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Zawiadomienie o sposobie zatatwienia petycji — w sprawie rozpowszechnienia wsrod
spotecznosci informacji o mozliwych skutkach zdrowotnych poddania sie szczepieniu
przeciw COVID-19

na podstawie art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z 2018 r.
poz. 870) zawiadamiam, ze zakres petycji nie wymaga zaplanowania ani
przeprowadzenia dziatan majgcych na celu rozpowszechnienie wsrdd spotecznosci
informacji o mozliwych skutkach zdrowotnych poddania sie szczepieniu przeciw
COVID-19

UZASADNIENIE
Zgodnie z art. 68 ust. 4 Konstytucji RP wiadze publiczne sg obowigzane do zwalczania
choréb epidemicznych (w tym zakazen i choréb zakaznych u ludzi). Realizacja
zwalczania zakazen i choréb zakaznych, a takze innych chorob o charakterze
spotecznym jest mozliwa dzieki racjonalnym dziataniom w obszarze zdrowia publicznego
podejmowanym przez organy i instytucje panstwa w zakresie posiadanych przez nie
kompetencji. Dziatania te skupiajg sie przede wszystkim na wtasciwej regulacji prawne;
szczepien ochronnych, dziatalnosci oswiatowo-zdrowotnej oraz w przypadku szczepien

obowigzkowych na egzekwowaniu obowigzku poddawania sie szczepieniom
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ochronnym. Realizacja powyzszego poparta jest dziataniami informacyjnymi i oswiatowo
-zdrowotnymi dotyczacymi promocji szczepien, realizowanymi poprzez kampanie
informacyjno-edukacyjne oraz akcje informacyjne m.in. na portalach internetowych
administracji publicznej, stowarzyszen i instytucji naukowych dziatajacych na rzecz
szczepien.

Nadmieni¢ nalezy, ze w okresie wystapienia stanu zagrozenia epidemiologicznego lub
stanu epidemii istnieje mozliwos¢ doraznego naktadania przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, na podstawie art. 46 ww. ustawy, obowiazku szczepien przeciw
czynnikowi biologicznemu, ktéry wywotat epidemie.

Kwestie dotyczace szczepien ochronnych przeciwko COVID-19 zostaly uregulowane
w art. 21 ¢ ww. ustawy, zgodnie z ktérym w przypadku wystapienia stanu zagrozenia
epidemicznego albo stanu epidemii, ogtoszonego z powedu COVID-19, zakup
szczepionek przeciwko COVID-19 oraz koszty przeprowadzania szczepien ochronnych
przecivko COVID-19 sg finansowane ze $rodkdéw publicznych. Jednoczesnie
podkreslam, ze w walce z pandemig COVID-19 przyjeto za cel strategiczny osiagniecie,
do konca 2021 roku, poziomu =zaszczepienia spoteczenstwa umozliwiajacego
zapanowanie nad pandemia, przy zastosowaniu szczepien dobrowolnych, darmowych i
tatwo dostepnych, przy jednoczesnym zachowaniu najwyzszych standardow
bezpieczenstwa. Przedmiotowy cel jest realizowany zgodnie z Narodowym Programem
Szczepien, zgodnie z ktérym prowadzone sa dziatania gwarantujace przeprowadzenie
bezpiecznych i skutecznych szczepien wsrdd obywateli Polski oraz monitorowanie
przebiegu i efektywnosci przedsiewziecia z jednoczesng szeroko zakrojona kampanig
informacyjno-promocyjna szczepien.

Podkresli¢c nalezy, ze szczepionki przeciw COVID-19 zostaty dopuszczone do obrotu
w procedurze centralnej. Integralng sktadowa procesdw poprzedzajacych dopuszczenie
leku/szczepionki do obrotu (takze w tej konkretnej procedurze) jest przeprowadzenie
badan klinicznych, ktdre tym samym miaty miejsce, a ich wyniki zostaty ocenione
| zaaprobowane w stosownej procedurze przez Komisje Europejska dziatajaca poprzez

jej agencje w postaci Europejska Agencja Lekéw (EMA).



