SZCZEPIENIE PRZECIWKO COVID-19 BEDZIE ZALECANYM SZCZEPIENIEM
OCHRONNYM. BIG FARMA WYJETA SPOD ODPOWIEDZIALNOSCI ZA NOP-Y

2 sierpnia 2021 r. premier Mateusz Morawicki ztozyt do laski marszatkowskiej druk nr 1449
projektu ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 chorob
zakaznych u ludzi oraz niektérych innych ustaw. Sam projekt wraz z uzasadnieniem liczy 289
stron i zawiera wiele aspektow. Nas najbardziej interesujg zmiany w obregbie ustawy z dnia 5

grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i1 chordb zakaznych u ludzi.

Najwazniejszymi postanowieniami projektu ustawy jest zaklasyfikowanie szczepienia

ochronnego przeciwko COVID-19 jako ZALECANEGO SZCZEPIENIA OCHRONNEGO.
JAK SYTUACJA WYGLADA OBECNIE?

Szeroko promowane szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 nie sa oczywiscie
obowigzkowymi szczepieniami. Co istotne nie sg nawet zalecanymi szczepieniami przez

Ustawodawce.

Obecny ustawowy podziat szczepien klasyfikuje szczepienia na OBOWIAZKOWE (przepisy
wykonawcze wydane na mocy art. 17 ust. 10), ZALECANE (przepisy wykonawcze wydane
na mocy art. 19 ust. 10), oraz METODY ZAPOBIEGANIA ZAKAZENIU LUB CHOROBIE
ZAKAZNE] (przepisy wykonawcze wydane na mocy art. 3. ust 4 pkt 2), w ktorych to

znajduje si¢ szczepienie ochronne przeciwko COVID-19 .

Rozdzial 4. ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen oraz chorob zakaznych u ludzi
traktuje o szczepieniach ochronnych. Na podstawie art. 17 ust 10 ustawy mozna wyr6znié
obowigzkowe szczepienia ochronne, z kolei art. 19 ust 10 zawiera delegacj¢ do wydania
rozporzadzenia zawierajacego wykaz zalecanych szczepien ochronnych. Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z 16 wrzesnia 2010 r. zawiera wykaz 22 zalecanych szczepien ochronnych

(np. przeciwko grypie, rotawirusom, cholerze itd.).

Mimo intensywnej kampanii promocyjnej szczepien ochronnych przeciwko COVID-19,
rozporzadzenie to nie doczekato si¢ nowelizacji, tym samym szczepienie przeciwko COVID-
19 nie jest szczepieniem zalecanym w rozumieniu przepiséw ustawy o zapobieganiu chorob

zakaznych.
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Sytuacja jest analogiczna jak z chorobg COVID-19, ktéra nie jest zamieszczona w wykazie
chorob zakaznych. Co prawda przypadki zwigzane z COVID-em s3 obj¢te Ustawa o
zapobieganiu oraz zwalczaniem chorob zakaznych u ludzi za posrednictwem rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2020 r. w sprawie zakazenia koronawirusem SARS-CoV-

2.

Podobnie do przepisoéw ustawy tylnymi drzwiami wprowadzono szczepienie ochronne
przeciwko COVID-19. W ustawie o chorobach zakaznych pojawit si¢ art. 21c-21f. Artykuty
te reguluja kwestig, iz szczepienia moga zosta¢ przeprowadzone po uprzednim badaniu i
skierowaniu, wymieniajg kto moze wykonywac¢ szczepienie. Artykuly te tworzg techniczne
zaplecze pod baz¢ danych rejestracji na szczepienia oraz wprost okreslaja, iz w przypadku
szczepien ochronnych nie stosuje si¢ przepisow zwigzanych ze szczepieniami zalecanymi (art.

21c ust. 3).

Tym samym obok obowigzkowych szczepien ochronnych i zalecanych szczepien ochronnych
w ustawie stworzono przestrzen na trzecig niezalezng kategori¢ — szczepienia ochronne

przeciwko COVID-19, jako metode¢ zapobiegania choroby.

