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W nawiazaniu do zlozonej przez Pana petycji z dnia 14 grudnia 2020 roku w sprawie
podjecia przez Rade Powiatu w WabrzeZnie uchwatly dotyczacej planowanych przez rzad polski

powszechnych szczepien przeciwko wirusowi SARS-CoV-2, uprzejmie wyjasniam:

Zgodnie z definicjg legalng przedmiotem petycji moze byé zadanie, w szczegélnosci
zmiany przepisdw prawa, podjecia rozstrzygnigcia lub innego dzialania w sprawie dotyczacej
podmiotu wnoszacego petycje, zycia zbiorowego lub wartosci wymagajacych szczegélnej
ochrony w imi¢ dobra wspdlnego, mieszczacych si¢ w zakresie zadan i kompetencji adresata
petycji. A zatem w Swietle art. 2 ust. 3 ustawy z dnia 11 lipca 2014 (Dz.U. z 2018 r. poz. 870)
0 petycjach mozna przyja¢, ze petycja stanowi takie wystapienie, ktore zawiera zadanie
podjecia przez organ wiadzy publicznej okreslonego co do treéci i formy prawnej zadania
mieszczacego si¢ w zakresie zadan i kompetencii jej adresata. Zgloszone przez Pana w petycji
z dnia 14 grudnia 2020 roku zadanie dotyczy podjecia przez Rade Powiatu w Wabrzeznie
uchwaly wyrazajgcej stanowisko odnosnie planowanych przez rzad powszechnych szczepien
przeciwko wirusowi SARS-CoV-2, w szczegdlnosci w zakresie prowadzonych negocjacji
z producentami szczepionek, warunkéw zawieranych uméw oraz zagwarantowania przez
producentéw szczepionek poniesienia wszelkich kosztéw w sytuacji wystgpienia powiklan
poszczepiennych. Pomimo, iz do zadan wlasnych powiatu okreslonych w art. 4 ustawy z dnia
5 czerwca 1998 roku o samorzadzie powiatowym (Dz.U. z 2020 r. poz. 920) nalezy promocja
1 ochrona zdrowia, to jednak kwestie zwigzane z wyborem producentéw szczepionek oraz
prowadzenia z nimi negocjacji dotyczacych warunkéw ich zakupu, stanowiace przedmiot
wystgpienia do Rady Powiatu w Wabrzeznie, nie mieszczg si¢ w zakresie kompetencji rady

powiatu. Nalezg do zadan i kompetencji rzadu (rady ministrow).

W odniesieniu do petycji tak jak w przypadku innych podan, organy muszg przestrzegaé
z urzgdu swojej wlasciwosci, a tym samym rozpatrywac petycje w zakresie spraw bedacych w

ich kompetencjach. Dlatego skoro zadanie zawarte w petycji nie lezy w zakresie kompetencji



Rady Powiatu w WabrzeZnie, to nie moze tez by¢ przedmiotem jej dziatan, dlatego pismo z

dnia 14 grudnia 2020 roku nie podlega rozpatrzeniu.

Nadmieni¢ nalezy, ze w dniu 22 lutego 2021 roku Ministerstwo Zdrowia Departament
Zdrowia Publicznego pismem Nr. ZPS$.055.37.2020.JK wydato Zawiadomienie o sposobie
zalatwienia petycji w sprawie realizacji przez Rzad RP masowych szczepien przeciwko
wirusowi SARS-CoV-2 i w swym uzasadnieniu sprawe podobnych petycji ostatecznie

wyjasnilo, ktorego tre$¢ zalaczam do niniejszego pisma.

.



N\

Ministerstwo Zdrowia

Departament
Zdrowia Publicznego Warszawa, 22 lutego 2021 r.