Zgodnie ze stanowiskiem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Leczniczych i Produktow Biobéjczych szczepionki, tak jak wszystkie produkty lecznicze,
przed wprowadzeniem na rynek wymagajg uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Za dopuszczenie do obrotu szczepionek pandemicznych, zgodnie z wymogiem

obligatoryjnego zastosowania przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i

Rady (WE) Nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego unijne procedury
wydawania pozwolen dla produkitéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekdw, odpowiada Komisja Europejska.
Szczepionki przeciwko COVID-19 s3 opracowywane zgodnie z tymi samymi wymogami
dotyczacymi jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci, jak w przypadku innych produktéw
leczniczych. Procedury rejestracyjne zostaly skrocone do minimum, ale badania
wykonywano wedlug najwyzszych standarddéw bezpieczenstwa, podobnie jak
w przypadku innych szczepionek. Wydanie pozwolenia oznacza zatem, iz jakosg,
bezpieczenstwo i skutecznosé takiego produktu leczniczego zostata udowodniona na
podstawie odpowiednich badan Kklinicznych, przedklinicznych i chemiczno-

farmaceutycznych.

Do punktéw szczepieh dostarczane sg szczegdlowe instrukcje w jezyku polskim
z informacjami o szczepionkach, warunkami ich przechowywania oraz sposobie
przeprowadzenia szczepienia, aby caly proces przebiegat bezpiecznie dla oséb

szczepionych przy zachowaniu najwyzszych standardow.

Roéwnoczesnie informuje, ze aktualnie procedowany jest projekt ustawy o zmianie
ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi oraz
niektérych innych ustaw (w wykazie prac legislacyjnych i programowych Rady Ministréw
— nr UD 202 - dostepny na stronie Rzadowego Centrum legislacji), wprowadzajacy
rozwigzania stuzgce =zapewnieniu osobom zaszczepionym S$rodkdéw prawnych
umozliwiajgcych szybkie uzyskanie $wiadczenia pienieznego w zwigzku z zaistniatymi
niepozadanymi odczynami poszczepiennymi po szczepieniu przeciw COVID-19 bez
koniecznosci odwotywania sie do dtugotrwatej procedury postepowania przed sadami
powszechnymi. W projektowanych przepisach =zostat okreslony tryb i sposéb
postepowania w przypadku, gdy u osoby, u ktérej wykonano szczepienie ochronne,
wystapity dziatania niepozadane wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
o ktérej mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Celem
projektowanych rozwigzan jest faktyczna finansowa pomoc osobie zaszczepionej,

u ktérej wystapily powiktania po szczepieniu. Zaklada sie powotanie Funduszu



Kompensacyjnego Szczepienn Ochronnych. Swiadczenia kompensacyjne beda
uzyskiwane na drodze decyzji administracyjnej wydanej przez Rzecznika Praw Pacjenta
w wyzhaczonym przepisami terminie na rozpatrzenie wniosku o przyznanie $wiadczenia

kompensacyjnego.

Majac na uwadze powyzsze pragne wskazaé, iz intencjg Ministra Zdrowia jest troska
o zdrowie publiczne polskiego spoteczenstwa, w tym utrzymanie i wzmocnienie zaufania
publicznego do szczepien ochronnych. Biorge pod uwage dziatania prowadzone
w zwigzku z pandemig COVID-19 wywotang wirusem SARS-CoV-2, niewatpliwie istotne
jest dostarczanie spofeczenstwu wylacznie informacji wiarygodnych, opartych na
faktach, dostepnych na portalach instytucji odpowiedzialnych za zdrowie spoteczenstwa,
m. in. instytucji kontrolujacych, jak Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny, Glowny
Inspektorat Sanitarny, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych oraz instytucji badawczych, w szczegdlnosci Narodowy Instytut

Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny czy Polska Akademia Nauk.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Waldemar Kraska

Sekretarz Stanu
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