Co istotne wszystkie powyzsze procedury zwigzane ze szczepieniem przeciwko COVID-19
obowiazuja tylko podczas trwania stanu epidemii lub stanu zagrozenia epidemiologicznego.
Na tej podstawie mozna wnioskowac, iz tak dtugo jak rzad bedzie chciat prowadzi¢ kampanig
na rzecz szczepien ochronnych przeciwko COVID-19, tak dlugo de iure bedzie trwal stan
epidemii lub zagrozenia epidemiologicznego, mimo, iz de facto zadne takie zagrozenie nie
istnieje. Innym stowem, stan epidemii lub zagrozenia epidemiologicznego begdzie przedtuzany

w nieskonczonosc¢.
ROZPORZADZENIA DT. SZCZEPIEN PRZECIWKO COVID-19

Przeprowadzenie szczepien przeciwko COVID-19 legalizuje Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 r. w sprawie metody zapobiegania COVID-19 (a wigc
wydanego juz po rozpoczeciu kampanii szczepien w dniu 26 grudnia 2020 r.).
Rozporzadzenie jest wydane na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2 ustawy o zapobieganiu chorob
zakaznych 1 w rozumieniu przepisOw tej ustawy, szczepienie przeciwko COVID-19 jest
,metoda zapobiegania COVID-19”. Rozporzadzenie to reguluje, iz szczepieniami s3 objgte
nieszczepione osoby powyzej 12 roku zycia. W rozporzadzeniu rozstrzygnigta jest kwestia

rowniez kwestia gdzie szczepienia mogg by¢ wykonane oraz sprawa NOP-6w.
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Drugim legalnym rozporzadzeniem jest wydane na podstawie art. 21c ust 5 ustawy o
chorobach zakaznych rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 lutego 2021 r. w sprawie
kwalifikacji os6b przeprowadzajacych szczepienia ochronne przeciwko COVID-19, jednak
rozstrzyga ono tylko i1 wylacznie kto moze wykonywac badania kwalifikacyjne oraz

szczepienia.

Pozostale kwestie odnosnie szczepien ochronnych przeciwko COVID-19 (takie jak kolejka
szczepien, szczepienie ozdrowiencow) reguluje rozporzadzenie Rady Ministrow ws.
ustanowionych ograniczen, nakazéw i zakazow w zwiagzku z wystgpieniem stanu epidemii.
Jednak zapisy te sg nielegalne, gdyz przekraczajg delegacje ustawowa, mianowicie art. 46a i
art. 46b pkt 1-6 1 8—13 ustawy o chorobach zakaznych nie przewidujg przeprowadzania takich
szczepien. Dodatkowo rozporzadzenie podnosi kwestie w jakich przypadkach zaszczepieni
nie s3 wliczani do limitu 0os6b na wydarzeniu (o czym pisaliSmy poprzednio) oraz nowelizacja
z dnia 4 czerwca 2021 r. zezwolono NFZ-owi prowadzenie kampanii reklamowej wobec
osOb, ktore jeszcze si¢ nie zaszczepily. Oczywiscie kazde z tych zapisow jest nie tylko

niekonstytucyjne, ale rowniez sprzeczne z ustawg o chorobach zakaznych.
CO ZMIENI NOWELIZACJA USTAWY?

1. Przede wszystkim szczepienia przeciwko COVID-19 zostanie przerzucone z metod
zapobiegania chorob zakaznych do zalecanych szczepien ochronnych. Zmiana ta
zostala podyktowana konieczno$cia dokumentowania tego szczepienia W
Miedzynarodowe] Ksigzeczce Szczepien 1 w Karcie Szczepien, w  ktorej
odnotowywane sg szczepienia zalecane.

2. Nowelizacja ustawy pozwoli ministrowi zdrowia lub wojewodzie natozy¢ obowigzek
szczepien ochronnych w trakcie stanu zagrozenia epidemiologicznego lub stanu
epidemii przeciwko chorobom, ktéore nie s3 szczepieniami obowigzkowymi
wymienionym w wykazie chordb zakaznych. Jak dobrze wiemy wykaz ten nie zawiera
COVID-19, tak wigc do momentu kiedy COVID-19 nie pojawi si¢ w tym wykazie nie
bedzie mozna tym sposobem oglosi¢ obowigzku szczepien przeciwko COVID-19.

