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Zawiadomienie o sposobie zatatwienia petycji w sprawie natychmiastowego
powofania Komisji, z udziatem strony spotecznej, ds. rejestracji, dokumentowania
i analizy wszystkich niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych; wprowadzenia
systemu monitorowania osob, kitdre przyjety preparat genetyczny, zaprzestania
reklam nakfaniajgcych do udziatu w eksperymencie medycznym okreslanym jako
.Szczepienia  przeciw  Sars-Cov19; powstrzymania wszelkich dziatan
zmierzajgcych do wprowadzenia tzw. segregacji sanitarnej. ztozenia wyjasnien
dotyczgcych zakupu 97 000 000 dawek preparatu genetycznego na rok 2021;
ujawnienia kosztéw poniesionych w zwigzku z Zzakupem preparatéw;
natychmiastowego przywrécenia standarddw w opiece medycznej; zaprzestania
przeprowadzenia eksperymentéw medycznych na dzieciach | mfodziezy
zwfaszcza zaprzestania stosowania naciskow na przyjmowanie preparatu
genetycznego w placéwkach oswiatowych; zaprzestania procedowania zmian
ustawowych z druku 1449; natychmiastowego utworzenia funduszu
odszkodowawczego dla oséb z powiktaniami poszczepiennymi ze Srodkdow
producentéw preparatéw genetycznych bedgcych w fazie eksperymentu

na podstawie art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z 2018 r.
poz. 870) zawiadamiam, ze obecnie brak jest podstaw i uzasadnienia do zaplanowania
I podjecia dziatan majgcych na celu wdrozenie proponowanych w przedmiotowej

petycji rozwigzan.



UZASADNIENIE

Nalezy zauwazy¢, ze w Polsce podstawe prawng zglaszania niepozgdanych odczynow
poszczepiennych (NOP) stanowi art. 21 ust. 1 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordb zakaznych uludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z pdzn. zm.) zwanej
dalej ,zakazna”, zgodnie z ktérym zostat okreslony termin dokonania obowigzku
administracyjnego zgtoszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego (NOP) przez
lekarza lub felczera - w ciggu 24 godzin liczgc od chwili, gdy powzieli podejrzenie jego
wystgpienia lub go rozpoznali. Ponadto w art. 52 pkt 3 ustawy zakaznej zostaly
przewidziane kary grzywny naktadane na osoby, ktdore wbrew nalozonemu na nie
obowigzkowi nie zgtosity NOP. Wydane na podstawie upowaznienia zawartego w art. 21
ust. 8 ustawy zakaznej rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r.
w sprawie niepozgdanych odczyndw poszczepiennych (Dz. U. z 2010 r. Nr 254,

poz.1711, z pézn. zm.) okresla:

— rodzaje NOP i kryteria ich rozpoznawania na potrzeby nadzoru epidemiologicznego,

— sposdb zgtaszania NOP,

— wzory formularzy zgtoszen NOP,

— sposéb prowadzenia rejestru zgloszenn NOP, udostepniania danych nim objetych
oraz okres ich przechowywania,

— wzory formularzy zgtoszenn NOP po szczepieniu przeciw gruzlicy oraz po innym
szczepieniu niz przeciw gruzlicy.

Zgodnie z ww. przepisami lekarz lub felczer zgltasza do powiatowej stacji sanitarno-

epidemiologicznej (w ciggu 24 godzin liczac od podejrzenia lub rozpoznania wystgpienia

NOP) za posrednictwem aplikacji gabinet.gov.pl albo wylgcznie w przypadku

niemoznosci zgtaszania NOP za posrednictwem ww. aplikacji, na Karcie zgtoszenia

NOP, tj. wedtug dotychczasowych sposobow zgtaszania NOP nie diuzej jednak, niz do

31.12. 2021 roku.

