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W nawigzaniu do przekazanego o$wiadczenia zlozonego przez Panig scnator Beate
Gosiewska wspOlnie z innymi senatorami podczas 48. Posiedzenia Senatu RP w dniu
30 stycznia 2014 r., w sprawie stanowiska rzqdu i podjetych dzialan w zwigzku z postulatami
zawartymi w  petycji  przygotowanej przez Ogolnopolskie  Stowarzyszenie  Wiedzy
o Szczepieniach ,,STOP NOP", przestanego przy piémie znak: BPS/043-48-2044/14 z dnia
4 lutego 2014 r., uprzejmie prosze Pana Marszatka o przyjecie ponizszej odpowiedzi.

Analiza tre$ci nadestanego os$wiadczenia pozwala stwierdzi¢, ze o$wiadczenie wyraza
oczekiwanie podjecia przez Ministra Zdrowia dziatan w celu spelnienia postulatow w nim
umieszczonych, uwzgledniajacych w catosci tres¢ petycji kierowanej wezesniej do Ministra
Zdrowia oraz innych instytucji publicznych przez Ogélnopolskie Stowarzyszenie Wiedzy
o Szczepieniach ,,STOP NOP”, w ktorej stowarzyszenie wnosifo o:

- opracowanie nowego systemu identyfikacji, kontroli i leczenia niepozadanych odczynéw
poszczepiennych (NOP), wlgcznie z opracowaniem procedur gwarantujacych opickunom
prawnym i dorostym pacjentom petny udzial w tym procesie,

- utworzenie specjalnego funduszu odszkodowan dla 0s6b dotknigtych trwalym uszczerbkiem
zdrowia lub utratg bliskich na skutek wystgpienia NOP i powiklan poszezepiennych,

- utworzenie listy bieglych ekspertow, niezaleznych od koncernéw farmaceutycznych, w tym
producentéw szczepionek - na potrzeby wydawania opinii niezbednych w toku spraw
sadowych dotyczacych powiklan poszczepiennych (z obowigzkiem zlozenia oswiadczenia
o konflikcie intereséw).

Wobec postawionych postulatow, informuje, Ze istniejgcy w Polsce system biezgcego

monitorowania i oceny wystepowania niepozadanych odezynéw poszczepiennych zapewnia



bezpieczenistwo szczepien ochronnych. Obowigzek zglaszania i rejestracji niepozadanych
odczynéw poszczepiennych zostal okreslony w art. 21 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 1. poz. 947).
Lekarz, ktory rozpoznaje lub podejrzewa niepozadany odczyn poszczepienny ma obowiazek
w ciggu 24 godzin dokona¢ jego zgloszenia wilasciwemu dla miejsca rozpoznania
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu. Niedopelnienie przez lekarza
ustawowego obowiazku dokonania zgloszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego jest
wykroczeniem wymienionym w art. 52 pkt 3 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi i zagrozonym karg grzywny. Zgodnie z art. 17 § 3 ustawy z dnia
24 sierpnia 2001 . Kodeks postepowania w sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2013 1. poz. 395
z pbézn. zm.) organem wiasciwym w zakresie prowadzenia postgpowan w sprawach
o wykroczenia w zwiazku z niedopelieniem przez lekarza ustawowego obowiazku
zgloszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego jest wlasciwy panstwowy powiatowy
inspektor sanitarny, jako organ administracji sprawujacy nadzér nad niepozadanymi
odczynami poszczepiennymi.

Ponadto, rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozqdanych
odczynéw poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania (Dz. U. Nr 254, poz. 1711),
okresla rodzaje niepozadanych odczynéw poszczepiennych i kryteria ich rozpoznawania
na potrzeby nadzoru epidemiologicznego, sposob zglaszania niepozadanych odczynow
poszczepiennych, wzory formularzy zgloszen niepozadanych odczynow poszczepiennych,
sposéb prowadzenia rejestru zgloszen niepozadanych odczynéw poszczepiennych,
udostepniania danych objetych rejestrem oraz okres ich przechowywania.

W opinii resortu, system rozpoznawania, zglaszania oraz leczenia przez lekarzy
niepozadanych odczynéw poszczepiennych funkcjonuje prawidlowo i nie istnieje zatem
konieczno$¢ utworzenia w tym celu, odrgbnych instytucji do rozpoznawania NOP
oraz trybéw orzeczniczych w celu ich stwierdzania. Jednoczesnie organy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej w sposob prawidtowy realizuja zadania w zakresie sprawowania nadzoru
nad niepozadanymi odczynami poszczepiennymi przewidziane przepisami ustawy
o0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazer i chordb zakaznych w Iludzi, w tym w zakresie
dokonywania weryfikacji i niezbednych uzupelnien nadsylanych przez lekarzy zgloszen
niepozadanych odczyndéw poszczepiennych, prowadzenia rejestréw niepozadanych odczynow
poszczepiennych oraz sporzadzania zbiorczych raportow ich wystgpowania.

