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Karol Brzeziniski
Przewodniczgcy Rady Miasta
i Gminy Gotancz

Szanowny Panie Przewodniczacy,

W nawigzaniu do pisma z dnia 27 stycznia 2021 r. dotyczgcego uzyskania gwarancji od
producentéw szczepionek za wystgpienie niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych,
Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia uprzejmie informuje,

co nastepuje.

Kwestia ponoszenia odpowiedzialnoéci producentéw szczepionek za wystgpienie
niepozadanych odczynéw 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 specjainym narzedziem regulacyjnym umozliwigjgcym szybkie
udostepnianie lekéw do stosowania w sytuacjach zagrozenia.

Procedura warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostata specjalnie
zaprojektowana w taki sposéb, aby w przypadku sytuacji zagrozenia mozna byio jak
najszybciej wydawaé pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, gdy tylko dostepne beda
wystarczajgce dane. Procedura ta zapewnia UE solidne ramy przyspieszonego
zatwierdzania oraz bezpieczenistwa, gwarancji i kontroli po wydaniu pozwolenia.
Na potrzeby oceny EMA przeprowadza niezalezny, doktadny i rzetelny przeglad
wszystkich dowoddéw przedstawionych przez podmiot opracowujgcy szczepionke.

Proces ten obejmuje kilka mechanizméw kontroli i rbwnowagi i opiera sie na systemie
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wzajemnych ocen z udziatem wielu ekspertéw: dwoéch sprawozdawcow
odpowiedzialnych za ocene, osoby przeprowadzajgcej ocene wzajemns,
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
cztonkéw ze wszystkich panstw cztonkowskich), ktéry wydaje zalecenie. Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi wydaje pozytywne zalecenie tylko wiedy,
gdy dowody w sposéb przekonujgcy wskazujg, ze korzysci plynace ze szczepien sg
wieksze niz jakiekolwiek ryzyko zwigzane ze szczepionka. Pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wydawane jest przez Komisje Europejska.

Zgodnie z unijnym warunkowym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
odpowiedzialno$é 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 samag odpowiedzialno§¢ posiadacza jak
w przypadku standardowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Ponadto
posiadacz warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ma szczegodlne
obowigzki, takie jak ukoniczenie lub przeprowadzenie nowych badan w okre$lonym

terminie w celu potwierdzenia, ze stosunek korzysci do ryzyka pozostaje dodatni.

W dalszej kolejnosci nalezy wskazaé, ze umowa zawarta przez Komisje Europejska
bezposrednio z producentami szczepionek ceduje na panstwa czionkowskie
odpowiedzialno$¢ cywilng za wszelkie niepozadane zdarzenia w procesie szczepien.
W zwigzku z tym planowane jest uiworzenie Funduszu Kompensacyjnego. Jego
dysponentem bedzie Rzecznik Praw Pacjenta. Swiadczenia z Funduszu obejma osoby,
ktére mialy wykonane szczepienia ochronne przeciw COVID-19 przeprowadzane po
26 grudnia 2020 r. Obecnie trwajg prace legislacyjne nad konkretnymi rozwigzaniami.
Projekt ustawy powotujgcej Fundusz Kompensacyjny zostat udostepniony w ramach
konsultacji na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia pod adresem
https://mww.gov.pliweb/rpp/projeki-ustawy-powolujacej-fundusz-kompensacyiny-w-
konsultacjach.

W tym miejscu nalezy nadmieni¢, ze w celu zwiekszenia Swiadomos$ci obywateli na

temat dziatania i znaczenia szczepien w walce z epidemig uruchomiono portal



https://www.gov. pl/web/szczepimysie, ktéry zawiera aktualne informacje o dziataniach

rzgdu, ale tez oczywiscie o samym programie szczepien. Na stronie dostepne s rowniez
przydatne informacje na temat szczepionki, zestaw pytan i odpowiedzi oraz wazne dane
kontaktowe. Szczegétowe i aktualne informacje na temat szczepien mozna takze
uzyska¢, dzwonigc na bezptatng infolinie Narodowego Programu Szczepien przeciw
COVID-19 dostepng pod numerem tel. 989. Dla zainteresowanych, w dni robocze od

godziny 8.00 do 16.00 na ww. stronie internetowej dostepny jest réwniez wideoczat.
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