Panstwowa Inspekcja Sanitarna weryfikuje kompletnos¢ danych zawartych w zgtoszeniu
NOP, a w razie koniecznoéci kontaktuje sie z lekarzem celem uzupetnienia brakujgcych
informacji i gromadzi dane epidemiologiczne o wystepowaniu NOP na podstawie
informacji ze zgtoszen i prowadzonych dochodzen epidemiologicznych. Panstwowy
wojewodzki i powiatowy inspektor sanitarny prowadza w postaci elektronicznej
odpowiednio wojewodzki i powiatowy rejestr zgtoszen NOP. Panstwowa Inspekcja
Sanitarna udostepnia informacje Wojewoédzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
w przypadku wystgpienia ciezkiego lub powaznego NOP i przekazuje kopie zgtoszenia
NOP do:



— Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (URPLWMIPB), ktéry moze nakazac przeprowadzenie dodatkowych
badan szczepionki lub wstrzymac/cofng¢ jej dopuszczenie do obrotu;

— Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH - Panstwowego Instytutu
Badawczego (NIZP-PZH) bedgcego krajowg jednostkg specjalistyczng w zakresie
nadzoru epidemiologicznego.

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH - Panstwowy Instytut Badawczy jako

krajowa jednostka specjalistyczna w zakresie nadzoru epidemiologicznego — gromadzi,

weryfikuje i publikuje dane dotyczgce NOP w biuletynach ,Szczepienia ochronne

w Polsce za rok...”.

Powyzszy sposob uregulowania obowigzku dokonywania zgtoszenn NOP jest w opinii

Ministerstwa Zdrowia kompletny i nie wymaga dalszego doregulowania.

Nalezy zauwazyé, ze prowadzony przez Panstwowg Inspekcje Sanitarng nadzor

epidemiologiczny nad NOP realizuje réwnoczesnie dwa cele:

— gromadzi dane epidemiologiczne o wystepowaniu NOP na podstawie informacji
ze formularzy zgloszen niepozgdanych odczynow poszczepiennych i prowadzonych

dochodzen epidemiologicznych.

— przewiduje wspolprace z Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPLWMIPB) - ktéry moze nakazac
przeprowadzenie dodatkowych badan szczepionki lub wstrzymac jej dopuszczenie
do obrotu i stosowania oraz
Panstwowg Inspekcjg Farmaceutyczng - Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze
dang szczepionke wycofa¢ z obrotu lub wstrzymac w obrocie.

Pozyskane przez Panstwowsg Inspekcje Farmaceutyczng lub URPLWMIPB w oparciu

0 przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r.

poz. 944, z pozn. zm.) informacje o wystgpieniu ciezkiego lub powaznego

niepozadanego odczynu poszczepiennym s3g nastepnie przestanka do podejmowania

przez nie dziatan witasnych w zakresie sprawowanego przez nie nadzoru nad
bezpieczenstwem produktéw leczniczych/szczepionek.

Wskazac nalezy, ze zgodnie z art. 68 ust. 4 Konstytucji Rzeczpospolite] Polskiej wiadze
publiczne sg obowiazane do zwalczania choréb epidemicznych (w tym zakazen i choréb
zakaznych u ludzi). Przedmiotowe zadanie, takze w odniesieniu do choréb innych
o charakterze spotecznym, jest realizowane dzieki dziataniom podejmowanym przez

organy i instytucje panstwa, w =zakresie posiadanych przez nie kompetencji,



w obszarze zdrowia publicznego. Dziatania te polegajg w szczegdélnosci na wiasciwej
regulacji prawne] szczepien ochronnych, dziatalnosci oswiatowo-zdrowotnej oraz
w odniesieniu do szczepieh obowigzkowych na egzekwowaniu obowigzku poddawania
sie tym szczepieniom. Kierujgc sie dbatoscig o zdrowie publiczne polskiego
spoteczenstwa, w tym utrzymanie i wzmocnienie zaufania publicznego do szczepien
ochronnych, biorgc pod uwage trwajaca pandemie COVID-19 wywotang wirusem SARS-
CoV-2, podtrzymacé nalezy, ze szczepienia sg jednym z najbardziej skutecznych
I efektywnych dziatan profilaktycznych. Stanowig one najsilniejsze narzedzie
w zapobieganiu i zwalczaniu chordb zakaznych i zakazen na Swiecie oraz zapobieganiu
powiktaniom po przebyciu choréb zakaznych.