Wobec powyzszego przeprowadzenie badania lekarskiego, wykonanie szczepienia

ochronnego, badz rozpoznanie niepozadanego odczynu poszczepiennego i wdrozenie jego
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leczenia nie jest obecnie mozliwe bez zgody 1 uczestnictwa osoby, u ktorej taki niepozadany
odczyn poszczepienny wystapil lub jej opiekuna prawnego. Tym samym, nie jest konieczne
wprowadzanie zmian organizacji rozpoznawania niepozadanych odczyndw poszczepiennych
stuzacych zwiekszeniu udzialu pacjentow, u ktorych wystapil odczyn poszczepienny,
w procesie rozpoznawania i leczenia niepozadanych odczynéw poszezepiennych.
Rozpoznawanie niepozadanego odczynu poszczepiennego jest bowiem czynnoscig z zakresu
badania stanu zdrowia, rozpoznawania chordb oraz orzekania o stanie zdrowia, w zwiazku
z tym jest czynnoscig zastrzezong do wylacznej kompetencji lekarza. Kwestia ta jest w sposob
jednoznaczny uregulowana w art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634, z pdzn. zm.). W rozdziale 5 ww. ustawy
w sposob jednoznaczny zostaly okreslone zasady wykonywania zawodu lekarza. W art. 31 -
35 ustawy szczegOlowo uregulowano spoczywajacy na lekarzu obowiazek informowania
pacjenta lub jego opiekuna prawnego o rodzaju podejmowanych przez lekarza czynnosci
diagnostycznych i leczniczych, rozpoznaniu choroby, a takze zawarto wymog uzyskania
zgody pacjenta lub jego opiekuna prawnego na leczenie. Leczenie NOP odbywa si¢ w ramach
ubezpieczenia zdrowotnego, a dla 0s6b nieubezpieczonych finansowane jest z budzetu
panstwa z puli, ktorej dysponentem jest Minister Zdrowia.

Odpowiadajac na drugi w kolejnosci postulat informuje, Ze nie ma przestanek
przemawiajacych za istotng potrzeba stworzenia innej drogi dochodzenia roszczen
odszkodowawczych za wystgpienie niepozadanego odczynu poszczepiennego, odrgbnej
od juz istniejacych drog, tj. roszczenia cywilnoprawnego na drodze sadowej, badz roszczenia
odszkodowawczego za tzw. zdarzenie medyczne przed wojewodzkimi komisjami ds. zdarzen
medycznych. Odszkodowania dla osob dotknigtych trwalym uszczerbkiem na zdrowiu
lub utratg bliskich wskutek wystapienia niepozadanych odczynow poszczepiennych moga by¢
wyptacane w zwigzku z obowiazkiem ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu
leczniczego. Umowy OC obejmujg szkody bedace nastepstwem udzielania Swiadczen
zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania $wiadczen zdrowotnych,
w tym szczepien ochronnych. Decyzja co do zasadnosci i mozliwosci ewentualnego
wprowadzenia w Polsce odrebnych przepisow umozliwiajacych uzyskiwanie odszkodowan za
niepozadane odczyny poszczepienne, w trybie administracyjnym ze srodkéw gromadzonych
w funduszu ubezpieczeniowym, powinna by¢ poprzedzona doglebng analiza imoze by¢
podjeta jedynie po uwzglednieniu odpowiednich uwarunkowan prawnych.

QOdnoszac sie do kwestii utworzenia listy bieglych ekspertow, niezaleinych od koncerndow

farmaceutycznych, w tym produceniow szczepionek - na poirzeby wydawania opinii
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niezbednych w toku spraw sqdowych, dotyczqcych powiklan poszczepiennych (z obowiqzkiem
zlozenia oswiadczenia o konflikcie intereséw), uprzejmie informuje, ze powolywanie biegtych
sadowych jest w sposob prawidlowy i wystarczajacy regulowany przepisami ustawy z dnia
27 lipca 2001 r. Prawo o ustroju sqdéw powszechnych (Dz. U. Nr 98, poz. 1070, z p6zn. zm.)
i rozporzadzenia Ministra Sprawiedliwosci z 24 stycznia 2005 r. w sprawie bieglych sqdowych
(Dz. U. Nr 15, poz. 133). Ustawa z dnia 17 listopada 1964 r. Kodeks postepowania cywilnego
(Dz. U. z 2014 r. poz. 101), w art. 281 wskazuje, ze az do ukonczenia czynnosci bieglego
strona moze zada¢ jego wylaczenia z przyczyn, z jakich mozna zada¢ wylaczenia sedziego.
Przyczyny wylaczenia sedziego zostaly okreslone w art. 48 KPC. W mysl zas art. 49 KPC
niezaleznie od przyczyn wymienionych w art. 48, sad wylacza sedziego na jego zadanie lub
na wniosek strony, jezeli istnieje okolicznosé tego rodzaju, ze moglaby wywolaé¢ uzasadniong
watpliwos$é co do bezstronnosci sedziego w danej sprawie. Gdy strona zglasza wniosek
o wylaczenic bieglego po rozpoczeciu przez niego czynnosci, obowiazana jest
uprawdopodobnié, ze przyczyna wylaczenia powstala pozniej, lub Ze przedtem nie byla jej
znana.

Wobec powyzszych regulacji, wlasciwym organem do podjgcia rozstrzygnigcia w zakresie

powolywania biegtych ekspertow, w toku spraw sadowych jest Minister Sprawiedliwosci.
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