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Zawiadomienie o sposobie zalatwienia petycji

Na podstawie art. 13 ust. 1i art. 15 ustawy z 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U.z 2018 r.
poz. 870)w zw. z art. 247 i 238 § 1 ustawy z 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2020 r. poz. 256) Minister Zdrowia zawiadamia o zatatwieniu
w sposéb negatywny przekazanej przez Przewodniczgcego Rady

pismem z dnia 15 stycznia 2021 r., petycji z dnia 20 grudnia 2020 r. w przedmiocie
przyjecia uchwaly we wskazanej treSci i uzyskania gwarancji od producentow
szczepionek przeciwko COVID-19 dla mieszkancéw

Uzasadnienie

Pismem z dnia 15 stycznia 2021 r. do Ministra Zdrowia Przewodniczgcy Rady

przekazat petycje w przedmiocie przyjecia uchwaty we wskazanej tresci
i uzyskania gwarancji od producentow szczepionek przeciwko COVID-19 dla
mieszkancow

W odniesieniu do przedstawionego wniosku w pierwszej kolejnosci nalezy wskazac,
ze Minister Zdrowia nie posiada zadnych kompetencji do podejmowania uchwat
w imieniu jednostek samorzgdu terytorialnego. Niemniej jednak nalezy wyraznie
podkresli¢, ze prawa, na ktére Pani sie powotuje sg przynalezne kazdemu obywatelowi
i przyjecie Narodowego Programu Szczepien przeciwko COVID-19 w Zzadnym zakresie
ich nie narusza. Do tego nalezy mie¢ na uwadze, Ze szczepienia te sg dobrowolne,
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a podejmowane dziatania majg jedynie na celu zwiekszenie swiadomosci obywateli na
temat dziatania i znaczenia szczepien w walce z epidemia.

W dalszej czesci nalezy wskazaé, ze kwestia ponoszenia odpowiedzialnosci
producentéw szczepionek za wystgpienie niepozadanych odczyndw poszczepiennych
wigze sie z procesem dopuszczania szczepionek do obrotu. Szczepionki przeciw
COVID-19 poddawane sg procedurze dopuszczenia do obrotu na poziomie centralnym
przez Europejskg Agencje Lekow (dalej: EMA). Z uwagi na zagrozenie zdrowia
publicznego, takie jak obecna pandemia, UE dysponuje specjalnym narzedziem
regulacyjnym umozliwiajgcym szybkie udostepnianie lekéw do stosowania w sytuacjach
zagrozenia.

Procedura warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostata specjalnie
zaprojektowana w taki sposob, aby w przypadku sytuacji zagrozenia mozna byto jak
najszybciej wydawac¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, gdy tylko dostepne beda
wystarczajgce dane. Procedura ta zapewnia UE solidne ramy przyspieszonego
zatwierdzania oraz bezpieczenstwa, gwarancji i kontroli po wydaniu pozwolenia.
Na potrzeby oceny EMA przeprowadza niezalezny, doktadny i rzetelny przeglad
wszystkich dowodéw przedstawionych przez podmiot opracowujgcy szczepionke.
Proces ten obejmuje kilka mechanizmow kontroli i rownowagi i opiera sie na systemie
wzajemnych ocen z udzialem wielu ekspertéw: dwoch sprawozdawcéw
odpowiedzialnych za ocene, osoby przeprowadzajgcej ocene wzajemna,
wyspecjalizowanych komitetéw i grup roboczych (np. Komitet ds. Oceny Ryzyka
wramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii w  odniesieniu
do bezpieczenstwa, Grupa Robocza ds. Biologii i Biotechnologii w odniesieniu do
jakosci) i Komitetu EMA ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (z udziatem
czionkéw ze wszystkich panstw cztonkowskich), ktéry wydaje zalecenie. Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi wydaje pozytywne zalecenie tylko wtedy,
gdy dowody w sposob przekonujgcy wskazujg, ze korzysci ptyngce ze szczepien sg
wieksze niz jakiekolwiek ryzyko zwigzane ze szczepionkg. Pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wydawane jest przez Komisje Europejska.

Zgodnie z unijnym warunkowym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
odpowiedzialno$¢ spoczywa na posiadaczu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedzie odpowiedzialny za produkt
i jego bezpieczne stosowanie.

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne przez rok, odnawialne
i przewiduje takie same prawa i takg samg odpowiedzialno$¢ posiadacza jak
w przypadku standardowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Ponadto



posiadacz warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ma szczegdlne
obowigzki, takie jak ukonczenie lub przeprowadzenie nowych badah w okreslonym
terminie w celu potwierdzenia, ze stosunek korzysci do ryzyka pozostaje dodatni.

W przypadku nadzwyczajnego pozwolenia na stosowanie w celu tymczasowego
zezwolenia na dystrybucje nieobjetego pozwoleniem produktu leczniczego (art. 5 ust. 2
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi) prawodawstwo UE naktada na panstwa czionkowskie obowigzek
usuniecia odpowiedzialnosci administracyjnej i cywilnej producenta i posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli takie nadzwyczajne zastosowanie jest
zalecane lub wymagane przez panstwo cztonkowskie.

W dalszej kolejnosci nalezy wskazaé, ze umowa zawarta przez Komisje Europejska
bezposrednio z producentami szczepionek ceduje na panstwa czionkowskie
odpowiedzialno$¢ cywilng za wszelkie niepozgdane zdarzenia w procesie szczepieh.
W zwigzku z tym planowane jest stworzenie funduszu kompensacyjnego dla osob,
u ktérych wystgpig niepozgdane odczyny poszczepienne, a szczegotowe zasady
skorzystania z funduszu zostang okreslone w ustawie. Projekt ustawy powotujgcej
Fundusz Kompensacyjny zostat udostepniony w ramach konsultacji na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia pod adresem https://www.gov.pl/web/rpp/projekt-
ustawy-powolujacej-fundusz-kompensacyjny-w-konsultacjach.

Majgc na uwadze powyzsze przedstawione zgdanie nie moze zosta¢ spetnione.

Pouczenie

Zgodnie z art. 13 ust. 2 ustawy o petycjach sposdb zatatwienia petyciji nie moze by¢ przedmiotem
skargi.

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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