Nadzwycza] istotnym jest wiec podejmowanie | realizowanie dziatan na rzec?
promowania tej formy profilaktyki poprzez zwrdcenie uwagi na ich range w ochronie
zdrowia publicznego. Wiedza o wystepowaniu powiktan zwigzanych z przechorowaniem
choréb zakaznych oraz towarzyszgca jej Swiadomosc¢ spoteczna dotyczgca mozliwosci
zapobiegania groznym chorobom zakaznym poprzez zastosowanie szczepionek jest
kwestig kluczowg w ochronie zdrowia.

W okresie wystgpienia stanu zagrozenia epidemiologicznego lub stanu epidemii istnieje
mozliwo$¢ doraznego nakladania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, na
podstawie art. 46 ustawy =zakaznej, obowigzku szczepien przeciw czynnikowi
biologicznemu, ktéry wywotat epidemie. Natomiast kwestie dotyczace szczepien

ochronnych przeciw COVID-19 zostaty uregulowane w art. 21 ¢ ww. ustawy, zgodnie

1 https://www.gov.pl/web/zdrowie/informacje-w-sprawie-sposobu-zglaszania-niepozadanych-

odczynow-poszczepiennych-nop-dzialan-niepozadanych-produktow-leczniczychszczepionek-

oraz-podejrzenia-wady-jakosciowej-lub-sfalszowania-produktow-leczniczychszczepionek

https://szczepienia.pzh.gov.pl/wszystko-o-szczepieniach/co-to-sa-niepozadane-odczyny-

poszczepienne-2/

https://www.gov.pl/web/gis/zglaszanie-niepozadanych-odczynow-poszczepiennych-nop




z ktorym w przypadku wystgpienia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii,
ogtoszonego z powodu COVID-19, zakup szczepionek przeciwko COVID-19 oraz koszty
przeprowadzania szczepien ochronnych przeciwko COVID-19 sg finansowane
ze srodkéw publicznych. Jednoczesnie podkreslam, ze w walce z pandemig COVID-19
przyjeto za cel strategiczny osiagniecie, do korica 2021 roku, poziomu zaszczepienia
spoteczenstwa umozliwiajgcego zapanowanie nad pandemig, przy zastosowaniu
szczepien dobrowolnych, darmowych i fatwo dostepnych, przy jednoczesnym
zachowaniu najwyzszych standardow bezpieczenstwa. Przedmiotowy cel jest
realizowany zgodnie z Narodowym Programem Szczepien, zgodnie z ktérym
prowadzone sg dziatania gwarantujgce przeprowadzenie bezpiecznych i skutecznych
szczepien wsréod obywateli Polski oraz monitorowanie przebiegu i efektywnosci
przedsiewziecia z jednoczesng szeroko zakrojong kampanig informacyjno-promocyjng
szczepien. Przy czym dodac¢ nalezy, ze dobrowolne szczepienia przeciw COVID-19
w Polsce sg realizowane przez fachowy personel medyczny (uprawnione osoby
kwalifikujgce do szczepienia i przeprowadzajace to szczepienie) do ktoérego pacjent

moze zglosi¢ watpliwosci | pytania dotyczace zalecen i postepowania przed i po

szczepieniu w toku postepowania indywidualnego. W przypadku wystgpienia
watpliwosci podczas kwalifikacji pacjenta do szczepienia mogg one by¢ skonsultowane
z Konsultantem krajowym lub wojewoddzkim, wigcznie ze skierowaniem pacjenta na
konsultacje specjalistyczna. Rownoczesnie podkresli¢c nalezy, ze szczepionki przeciw
COVID-19 — zakupione na podstawie porozumienia dotyczacego wczesnego zakupu
szczepionek przeciw chorobie COVID-19 wywotane] przez wirusa SARS-CoV-2,
zawartego miedzy Komisjg Europejskag i panstwami czionkowskimi Unii Europejskiej
w dniu 16 czerwca 2020 roku — zostaly dopuszczone do obrotu w procedurze centralnej.
Integralng sktadowg procesdw poprzedzajgcych dopuszczenie leku/szczepionki do
obrotu (takze w tej konkretnej procedurze) jest przeprowadzenie badan klinicznych,
ktére tym samym mialty miejsce, a ich wyniki zostaly ocenione i zaaprobowane
w stosownej procedurze przez Komisje Europejskg dziatajacg poprzez jej agencje
w postaci Europejskiej Agencji Lekow (EMA). Szczepionki, tak jak wszystkie produkty
lecznicze, przed wprowadzeniem na rynek wymagaja uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Za dopuszczenie do obrotu szczepionek pandemicznych,
zgodnie z wymogiem obligatoryjnego zastosowania przepiséw rozporzgdzenia
Parlamentu 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 Lekow,