3. Istotng kwestia jest wprowadzenie Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych. Sg to §wiadczenia kompensacyjne przyznawane po wystagpieniu NOP-ow
w ciggu 3 lat w efekcie przyjecia szczepien obowigzkowych, szczepien przeciwko

COVID-19 oraz szczepieniem przeciwko chorobom wymienionym w wykazie chordb
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zakaznych. W efekcie wstrzasu anafilaktycznego i1 obserwacji lub hospitalizacji

proponuje si¢ odszkodowanie w wysokosci od 3 do 100 tys. zt.

a) Z pozoru jest to bardzo dobre posunigcie, gdyz obecnie nie ma prawnych
instrumentdw ubiegania si¢ o odszkodowanie za NOP-y, oprocz przepisow
przewidzianych w prawie cywilnym, co bardzo komplikuje $ciezke sadowa. Jednak,

zeby nie byto zbyt kolorowo, Fundusz ma na pierwszy rzut oka wiele haczykow.

b) Przede wszystkim odszkodowanie nie zostanie przyznane osobie, ktora doznata
NOP-u, ale stwierdzono u niej zakazenie COVID-19... czyli innymi slowy pozytywny
test PCR. Czyli osoba, ktora zostanie przyjeta do szpitala na wskutek np. szoku
anafilaktycznego zostanie poddana testowi PCR i1 w przypadku pozytywnego wyniku
nie bedzie si¢ mogta ubiega¢ o rekompensate. Bedzie to pole do wielu naduzy¢,

biorac pod uwage wiarygodnos$¢ tych testow.

c) Bardzo wazng kwestig jest finansowanie tego Funduszu Kompensacyjnego.
Filarem, ktorym bedzie finansowaé fundusz beda podmioty dostarczajace szczepionki,
ktore beda zobowigzane do wplaty 1,5% kwoty brutto umowy zawartej ze Skarbem
Panstwa. Jednak co istotne, spod tej klauzuli wytaczone s3... miedzynarodowe
podmioty szczepionkowe dostarczajace szczepionke przeciwko COVID-19... Czyli
sprawa bedzie wygladaé tak, ze krajowy dostawca szczepionek np. przeciwko odrze
czy $wince, bedzie musiat odda¢ 1,5% warto$ci umowy na fundusz kompensacyjny, z
ktorego wigkszos¢ wyptat bedzie przeznaczone na NOP-y po szczepieniach od
zagranicznych producentow przeciwko COVID-19. Warto doda¢, iz Ci producenci na
ktérych natozono daning z pewnoscia podniosg stawki za dostawy szczepien, przez co
my jako podatnicy zaptacimy wigcej za obowigzkowe szczepienia w postaci

zwiekszonych podatkow i sktadek NFZ...

CZY SZCZEPIENIE PRZECIWKO COVID-19 JAKO EKSPERYMENT MEDYCZNY
STANIE SIE SZCZEPIENIEN OBOWIAZKOWYM?

Ustawa z dnia z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty w art. 21.
definiuje czym jest eksperyment medyczny. Mianowicie ,.eksperyment medyczny
przeprowadzany na ludziach moze by¢ eksperymentem leczniczym albo eksperymentem
badawczym. Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy

medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaroOwno na osobie chorej, jak 1 zdrowej. Z kolei
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eksperyment leczniczy dotyczy catkowicie nowych albo tylko czesciowo wyprébowanych
metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych”. Tak tez jest w przypadku
szczepien przeciwko COVID-19, zwazywszy, ze szczepionki przeciwko COVID-19 maja
warunkowg rejestracje zarowno europejskiego, jak i polskiego urzedu rejestracji lekow, gdyz
pozostajg caly czas w trzeciej fazie badan klinicznych oraz sg dodatkowo badane i

monitorowane.

Proponowana nowelizacja nie wprowadza obowigzku szczepien przeciwko COVID-19,
jednak droga ku temu nie jest zamknigta. Aby si¢ tak stato, wystarczy doda¢ COVID-19 do
wykazu choréb zakaznych 1 wyda¢ odpowiednie rozporzadzenie epidemiczne odno$nie
obowigzku szczepien na choroby zakazne podczas stanu epidemii lub znowelizowowac
rozporzadzenie dt. szczepien obowigzkowych. Sa to proste czynnosci w kompetencji Ministra
Zdrowia, ktore mozna wprowadzi¢ po wejsciu w zycie nowelizacji ustawy, gdy uzna to za

stosowne

Projekt ustawy:

https://orka.sejm.gov.pl/Druki9ka.nsf/0/755E350D264127B0C12587260031 A A36/%24File/1

449.pdf
Jesli potrzebujesz pomocy prawnej w zakresie COVID-owym zapraszamy na strong:

https://newsmap.pl/pomoc-prawna/
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