ZP$.055.37.2020.JK

Zawiadomienie o sposobie zalatwienia petycji w sprawie realizacji przez Rzad RP

masowych szczepien przeciwko wirusowi SARS-CoV-2

Na podstawie art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z 2018 r.
poz. 870), Departament Zdrowia Publicznego zawiadamia, ze postulat o uzyskaniu przez
Rzad Polski pisemnych gwarancji ,ze strony producentow szczepionek, ze w przypadku
jakichkolwiek powiktan oni gotowi przyjac i ponie$¢ wszelkie koszta prawne i finansowe
wystapienia niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych”, nie podlega uznaniu jako
uzasadniony.
Uzasadnienie

Na poczatku wyraznie zaznaczy¢ nalezy, iz stosowane szczepionki w ramach
Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19 co do zasady uwarunkowane jest
posiadaniem przez dany produkt leczniczy aktualnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego przez Komisje Europejska (zgodnie z wymogiem przepisow
rozporzadzenia 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 Europejska
Agencje Lekéw - Dz. Urz. UE L Nr 136 str. 1, z pézn. zm.). Wydanie pozwolenia
potwierdza skutecznos$¢, jakosc i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego.
Tym samym twierdzenie ze w ramach Narodowego Programu Szczepien przeciw
COVID-19 prowadzi sie eksperymenty medyczne z zastosowaniem podawanych
szczepionek jest niezasadne.

Podmioty produkujgce szczepionki przeciw COVID-19 na podstawie zawartej umowy
pomiedzy Polskg a Komisjg Europejskg (Advanced Purchase Agreement, w skrocie
APA) nie zostaly zwolnione z odpowiedzialnosci za wystepowanie niepozadanych
odczynéw poszczepiennych po podaniu szczepionek. Zadne z porozumien zawartych
w ramach APA nie przewiduje postanowien w zakresie wylgczenia odpowiedzialnosci

producenta za produkt zarejestrowany do stosowania. Umowy zawierajg jednakze
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szczegoOtowe postanowienia dotyczace relacji pomiedzy uczestniczacym parstwem
cztonkowskim a konkretnym producentem szczepionki w razie zaistnienia roszczen
z ww. zakresu, zgtaszanych przez osoby trzecie.

Odpowiedzialnos¢ producentow szczepionek Covid-19, ktére zostaty dopuszczone
do obrotu w procedurze centralnej przez Komisje Europejskg bedzie stosowana
w sposéb niezmieniony.

Stosownie do art. 35a ust. 1 w zw. z art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2020 r. poz. 944) to na podmiocie odpowiedzialnym
spoczywa odpowiedzialno$¢ za produkt leczniczy objety pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu, a zakres tej odpowiedzialnosci okreslajg przepisy prawa.

W kazdej indywidualnej sytuacji, sprawa wystapienia u pacjenta NOP i stwierdzenia
zwigzku przyczynowo-skutkowego przy zgtaszaniu roszczen odszkodowawczych oraz
wyplaty odszkodowania lub zado$éuczynienia jest rozpatrywana przed Sadem.
Aktualnie tylko Sgd ma mozliwos¢ orzec w zakresie odpowiedzialnosci za wystgpienie
danego zdarzenia odszkodowanie oraz zado$éuczynienie okreslajgc ich wysokosci.

W konkretniej sytuacji mozna réwniez prébowac wykorzysta¢ postepowanie mediacyjne,
ktére umozliwi osiagniecie ugody z podmiotem odpowiedzialnym oraz wypada wskazac
na mozliwos¢ zwrdcenia sie o pomoc w prowadzeniu sprawy do Rzecznika Praw
Pacjenta.

Zasadne jest réwniez przypomnienie, ze pacjent ma prawo w kazdej sytuacji
do wyrazenia zgody na udzielenie $wiadczen zdrowotnych albo odmowy takiej zgody,
o czym stanowi art. 16 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (j. Dz. U. z 2020 r. poz. 849). Moze to uczyni¢ nawet w ostatniej chwili
po uzyskaniu informacji w toku konsultacji lekarskiej przed zaszczepieniem.
Szczepienie przeciwko COVID-19 — zgodnie z Narodowym Programem Szczepien
przeciw COVID-19, sg szczepieniami dobrowolnymi - rekomendowanymi co oznacza, ze
nie majg charakteru obowigzkowego, zatem kazdy pacjent - zgodnie ze swojg wolg —
ma mozliwo$é poddania sie szczepieniu przeciwko COVID-19 badz z niego
zrezygnowac.

Z powazaniem

Anna Miszczak
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