odpowiada Komisja Europejska. Szczepionki przeciwko COVID-19 sg opracowywane
zgodnie z tymi samymi wymogami dotyczgcymi jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci,
jak w przypadku innych produktéw leczniczych. Procedury rejestracyjne zostaty
skrocone do minimum, ale badania wykonywano wedlug najwyzszych standardow
bezpieczenstwa, podobnie jak w przypadku innych szczepionek. Wydanie pozwolenia
oznacza zatem, iz jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznos¢ takiego produktu leczniczego
zostata udowodniona na podstawie odpowiednich badan klinicznych, przedklinicznych
I chemiczno-farmaceutycznych. Podawanie w ramach Narodowego Programu
Szczepien przeciw COVID-19 zarejestrowanych w ww. trybie szczepionek nie jest ani
eksperymentem medycznym ani badaniem klinicznym w rozumieniu przepisow ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty oraz ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Zatem twierdzenie, ze w ramach
Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19 prowadzi sie eksperymenty
medyczne 2z zastosowaniem podawanych szczepionek jest nieuzasadnione
i pozbawione podstaw prawnych. Wszystkie informacje zwigzane z ich stosowaniem,

w tym przeciwskazania oraz dziatania niepozgdane okreslajg odnosne Charakterystyki

Produktu Leczniczego. Szczepienia w Polsce sa calkowicie dobrowolne. Pacjent
przystepujacy do szczepienia, przechodzgc pozytywnie badanie w oparciu o wywiad
I pytania zawarte w kwestionariuszu, wyraza tym samym zgode na wykonanie
szczepienia. Nalezy jednoczesnie wskazac, iz postugiwanie sie terminem ,eksperyment
leczniczy (medyczny)” oznacza koniecznos¢ spetnienia wymagan okreslonych
w rozdziale 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty,
w tym definicji, celu, zasad kierowania eksperymentem, zasad udziatu w eksperymencie
czy zawarciu umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz uczestnika
oraz osoby, ktérej skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkng¢. Ponadto
eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wytgcznie po wyrazeniu pozytywnej
opinii o projekcie przez niezalezng komisje bioetyczng. Zadna z powyzszych
okolicznosci nie zachodzi w przypadku prowadzenia szczepien w ramach Narodowego

Programu Szczepien.



Ochrona zdrowia spofeczenstwa to jeden z najwazniejszych obowigzkoéw panstwa.
Zgodnie z artykutem 68 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej kazdy ma prawo do
ochrony zdrowia (niezaleznie od sytuacji materialnej, wladze publiczne zapewniajg
rowny dostep do Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkow publicznych).
Polski system opieki zdrowotnej, oparty jest na modelu ubezpieczeniowym, jest

systemem zorganizowanym, dzialajgcym na mocy przepiséw i okreslonych

standardow. Obowigzkowa sktadka zdrowotna odprowadzana jest poprzez Zaktad
Ubezpieczenn Spotecznych do Narodowego Funduszu Zdrowia, ktoéry finansuje
Swiadczenia zdrowotne udzielane ubezpieczonym i refunduje leki. Najwazniejsze
ogniwa systemu opieki zdrowotne] w Polsce to praktyki lekarskie, pielegniarek i
pofoznych, przychodnie i szpitale. Pierwszy szczebel w systemie ochrony zdrowia
stanowi podstawowa opieka zdrowotna (POZ) - to lekarz pierwszego kontaktu do ktérego
nalezy sie zgtosi¢ sie w razie choroby, na okresowe badania kontrolne oraz szczepienia.
Pomoc mozna otrzymac¢ w przychodni, a takze w domu (wizyta domowa lekarza,
pielegniarki lub potoznej). POZ obejmuje réwniez profilaktyczng opieke nad dziecmi
i mtodziezg (sprawowana przez pielegniarke/higienistke w szkole lub przedszkolu).
Wyboru POZ dokonuje sie poprzez ztozenie pisemnej deklaracji w wybranej przychodni.
Mozna to zrobi¢ za posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta. Nadmieni¢ nalezy,
ze POZ jest dostepny w dni powszednie od poniedziatku do pigtku w godzinach od 8.00
do 18.00, z wylgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy za wyjatkiem $wiadczen
profilaktycznej opieki nad dzie¢mi i mtodziezg w Srodowisku nauczania i wychowania
oraz swiadczen nocnej i $wigtecznej opieki zdrowotnej w POZ. Chory uzyskuje wizyte

