVID-19 uwarunkowane jest posiadaniem przez dany
produkt leczniczy aktualnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez

Komisje Europejska (zgodnie z wymogiem przepisdw rozporzgadzenia Parlamentu
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Europejskiego i Rady (WE) Nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego unijne
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekéw - Dz. Urz. UE L Nr
136 str. 1, z pézn. zm.). Wydanie pozwolenia potwierdza skutecznos¢, jakosc
i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego. Tym samym twierdzenie, ze
w ramach Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19 prowadzi sie
eksperymenty medyczne z zastosowaniem podawanych szczepionek jest niezasadne.
Podmioty produkujgce szczepionki przeciw COVID-19 na podstawie zawartej umowy
pomiedzy Polskg a Komisjg Europejskg (Advanced Purchase Agreement, w skrocie
APA) nie zostaly zwolnione z odpowiedzialnosci za wystepowanie niepozgdanych
odczyndw 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
szczegotowe postanowienia dotyczgce relacji pomiedzy uczestniczgcym panstwem
cztonkowskim a konkretnym producentem szczepionki w razie zaistnienia roszczen
z ww. zakresu, zgtaszanych przez osoby trzecie. Odpowiedzialnos¢ producentéw
szczepionek Covid-19, ktoére zostaty dopuszczone do obrotu w procedurze centralnej
przez Komisje Europejskag bedzie stosowana w sposdb niezmieniony. Stosownie do art.
35a ust. 1 w zw. z art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(t. Dz. U. z 2020 r. poz. 944) to napodmiocie odpowiedzialnym spoczywa
odpowiedzialnos¢ za produkt leczniczy objety pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu,
a zakres tej odpowiedzialnosci okres$lajg przepisy prawa. W kazdej indywidualnej
sytuacji, sprawa wystgpienia u pacjenta NOP i stwierdzenia zwigzku przyczynowo-
skutkowego przy zgtaszaniu roszczen odszkodowawczych oraz wyptaty odszkodowania
lub zadosc¢uczynienia jest rozpatrywana przed Sadem. Aktualnie tylko Sad ma
mozliwos¢ orzec w zakresie odpowiedzialnosci za wystgpienie danego zdarzenia
odszkodowanie oraz zados$cuczynienie okreslajgc ich wysokosci. W konkretniej sytuacii
mozna réwniez probowac¢ wykorzysta¢ postepowanie mediacyjne, ktore umozliwi
osiggniecie ugody z podmiotem odpowiedzialnym oraz wypada wskaza¢ na mozliwos¢
zwrocenia sie o pomoc w prowadzeniu sprawy do Rzecznika Praw Pacjenta. Zasadne
jest rowniez przypomnienie, ze pacjent ma prawo w kazdej sytuacji do wyrazenia zgody
na udzielenie swiadczen zdrowotnych albo odmowy takiej zgody, o czym stanowi art. 16
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (j. Dz.
U. z 2020 r. poz. 849). Moze to uczyni¢ nawet w ostatniej chwili po uzyskaniu informacji

w toku konsultacji lekarskiej przed zaszczepieniem. Szczepienie przeciwko COVID-19 —



zgodnie z Narodowym Programem Szczepien przeciw COVID-19, sg szczepieniami
dobrowolnymi - rekomendowanymi co oznacza, ze nie majg charakteru obowigzkowego,
zatem kazdy pacjent - zgodnie ze swojg wolg — ma mozliwos¢ poddania sie szczepieniu

przeciwko COVID-19 badz z niego zrezygnowac.

Odnoszgc sie do kwestii znoszenia obostrzen pragne podkresli¢, iz Ministerstwo Zdrowia
od samego poczatku prowadzenia dziatan zwigzanych Zz zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 na biezgco reaguje na aktualng sytuacje
zagrozenia epidemicznego w naszym kraju, w tym takze podejmuje wszelkie mozliwe
dziatania, by powrét do normalnego funkcjonowania w wymiarze gospodarczym
i spotecznych byt jak najszybszy. Sytuacja epidemiczna jest nieustannie monitorowana
oraz prowadzona jest stata wspotpraca z konsultantami krajowymi, Panstwowg
Inspekcjg Sanitarng, Ministerstwami oraz innymi instytucjami publicznymi, a takze
ekspertami. W zwigzku z dynamikg sytuacji, kolejne rekomendacje Ministra Zdrowia
dla Prezesa Rady Ministréw i Rady Ministréw, ktéra decyduje o kolejnych etapach
luzowania obostrzen, sg ustalane na biezgco, na podstawie analizy aktualnych danych
i analizy potencjalnych ryzyk. Niemniej jednak, aktualnie z uwagi na wzrost liczby
zakazeh nie ma mozliwosci ztagodzenia obowigzujgcych obostrzen i zakazéw. Przejscie
do dalszych etapow zdejmowania obostrzen zaleze¢ bedzie od:

- przyrostu liczby zachorowan (w tym liczby oséb w stanie ciezkim),

- wydajnosci stuzby zdrowia (zwtaszcza szpitali jednoimiennych),

- realizacji wytycznych sanitarnych przez podmioty odpowiedzialne.

W tym miejscu warto podkresli, iz obecnie nadzieje na zniesienie zakazéw i nakazéw
niesie za sobg realizacja przez rzad Narodowego Programu Szczepien. Wdrozenie
masowych szczepien, przy wysokim procencie oséb zaszczepionych, spowoduje
zdobycie kontroli nad transmisjg wirusa SARS-CoV-2 a tym samym powr6t

do normalnosci.

Odnoszgc sie do zawartego w petycji postulatu dopuszczenia do mediéw polskich
i zagranicznych lekarzy i naukowcow ktorzy alarmujg i wskazujg na mozliwe powiktania
poszczepienne uprzejmie informuje, ze wolnos¢ stowa, jak réwniez wolnos¢ wypowiedzi,
stanowi jedno z podstawowych zagwarantowanych praw wolnosciowych. O powyzszym
stanowi art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 2 kwietnia 1997 r. Konstytucji Rzeczypospolitej

Polskiej (Dz. U. z 1997 r. poz. 483, z pdzn. zm.) zgodnie z ktérym, kazdemu zapewnia



sie wolno$¢ wyrazania swoich poglgdéw oraz pozyskiwania irozpowszechniania

informaciji.

Z powazaniem
Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Anna Gotawska

Podsekretarz Stanu
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