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Zjednoczeni dla Wolnoéci

zjednoczenidlawolnosci@gmail.com

Szanowna Pani,

W odpowiedzi na Pani petycje z dnia 7 grudnia 2021 r., przekazang przez Kancelarie
Prezesa Rady Ministrow, zawierajgcg m.in. postulaty dotyczgce szczepien przeciwko
COVID-19, Departament Zdrowia Publicznego uprzejmie prosi o przyjecie ponizszych
informaciji.

W dniu 27 grudnia 2020 r. ruszyly szczepienia przeciw COVID-19. Opracowanie
szczepionek przeciw COVID-19, ktére sg bezpieczne i skuteczne, to diugo oczekiwany
punkt zwrotny w walce z pandemis.

Nalezy wskazaé, iz szczepionki przeciw COVID-19 zostaly dopuszczone do obrotu
w procedurze centralnej (aktualnie szczepionkg dopuszczong do stosowania
u oséb od 5 lat jest preparat Comirnaty firmy Pfizer). Integralng sktadowg proceséw
poprzedzajgcych dopuszczenie leku/szczepionki do obrotu (takze w tej konkretnej
procedurze) jest przeprowadzenie badan klinicznych, ktére tym samym miaty miejsce,
a ich wyniki zostaty ocenione i zaaprobowane w stosownej procedurze przez Komisje
Europejskg dziatajgcg poprzez jej agencje w postaci Europejska Agencja Lekow (EMA).
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
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31 marca 2004 r. ustanawiajgcego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg
Agencije Lekéw, odpowiada Komisja Europejska. Szczepionki przeciwko COVID-19 sg
opracowywane zgodnie z tymi samymi wymogami dotyczgcymi jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci, jak w przypadku innych produktow leczniczych. Procedury rejestracyjne
zostaty skrocone do minimum, ale badania wykonywano wedtug najwyzszych
standardow bezpieczenstwa, podobnie jak w przypadku innych szczepionek. Wydanie
pozwolenia oznacza zatem, iz jako$¢, 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 przepiséw
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty oraz ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

W rozporzgdzeniu (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja
2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentéow Parlamentu Europejskiego,
Rady i Komisji (Dz. Urz. UE L 145 z 31.05.2001, s. 43, zwane dalej ,Rozporzgdzeniem”)
w sposoOb szczegdiny ujeto pigte zagadnienie traktowania dokumentéw sensytywnych,
tj. zawierajgcych dane podlegajgce wzmozonej ochronie prawne;.

Whniosek w rozpatrywanym zakresie dotyczy dokumentacji, do ktorej dostep zostat przez
Komisje Europejskg ograniczony jako materiat wysoce sensytywny, na co wskazujg
wyrazne zastrzezenia w tresci tejze dokumentac;ji typu ,CONFIDENTIAL”/,SENSITIVE”,
co byto takze wielokrotnie podkreslane w korespondencji prowadzonej z panstwami
cztonkowskimi. Ponadto, dokumentacja w swojej tresci zawiera klauzule umowne
o zachowaniu poufnoéci, dotyczgce m.in. ochrony intereséw handlowych osoby prawne;j,
w tym wiasnosci intelektualnej, np. know-how, analiz, ocen, badan, informaciji
biznesowych i finansowych. Przepis art. 9 ust. 3 rozporzgdzenia stanowi, ze dokumenty
sensytywne zostang ujete w rejestrze lub ujawnione wytgcznie za zgodg instytucji, ktéra
je stworzyta - w tym przypadku Komisji Europejskiej. Komisja Europejska upublicznita
umowy z producentami szczepionek, ale nie ujawnita ceny szczepionek, z uwagi na
ochrone intereséw handlowych osoby prawnej - art. 4 ust. 2 tiret pierwsze
rozporzgdzenia, oraz ochrone procesu decyzyjnego - art. 4 ust. 3 zdanie pierwsze
rozporzadzenia. Tym sam Ministerstwo nie moze ujawni¢ kosztéw zakupu szczepionek.
Druk 1449 dotyczacy rzgdowego projektu ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz niektérych innych ustaw zostat



skierowany do sejmu https://www.sejm.gov.pl/Sejm9.nsf/druk.xsp?nr=1449, W dniu

3 sierpnia 2022 r. projekt zostat skierowany do pierwszego czytania na posiedzeniu
Sejmu. W Sejmie nie byty prowadzone dalsze prace nad ww. projektem.