w dniu zgtoszenia do POZ, a jesli to niemozliwe w terminie uzgodnionym.

Kolejny  szczebel stanowi leczenie  specjalistyczne, czyli ambulatoryjna
opieka specjalistyczna. W przypadku, gdy lekarz POZ uzna potrzebe leczenia
specjalistycznego, wypisuje pacjentowi skierowanie do specjalisty (ambulatoryjna
opieka specjalistyczna (AOS). Kazdy pacjent ma prawo wyboru dowolnej poradni
specjalistycznej (do jakiej otrzymat skierowanie), sposréd tych, z ktorymi Narodowy
Fundusz Zdrowia podpisat umowe. Ostatni trzeci szczebel stanowi szpital, do ktérego
moze skierowac¢ pacjenta zaréwno lekarz POZ, jak i specjalista. Pacjent ma prawo do
wyboru dowolnego szpitala na terenie Polski, pod warunkiem, ze posiada on umowe
z Narodowym Funduszem Zdrowia. W sytuacji, gdy jest to konieczne ze wzgledu na stan
zdrowia pacjenta, do szpitala moze skierowac takze lekarz, ktéry nie ma podpisanej

umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia (czyli taki, u ktérego pacjent leczy sie



prywatnie), a leczenie szpitalne jest bezptatne. Pacjentowi nie przystuguje prawo do
bezptatnych badan czy konsultacji u specjalisty na podstawie skierowania lekarza
prywatnego, na takie moze kierowa¢ wytgcznie lekarz, ktory ma kontrakt z NFZ lub
pracuje w placowce posiadajgcej taki kontrakt. Do szpitala pacjent moze sie zgtosi¢ sam,
bez skierowania, jesli ulegt wypadkowi, zatruciu, urazowi, rozpoczgt sie poréd, w sytuaciji
zagrozenia zycia lub nagtego pogorszenia sie stanu zdrowia. Decyzja o przyjeciu

pacjenta na leczenie w oddziale szpitalnym zalezy od stanu zdrowia oraz mozliwosci

przyjecia w danym momencie. Jesli zdarzy sie sytuacja nagtego zagrozenia zycia lub
zdrowia. W takiej sytuacji szpital musi przyjg¢ pacjenta niezwiocznie, by ratowac jego
zycie i zdrowie. Jesli nie ma takiej mozliwosci (poniewaz np. nie dysponuje odpowiednim
sprzetem, w jego strukturze nie ma oddzialu zajmujgcego sie danym problemem
zdrowotnym), musi zadbaé, by pacjent przejechat odpowiednim transportem
medycznym do wiasciwego szpitala. Kontrole i nadzér prowadzi Panstwowa Inspekcja
Sanitarna (Sanepid), Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna oraz Wojewodowie. Przy
Wojewodach dziatajg wojewddzkie centra zdrowia publicznego oraz konsultanci
wojewodzecy w poszczegodinych specjalnosciach medycznych. Kierunki  polityki
zdrowotnej kraju wytycza Ministerstwo Zdrowia, ktére posiada uprawnienia kontrolne.
Przy Ministerstwie dzialajg konsultanci krajowi w poszczegoélnych dziedzinach

medycyny.

