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Zawiadomienie o sposobie zatatwienia Listu otwartego do Wéjta/Burmistrza

Gminy i do Radnych Gminy — petycji

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, Zze postulat niestosowania bodzcéw
finansowych jako wymuszenia szczepienia przeciw COVID-19

- nie podlega uznaniu jako zasadny.

Uzasadnienie

Majgc na uwadze fakt, ze szczepionka jest szansg na uodpornienie spoteczenstwa
na zakazenie, a tym samym nadziejg na powr6t do normalnosci, aktualnie na szerokag
skale prowadzone sg réznego rodzaje akcje majgce na celu zachecenie do szczepien
jak najwiekszej grupy obywateli.

Nadmieniam tym samym, ze Rada Ministréw przyjeta uchwate (numer 78 Rady
Ministréw) zmieniajacg uchwate w sprawie przyjecia Narodowego Programu Szczepien
przeciw COVID-19, ktoéra wdraza dziatania profrekwencyjnych w obszarze szczepien
przeciw COVID-19. W celu utrwalenia i promocji dziatan profrekwencyjnych w obszarze
Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19 zgodnie z brzmieniem uchwaty
przewidziane jest organizowanie konkurséw dotyczgcych wszystkich gmin
Rzeczypospolitej Polskiej, tj. ,Najbardziej Odporna Gmina” i ,Gmina na medal
#Szczepimy sie”. Organizatorem konkurséw jest Pethomocnik Rzgdu do spraw
narodowego programu szczepien ochronnych przeciwko SARS- CoV-2. Przy czym
co istotne, nie byto intencjg ustawodawcy wprowadzenie obowigzku poddawania

sie szczepieniom ochronnym przeciwko COVID -19 catego spoteczenstwa.
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Nalezy jeszcze raz podkresli¢, ze aktualnie obowigzujgce przepisy prawa pozwalajg
jedynie na dobrowolne, a wiec oparte na decyzji samego zainteresowanego poddanie
sie szczepieniu przeciw COVID-19.

Jednoczesnie korzystajgc z okazji pragne zaznaczy¢, ze szczepionki przeciw COVID-19
zostaty dopuszczone do obrotu w procedurze centralnej. Integralng sktadowg proceséw
poprzedzajgcych dopuszczenie leku szczepionki do obrotu (takze w tej konkretnej
procedurze) jest przeprowadzenie badan klinicznych, ktére tym samym miaty miejsce,
a w ich wyniku zostaty ocenione i zaaprobowane w stosownej procedurze przez Komisje
Europejska dziatajgcg poprzez jej agencje w postaci Europejska Agencja Lekéw (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 przepisow rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
Nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego unijne procedury wydawania
pozwoleh dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejskg Agencije Lekéw, odpowiada Komisja Europejska. Szczepionki
przeciw COVID-19 sg opracowywane zgodnie z tymi samymi wymogami dotyczacymi
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci, jak w przypadku innych produktéw leczniczych.
Procedury rejestracyjne zostaty skrécone do minimum, ale badania wykonywano wedtug
najwyzszych standardow bezpieczenstwa, podobnie jak w przypadku innych
szczepionek. Wydanie pozwolenia oznacza zatem, iz jako$¢, bezpieczenstwo
i skuteczno$¢ 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.
0 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 i jest nieuzasadnione i pozbawione podstaw prawnych.
Wszelkie informacje zwigzane ich stosowanie, w tym przeciwwskazania oraz dziatania
niepozgdane okreslajg Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Szczepienia w Polsce sg catkowicie dobrowolne. Pacjent przystepujgcy do szczepienia,
przechodzgc pozytywne badania w oparciu o wywiad i pytania zawarte

w kwestionariuszu, wyraza tym samym zgode na wykonanie szczepienia. Nalezy



jednoczesnie wskazaé, ze postugiwanie sie terminem ,eksperyment leczniczy
(medyczny)”, oznacza konieczno$¢ spetnienia wymagan okreslonych w rozdziale
4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty, w tym definicji
celu, zasad kierowania eksperymentem, zasad udziatu w eksperymencie czy zawarciu
umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz uczestnika oraz osoby, ktorej
skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkngé. Ponadto eksperyment medyczny
moze by¢ przeprowadzone wytgcznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez
niezalezng komisje bioetyczne. Zadne z powyzszych okoliczno$ci nie zachodzi

w przypadku prowadzenia szczepien w ramach Narodowego Programu Szczepien.

Z powazaniem
Hubert Zycinski

Zastepca Dyrektora
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