Nalezy wskazagé, iz dnia 2 grudnia 2021 r. do sejmu wptynat poselski projekt ustawy
0 zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi
oraz niektérych innych ustaw - druk 1818. Po zakonczeniu prac parlamentarnych nad
ww. projektem w dniu 27 stycznia 2022 r. weszta w zycie ustawa z dnia 17 grudnia
2021 r. o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi oraz niektorych innych ustaw (Dz. u. poz. 64)

https://www.dziennikustaw.gov.pl/D2022000006401.pdf, ktdéra wprowadzita przepisy

dotyczgce Swiadczenia kompensacyjnego i tworzgca Fundusz Kompensacyjny
Szczepien Ochronnych, ktére zapewnig pacjentom srodki prawne umozliwiajgce szybkie
uzyskanie $wiadczenia pienieznego w zwigzku z zaistniatymi dziataniami niepozgdanymi
spowodowanymi przez podanie szczepionki lub szczepionek.

Jednoczesnie Departament uprzejmie informuje, iz Rejestr Niepozgdanych Odczyndw
Poszczepiennych  (NOP) jest prowadzony i dostepny pod adresem:
https://www.gov.pl/web/szczepimysie/niepozadane-odczyny-poszczepienne.

Ponadto Departament wyjasnia, iz zgodnie z obowigzujacymi przepisami nie moze byé
mowy o zadnej "segregacji sanitarnej", gdyz jedyne ulgi, np. w niewliczaniu oso6b
zaszczepionych do limitu osob korzystajgcych z danej ustugi majg na celu umozliwienie
przedsiebiorcom prowadzenia dziatalnosci dla jak najwiekszej liczby klientéw. W Swietle
aktualnego prawa nie ma zatem zadnych dodatkowych ucigzliwosci dla osob, ktore
z roznych powoddéw nie zostalty poddane szczepieniu. Majgc na uwadze powyzsze,
argument dotyczgcy "segregacji sanitarnej" nie znajduje uzasadnienia.

Jednoczesnie podkresli¢ nalezy, ze szczepienia sg obecnie najskuteczniejszg bronig
w walce z pandemig i szansg na powr6t do normalnosci, dlatego tez Minister Zdrowia
nie ustaje w wysitkach edukacyjnych i promocyjnych na rzecz szczepien. Wiele
przydatnych informaciji mozna znalez¢ pod adresem:

https://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionki/covid-19-2/.

Nalezy pamieta¢, ze poziom ochrony przed chorobg zalezy takze od poziomu
wyszczepienia wérod spoteczenstwa (w kontekécie odpornosci populacyjnej).



Odnoszgc sie do postulatu dotyczacego Rady Medycznej, ktdéra stanowita Istotne
wsparcie dla Rzadu, byta organem pomocniczym Prezesa Rady Ministréw!, ktérej
przewodniczgcym byt gtdbwny doradca Premiera do spraw COVID-19
prof. dr hab. n. med. Andrzej Horban. Aktualnie formuje sie Rada ds. COVID-19 przy
Premierze. W skiad nowej Rady bedg wchodzi¢ nie tylko specjalisci i autorytety
z medycyny, ale takze z innych dziedzin, poniewaz ma zajg¢ sie takze doradzeniem
Premierowi w dziataniach w procesie wychodzenia z pandemii.

Majac na uwadze fakt, ze sytuacja epidemiczna jest dynamiczna, to w zaleznoéci od
stanu epidemicznego wprowadzane sg nowe badz odwotywane dotychczasowe
rozwigzania prawne majgce na celu przeciwdziatanie rozprzestrzenianiu sie

koronowirusa.

Z powazaniem

Dariusz Poznanski
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

1 Rada Medyczna do spraw COVID-19 przy Prezesie Rady Ministréw zostata powotana zarzgdzeniem
nr 205 Prezesa Rady Ministréw z dnia 6 listopada 2020 r.