Wskazaé nalezy, ze organy panstwa, a takze podmioty/instytucje sg zobligowane
przepisami prawa do dziatania w ramach prawa, zgodnie z okre$lonymi kompetencjami.
Jednoczesnie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, obywatele majg prawo wnosic
skargi (w przypadku np. niezadowolenia ze sposobu zaftatwienia sprawy, czy
Swiadczonych ustug medycznych) do organdw administracji publicznej, a organy te majg
obowigzek ich rozpatrzenia. Przy czym przez administracje publiczng nalezy rozumieé
organy panstwa, organy jednostek samorzgdu terytorialnego oraz organy
samorzgdowych jednostek organizacyjnych. Postepowanie organow administracji
publicznej w sprawie skarg i wnioskdbw normuje Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: Kpa). Zgodnie z art. 227 Kpa ze skargg mamy do czynienia
wtedy, gdy wystepuje niezadowolenie z dziatalnosci organdw administracji publicznej,
organizacji spotecznych (realizujgcych zadania zlecone z zakresu administracji) lub
Z dziatan ich pracownikdw. Skarzy¢ mozna sie rowniez na naruszenie praworzgadnosci

lub interesu prawnego, przewlekte lub biurokratyczne zatatwianie spraw.



Odnoszac sie do Rzgdowego projektu ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz niektorych innych ustaw przyjetego
przez Rade Ministrow w dniu 27.07.21 r. nalezy zauwazy¢, ze aktualnie znajduje sie
w wykazie prac Sejmu (nr druku 1449), co na tym etapie ogranicza mozliwosc
dokonywania zmian projektu przyjetego w obecnej wersji albo jego wycofaniu z prac
parlamentarnych na podstawie niniejsze] petycji. Zarzut dotyczacy segregacji ludzi
i prawa do ograniczania wolnosci jakim jest kwarantanna przedtuzona na okres 30 dni
(art. 33a) nie znajduje uzasadnienia, bowiem mozliwo$¢ przediuzania kwarantanny,

powyzej terminu 21 dni, ktéry wynika z art. 34 ust. 2 projektu, do 30 dni w przypadku

poddania osoby odbywajgcej kwarantanne badaniom laboratoryjnym majacym na celu
wykluczenie zakazenia jest podyktowana doswiadczeniami zwigzanymi ze zwalczaniem
epidemii COVID-19 w Polsce. Majac na uwadze zroznicowanie biologicznych czynnikow
chorobotworczych, ze wzgledu na czas wylegania choroby, a takze nowoczesne
osiggniecia umozliwiajgce szczegotowyg diagnostyke molekularng i sekwencjonowanie
genomu, pozwalajagce na bardzo precyzyjne monitorowanie przebiegu zakazen,
potrzebne jest zapewnienie mozliwosci ustalenia czasu niezbednego do
przeprowadzenia czynnosci zwigzanych z dochodzeniem epidemiologicznym,
adekwatnego do specyfiki danej choroby. Ponadto panstwowy powiatowy inspektor
sanitarny bedzie mogt wystapi¢ do lekarza sprawujgcego opieke nad osobg zakazong
o przedtuzenie hospitalizacji, izolacji lub izolacji w warunkach domowych, do czasu

poddania tej osoby badaniom laboratoryjnym majacym na celu wykluczenie zakazenia.

W odniesieniu do Funduszu odszkodowawczego, zgodnie z przepisami projektowanej
regulacji, w przypadku gdy w wyniku szczepienia ochronnego u osoby, u ktérej wykonano
szczepienie ochronne wystgpity wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego
podanej szczepionki lub szczepionek dziatania niepozgdane, ktore spowodowaty
koniecznos¢ hospitalizacji przez okres nie krotszy niz 14 dni albo polegaty na wystgpieniu
u tej osoby wstrzasu anafilaktycznego powodujgcego konieczno$¢ obserwacji w
szpitalnym oddziale ratunkowym albo izbie przyjec¢ lub hospitalizacji przez okres do 14 dni,
zaszczepionemu przystugiwaé bedzie $wiadczenie kompensacyjne. Swiadczenie
kompensacyjne bedzie przystugiwato zarowno wtedy, gdy dziatanie niepozgdane

szczepionki byto bezposrednig przyczyng hospitalizacji, jak i wtedy, gdy nastepstwem



dziaftania niepozgdanego byto pogorszenie stanu zdrowia wymagajgce hospitalizacji przez
okres nie krotszy niz 14 dni. Dodatkowe kryterium 14-dniowego okresu hospitalizacji,
zwigzane z utrzymywaniem sie objawow chorobowych oraz koniecznoscig ich leczenia,
stanowi rozwigzanie analogiczne do obowigzujgcego w Finlandii, i pozwala wyeliminowac
te przypadki, w ktorych hospitalizacja stuzyta jedynie obserwacji i ocenie stanu zdrowia
pacjenta, a objawy chorobowe miaty przemijajgcy i krotkotrwaty charakter. Kryterium to nie
bedzie obowigzywac jedynie w przypadku wystapienia wstrzgsu anafilaktycznego, ktory
cho¢ jest stanem szybko pod wptywem leczenia ustepujacym, stanowi powazne dziatanie
niepozgdane. Ustalenie uprawnienn do otrzymania $wiadczenia kompensacyjnego nie
bedzie sie opiera¢ na zgloszeniu przez lekarza niepozadanego odczynu
poszczepiennego, lecz na wystgpieniu wymienionych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego dziatan niepozgdanych szczepionki Ilub szczepionek, ktore zostaty

potwierdzone w dokumentacji lekarskiej. Swiadczenie kompensacyjne bedzie miato

charakter zryczattowane] kwoty, ktore] wysokos¢ zostata wskazana w przepisach
projektowanej ustawy. Jej wysokos¢ bedzie zalezata przede wszystkim od diugosci okresu
hospitalizacji. Swiadczeniem kompensacyjnym zostana objete dziatania niepozadane,
ktore wystapity w wyniku szczepien wykonanych przeciwko COVID-19 przeprowadzonych
po dniu 26 grudnia 2020 r., oraz pozostate szczepienia ochronne objete przepisami
projektowanej ustawy przeprowadzone po dniu 31 grudnia 2021 r. Elementem
Swiadczenia kompensacyjnego beda mogty by¢ takze koszty dalszego leczenia lub
rehabilitacji po zakonczeniu przez pacjenta hospitalizacji do wysokosci 10 000 zi, przy
czym limit $Swiadczenia kompensacyjnego wyniesie 100000 zi. Celem wyptaty
Swiadczenia kompensacyjnego jest jak najszybsza i dorazna pomoc wzgledem sytuaciji,
ktéra nastgpita w koincydencji czasowe] ze szczepieniem, a nie jako powiktanie
wymagajace leczenia u osoby, ktéra zostata przyjeta na oddziat z powodu choroby
Covid-19. Celem funduszu jest faktyczna finansowa pomoc osobie zaszczepionej,
u ktorej wystapity powiktania po szczepieniu. Projekt precyzuje, ze chodzi o osobe, ktdra
zostata poddana szczepieniu i ktéra poniosta z tego tytutu negatywne skutki zdrowotne
I w tym czasie nie mogta swiadczyc¢ pracy, przebywata w szpitalu lub wymagata czasowej

rehabilitacji. W przypadku oséb niepetnoletnich z wnioskiem o wyptate Swiadczenia



moze wystapi¢ prawny opiekun.
— Whniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego moze by¢ ziozony
w terminie do roku od dnia, ktory byt ostatnim dniem obserwacji albo
hospitalizacji, o ktorych mowa w art. 17a ust. 1 projektowane] ustawy zakaznej,
za wyjatkiem wystgpienia zdarzen okreslonych w art.17a ust. 11 2, ktére nastgpity

w okresie po dniu 26 grudnia 2020 r. do dnia wejscia w zycie ustawy.

— W przypadku aktualizacji Charakterystyki Produktu Leczniczego, o ktérej mowa
w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, podanegj
szczepionki lub szczepionek, polegajgce] na dodaniu niewymienionego w niej
wczesnie] dziatania niepozgdanego, wniosek o przyznanie S$wiadczenia
kompensacyjnego dotyczacego takiego dziatania niepozgdanego moze byé
ztozony w terminie roku od dnia dokonania tej aktualizacji, jednak nie pozniej niz
po uptywie 3 lat od dnia przeprowadzenia szczepienia ochronnego.
— W kazdym przypadku okres na ztozenie wniosku uptywa w terminie 3 lat od dnia
dokonania szczepienia.
Majac na uwadze powyzsze nie znajduje uzasadnienia wdrozenie proponowanych

w przedmiotowe] petycji rozwigzan.

Z powazaniem

Dorota Olczyk
Zastepca Dyrektora
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